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Introduccion

Este trabajo consiste en definir un método de como se realiza un diagnostico del sistema de
calidad de un laboratorio quimico, que quiere ser acreditado segin la norma ISO 17025:2005.

La norma internacional de ensayo 1SO 17025 pertenece al grupo de normas ISO enfocadas a
la administracion de la calidad, emitidas por la “International Organization for
Standarization”, establecida en Ginebra Suiza. La norma ISO 17025 establece los
requerimientos que los laboratorios de calibracion y ensayo deben cumplir si desean
demostrar que son técnicamente competentes, funcionan con un sistema de calidad y pueden
generar resultados validos.

Dada la importancia de obtener una mejora continua en productos, procesos y servicios, en
este documento se presentan las caracteristicas generales del proceso de evaluacion con fines
de acreditacion de laboratorios de ensayo. Asi mismo, se expone brevemente la historia de la
aplicacion del control de calidad en el mundo, la participacion de los organismos de
normalizacion y aspectos importantes de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Como requisito fundamental, se describen las caracteristicas primordiales de un sistema de
calidad, ademas de otros requisitos técnicos y administrativos que un laboratorio de ensayo
debe cumplir para obtener el reconocimiento. Se comentan también las principales normas
involucradas en el proceso de acreditacion, basadas en normas 1ISO 9000 y 17025.

El método de diagndstico es una serie de pasos a seguir para establecer la situacion actual en
la que se encuentra un laboratorio, para poder ser acreditado para realizar uno o varios
ensayos especificos y se inicia cuando se escoge el ensayo que se desea acreditar. Se debe
tomar en cuenta que el ensayo sera aquel que dé mas representatividad de los resultados que
emite el laboratorio, en este se ha enfocado al ensayo de dosimetria personal.

La etapa inicial del método de diagnostico del sistema de calidad es realizar una encuesta
basada en los requerimientos que establece la norma, que separa los requerimientos en dos
secciones: los requerimientos de la gerencia administrativa del laboratorio y los
requerimientos técnicos del ensayo que se realiza en el laboratorio y que se desea acreditar.
Con ello se evaluara el porcentaje de cumplimiento de los procesos actuales del laboratorio
con respecto a la 1ISO 17025:2005. Por medio de encuestas en base a la Norma en estudio,
calculados como porcentajes de respuestas que cumple por requisito-seccion, se expresan los
resultados en matrices de cumplimiento, que de acuerdo a la tabulacion de los porcentajes
totales, se determina el cumplimiento o no del laboratorio en estudio, ante la norma
internacional y a la vez es la guia de implementacion del proceso, al visualizarse paso a paso
las no conformidades. La segunda etapa consiste en presentar las acciones a tomar o acciones
correctivas para las no conformidades encontradas como la redaccién de procedimientos,
politicas, el perfeccionamiento o la adecuacion de los documentos existentes para cumplir
estrictamente con lo que exige la norma. Finalmente la tercera etapa es realizar las acciones
correctivas necesarias, como el desarrollo de la documentacion indispensable poder proceder a
la implementacion de la Norma y asi poder solicitar la acreditacion del laboratorio y como lo
es en este caso del servicio de Dosimetria.

Trabajo de Graduacion.
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Objetivos

Objetivo General.

Disefiar y desarrollar un sistema de gestion de calidad basado en la Norma 1S017025:2005
version 2005, que permita la acreditacion del ensayo de dosimetria personal de Centro de
Investigaciones y Aplicaciones Nucleares.

Objetivos Especificos.

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

Elaborar un diagnostico de el Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares
(CIAN) para determinar los potenciales de mejora desde la perspectiva de aplicacion
de la Norma ISO-1EC17025 version 2005.

Realizar una identificacidn de los potenciales de mejoramiento del sistema de calidad
para el servicio de dosimetria.

Establecer un mecanismo mediante el cual el personal del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares (CIAN) implemente el Sistema de Gestion de Calidad para el
servicio de dosimetria.

Estructurar los procesos para asi poder disefiar el sistema de gestion de calidad.

Establecer el manual de aseguramiento de la calidad, que permita coordinar y controlar
los servicios a fin proveer una mayor confiabilidad en los resultados obtenidos.

Se presentara la estructuracion de los procesos que se realizan en el Centro de
Investigaciones y Aplicaciones y nucleares (CIAN).

Se propondran modelos de instrucciones de trabajo y formularios que permitan
cumplir los requisitos establecidos en la Norma ISO-IEC17025 version 2005.

Se elaborara el manual de calidad para el Centro de Investigaciones y Aplicaciones
nucleares (CIAN).

Se propondra el mecanismo para la implementacion del Sistema de Gestién de Calidad
para el area de dosimetria.

10) Se planteara un método de evaluacion de la incertidumbre de las medidas de

dosimetria.

Trabajo de Graduacion.



Péagina iii de vii
k ] Universidad de El Salvador.
T 4 Escuela de Ingenieria Quimica.

Indice

Capitulo I: Generalidades del proyecto. 1

I R B 101 [ 1< (T U PO 1
1.2 Importancia de 1a Calidad. ...........cooiiiiiiiii 4
1.3  Creacion del concepto de calidad en el area de doSIMetria...........cocveevieeeiieeeciee e 6
1.4 Importancia de la aplicacion de sistemas de gestion de calidad. ...........cccocevveiieiiiininne. 8
Capitulo I1: Generalidades acerca de la norma ISO-EIC17025. 12
2.1 Como IMPIementar 18 NOMMAL ......c.eiiiieiii e 14
2.2 Como debe disefiarse un sistema basado en esta NOrMA...........cccocveriverieeiie s 15

Capitulo I11: Diagnostico de la situacion actual del area de dosimetria del centro de
investigaciones y aplicaciones nucleares (CIAN). 19

Etapa 1
3.1 Servicios brindados por el area de dosimetria del centro de investigaciones y
aplicaciones NUCIEArES (CLANY). ...ttt 19

Etapa 2

3.2  Cumplimiento con requerimientos de la norma IEC/ISO 17025:2005 para la
acreditacion del area de dOSIMELITA.........cc.eoiieiiiciie et 29
3.3 Diagnostico de areas de cumplimiento, situacion actual del sistema de gestion de

(072 1T - Lo S S PSUPRURRPPRRRRRN 33

Capitulo IV: Plan de implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en la

norma ISO-1EC17025 version 2005. 45
4.1 Plan de implementacion basado en el diagnostico de la situacion actual del sistema

de gestion de CAlIUAU. ........ooiiieie ettt 45
4.2  Arbol jerarquico de doCUMENTACION. ........eceviiiiiiee et 53
4.3 Diagrama de procesos del cian, para el area de dosimetria personal tld. ........................... 55
Capitulo V: Estructuracion y levantamiento de procesos. Documentacion. 58
o T0 R N = I TSP P PSP 58
T V1= RS SRR 60

Trabajo de Graduacion.



Pagina iv de vii
Universidad de El Salvador.
Escuela de Ingenieria Quimica.

B 3 NIV B e e 60

Capitulo VI: Manual de calidad. 62

Propuesta de Manual de calidad del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares

(C AN . ottt 63
Organigrama del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN)................. 96
Propuesta de Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad................................. 97
M PR-EP-CIAN-001: Procedimiento para la Elaboracion de Procedimientos.......... 98
M PR-AM-CIAN-001: Administracion del Manual de Calidad del CIAN...... ...........107
M PR-RD-CIAN-001: Revisién del sistema de calidad por la direccion... ... .............113
M PO-GD-CIAN-001: Politica de Gestion de la Documentacion... .........................119
M PR-CD-CIAN-001: Procedimiento de Control de Documentos y Registros...........131
M PR-CD-CIAN-002: Procedimiento de Elaboracion y Control de los Certificados e
THFOFIES ... ..o es e e e e e et et e et e e e et et et et ee vee e een een et s ae ae vee ae aen eeens 148
PO-PE-CIAN-001: Politica de Etica y Confidencialidad....................................156
M IN-IC-CIAN-001: Instruccion sobre la Participacion en Ejercicios de Inter-
COMPATACTION ... ... o st e e eee aee e eee ee e et e e e et et e e een vee vee vee vee vee vee vee vee veennnn ] O8
M PR-AA-CIAN-001: Procedimiento sobre la actividad de las Auditorias... ..............176
M PR-DP-CIAN-001: Proceso de Lectura de Dosimetros..................coccevveuev. .. ....189
M PR-RC-CIAN-001: Control de Reclamos y No Conformidades...... .......................195
M PR-EC-CIAN-001: Procedimiento para la elaboracion y revision de Contratos... ... 203
M PR-CI-CIAN-001: Procedimiento de control de Insumos que entrega el cliente... ....212
M PR-CE-CIAN-001: Procedimiento de control del equipamiento...........................219
M PR-CE-CIAN-002: Procedimiento de control y Mantenimiento de equipos... ..........226
M PR-IT-CIAN-001: Procedimiento de identificacion y trazabilidad de los servicios del
M PR-RH-CIAN-001: Procedimiento de Formacion y Competencias........................244
M PR-CS-CIAN-001: Procedimiento sobre las contrataciones y sub-contrataciones de
SBIVICHOS . .. c.t es ten it e et e et e et e et e et e een e een e een e ten ae ten ran ten enn e nnn ven s aeeen 20D
M PR-VM-CIAN-001: Procedimiento de Validacion de Meétodos y Calculo de
INCErtIdUMDIE.... .ot e e e e e e e e et et e e e e e 0. 208

Trabajo de Graduacion.



Oy Pagina v de vii
h < ] Universidad de El Salvador.
T4 Escuela de Ingenieria Quimica.

M PR-CC-CIAN-001: Control de Compras................c..cceeeeeeueeceiieeeeeeane e 284
M PR-AC-CIAN-001: Procedimiento de Acciones Correctivas / Preventivas...... .........290

Capitulo VII: Conclusiones. 299
Capitulo VIII: Recomendaciones. 303
Capitulo IX: Referencias bibliograficas. 305
Capitulo X: Anexos 306
Anexo 1: Manual de Calidad del CIAN, edicion 1..........cccoviiiiiiiiiiieeee e, 307

Anexo 2: Cuestionario de autoevaluacién de cumplimiento de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:
2000 Para laboratorios. ... .. .ttt e 324

Trabajo de Graduacion.



Péagina vi de vii
k ] Universidad de El Salvador.
T 4 Escuela de Ingenieria Quimica.

Indice de Tablas.

Tabla 2.1: Requisitos Administrativos y Técnicos segun la Norma ISO17025............... 15
Tabla 3.1: Control dosimétrico para entrega de dosimetros...............c.ovvveeininnnnn... 27

Tabla 3.2: Control dosimétrico para entrega de resultados de la dosis a la cual se ha sido
1101 L1] 1 J P 27

Tabla 3.3: Control de cristales colocados en €l diSCO.....uuureieeieeee e, 28

Tabla 3.4: Matriz de Evaluacion de Cumplimiento con Norma IEC/ISO 17025:2005......33

Tabla 3.5: Diagnostico de Cumplimiento con Norma IEC/ISO 17025:2005................. 40
Tabla 3.6: Porcentajes de Cumplimiento por cada Sub-seccién de la Herramienta de Analisis
UtIZada. ... 43

Tabla 3.7: Porcentajes de Cumplimiento para el Area Administrativa........................ 44
Tabla 3.8: Porcentajes de Cumplimiento para el Area Técnica................ccccevueeeenn.e. 44
Tabla 4.1: Matriz de cumplimiento y no conformidades....................coeviiiiiiinnn. 46
Tabla 4.2: Descripcion de Componentes del Arbol Jerarquico de Documentacion......... 54
Tabla 4.3: Documentacion Relacionada con la Cadena de Valor......................ooeae. 57

Trabajo de Graduacion.



Péagina vii de vii
k ] Universidad de El Salvador.
T 4 Escuela de Ingenieria Quimica.

Indice de Figuras.

Figura 2.1: Esquema general de la normativa ISO 17025 relativo al sistema de gestion de la

calidad. (Disefio Propio, 2008)........cueeniirit ittt 13
Figura 2.2: Esquema general de la normativa ISO 17025 relativo al laboratorio de ensayo.
(DiSER0 Propio, 2008). ... e ettt et e 14
Figura 3.1: Mapa de procesos de area de dosimetria.................ccooviiiiiiiiininninennn 20
Figura 4.1: Arbol Jerarquico de Documentacion. ..................uueeeuueeeiueeeiiieeeeennnnnn, 53
Figura 4.2: Diagrama General de Procesos del CIAN.............ccoiiiiiiiiiiiiiiiinen 56

Figura 5.1: Jerarquia del sistema de documentacion del CIAN, base para el arbol de
documentacion del sistema de gestion de la calidad..................oco 58

Figura 7.1: Etapas fundamentales del sistema de calidad.............................ocoeell. 301

Figura 7.2: Modelo de mejora continda del sistema de gestidn de calidad a implementar..301

Trabajo de Graduacion.



X Pagina 1 de 346
g Universidad de EI Salvador.
Escuela de Ingenieria Quimica.

Capitulo I: Generalidades del Proyecto.

El trabajo hace una recopilacion de todos aquellos requerimientos que la dosimetria tiene
basados en sus normativas internacionales, la importancia del cumplimiento con estos es la
base para poder garantizar la calidad total en los servicios prestados, en la calidad de la
informacion generada y en la confianza en el resultado del anélisis, para ello se debe definir
primero que es dosimetria y en que consiste, para poder dimensionar su importancia en la
salud de las personas.

1.1 Dosimetria.

Es un método para poder determinar la cantidad de radiacion a la cual ha sido expuesta una
persona o area en general, esto con el objetivo de determinar la dosis recibida y la posible
inferencia en la salud de las personas.

Radiacion:
Consiste en la propagacion de energia en forma de ondas electromagnéticas o particulas
subatomicas a través del vacio o de un medio material.

El cuerpo humano esta compuesto por diferentes 6rganos con diferente composicion y radio
sensibilidad. Diferentes tipos de radiaciones tienen diferentes tipos de eficiencias radio-
bioldgicas. En base a esto podriamos ver la cantidad de radiacion a la cual es expuesta una
persona. Por lo cual nace la dosimetria, la cual puede definirse como:

+ Medicion de la dosis de radiacion, o

+ Medicion de la exposicion a la radiacion de los rayos X, los rayos gamma u otros
tipos de radiacion que se usan en el tratamiento o la deteccion de las enfermedades,
como el cancer.

Dosimetria Personal:

Mediante este servicio se obtiene la lectura de dosimetros personales asignados a los
profesionales expuestos a fuentes o generadores de radiacion ionizante, para asi determinar
sus dosis personales también se emplean otros dosimetros de control en el monitoreo de las
areas controladas o supervisadas asi como para realizar la calibracion y verificacion del
sistema de lectura.

En base a todo lo antes mencionado acerca de la dosimetria seria importante verificar la
manera en la que podria determinarse esta medida de cantidad de radiacion a la que se ha
sido expuesto, los dosimetros los hay de 2 tipos:

+ Dosimetria Quimica:
La determinacion de la dosis recibida no es demasiado facil, ya que, tanto en el supuesto de
una guerra nuclear, como en el caso de accidentes inesperados, los sujetos rara vez llevaran
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encima un dosimetro que a posteriori permita establecer con rapidez la dosis de radiacion
recibida.

+ Dosimetria Bioldgica:
Debido a estos problemas, y a la consideracion de que lo importante no es tanto la dosis
total recibida, sino los efectos bioldgicos de esta, que aunque dependientes de la dosis, no
pueden ser sino individuales, se han hecho considerables esfuerzos para encontrar
dosimetros bioldgicos, es decir, cambios detectables en el individuo que hayan mostrado
estrecha correlacion con la dosis y con el prondstico posterior.

En el caso del area de dosimetria del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares
(CIAN) se hace uso de la dosimetria quimica pues se brinda un servicio para personal que
en su trabajo es expuesto a radiaciones motivo por el cual siempre durante su jornada
laboral deben poseer un dosimetro.

La unidad cientifica de medicion de la dosis de radiacion, comUnmente llamada dosis
efectiva, es el milisievert (mSV). Otras unidades de radiacién son el Rad., el rem, el
roentgen y el sievert. La equivalencia es de 1 rem es igual a 10 mSV.

Debido a que los distintos tejidos y 6rganos tienen una sensibilidad distinta a la radiacion,
la dosis real en las diferentes partes del cuerpo proveniente de un procedimiento
radioldgico varia. El término dosis efectiva se refiere a la dosis promedio en todo el cuerpo.

La dosis efectiva toma en cuenta la sensibilidad relativa de los diversos tejidos expuestos.
Aln mas, permite cuantificar el riesgo y compararlo con fuentes mas comunes de
exposicion que van desde la radiacion de fondo natural hasta los procedimientos
radiogréaficos con fines médicos.

Existen diferentes tipos de dosimetros:
M Dosimetro de Pelicula: se leen con un densitometro Optico, contiene filtros de
aluminio y cobre, por las radiaciones cambio de transparente a un color oscuro.

M Dosimetro Termoluminiscente: se lee la intensidad de la luz por medio de equipos
especializados, contiene detector de Fluoruro de Litio.

En el &rea de Dosimetria del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN)
se emplea la dosimetria personal termoluminiscente (TLD), se monitorea la exposicion
ocupacional individual a la radiacion.

Dosimetria termoluminiscente

El método termoluminiscente emplea como detectores de radiacion el material LiF y brinda
la posibilidad de realizar mediciones de alta precision. El disefio de los dosimetros permite
comodidad en su uso y manipulacion. El servicio permite la evaluacion mensual de la dosis
recibida por la persona en todo el cuerpo o en las extremidades (manos).
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+ Detector TLD.

Es la tecnologia basada en la propiedad de ciertos materiales irradiados de emitir
luminiscencia cuando son sometidos a cambios quimicos o fisicos. La luminiscencia
emitida por estos materiales es proporcional a la dosis absorbida.

Son materiales basados en la técnica de la termoluminiscencia, es decir emitir luz cuando
con calentados a determinada temperatura y bajo condiciones ideales.

Los dosimetros utilizados por el area de Dosimetria del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares (CIAN) son de este tipo y pueden ser utilizados entre 1 y 2 meses.

+ Caracteristicas:
M Son cristales sensibles a ciertos campos de radiacion ionizante como por ejemplo
rayos X, rayos Gamma, radiacion beta y neutrones.
M Tiene amplio espectro energético de deteccion (>5keV para fotones y hasta 100
MeV para neutrones).
M Amplio rango de Sensibilidad (0.10 mSv hasta 10Sv).
M EIl material es aproximadamente equivalente a tejido.

+ Equipo.

Los detectores TLD son leidos en el equipo 4500 que se encuentra en el area. Para obtener
la informacion de los detectores irradiados la lectora utiliza Nitrégeno seco de alta pureza
(99.999%) y se emplea altas temperaturas debido a las propiedades térmicas de los
detectores. El equipo tiene una capacidad para leer hasta 50 cristales a la vez.

Debido a que las lecturas obtenidas en el area de Dosimetria del Centro de Investigaciones
y Aplicaciones Nucleares (CIAN), son datos de suma importancia para la persona a la que
se le ofrece el servicio, es importante que el equipo se encuentre bien calibrado.

Por lo cual definiremos Calibracion como el procedimiento de comparacion entre lo que
indica un instrumento y lo que "debiera indicar" de acuerdo a un patron de referencia con
valor conocido

Limites de exposicién ocupacional

Los limites de exposicion ocupacional por los cuales se rigen en el area de Dosimetria del
Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares se encuentra en el articulo 67 del
Reglamento Especial de Proteccién y Seguridad Radioldgica (MSPAS-2002) del Ministerio
de Salud de El Salvador.

Art. 67.- La exposicion ocupacional de todo trabajador debe controlarse de tal manera que
los limites siguientes no sean excedidos:
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a) Una dosis efectiva de 20 mSv (2 rem) por afo, promediado en un periodo
consecutivo de 5 afos,

b)  Una dosis efectiva de 50 mSv (5 rem) en un solo afio,

c) Unadosis equivalente para el cristalino de 150 mSv (15 rem) en un afio,

d) Una dosis equivalente para las extremidades (manos y pies) o piel 500 mSv (50
rem) en un afo.

Existen dosis méaximas de exposicion debido a que los efectos son acumulativos ya que no
existe forma alguna de quitar el efecto de la radiacion recibida.

1.2 Importancia de la Calidad.

La palabra calidad tiene multiples significados. La calidad de un producto o servicio es la
percepcion que el cliente tiene del mismo. Es una fijacion mental del consumidor que
asume conformidad con un producto o servicio determinado, que solo permanece hasta el
punto de necesitar nuevas especificaciones. La calidad es un conjunto de propiedades
inherentes a un objeto que le confieren capacidad para satisfacer necesidades implicitas o
explicitas. Debe definirse en el contexto que se esté considerando, por ejemplo es la
capacidad de un producto o servicio para satisfacer las necesidades del cliente o usuario.

La calidad significa llegar a un estandar més alto en lugar de estar satisfecho con alguno
que se encuentre por debajo de lo que se espera cumpla con las expectativas. También
podria definirse como cualidad innata, caracteristica absoluta y universalmente reconocida,
aunque, en pocas palabras calidad es hacer las cosas bien a la primera, es decir, que el
producto salga bien al menor costo posible. Es el resultado de una actitud enérgica y
comprometida de esfuerzos sinceros de una ejecucion talentosa.

El area de Dosimetria del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN)

pueda ofrecer calidad en lo que realiza implica que debe considerar la calidad basada en el:
M Cliente:

“Calidad total es liderazgo de la marca en sus resultados al satisfacer los requisitos del

cliente haciendo desde la primera vez bien lo que haya que hacer”. Westinghouse.

Debido a que el laboratorio sabe que el servicio que brinda es importante y los resultados

que brinda son de interes critico para sus clientes siempre se encuentra en la mejora

continua para poder satisfacerlos de la mejor manera.

M Producto:
“Las diferencias en calidad son equivalentes a las diferencias en la cantidad de un
ingrediente o atributo deseado”. Lawrence Abbottl.
Para el caso el producto que brinda el laboratorio es un servicio por lo cual mas adelante
definiremos que es la calidad en el servicio.

M Proceso:
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El control de calidad del proceso consiste en aplicar la calidad al proceso de fabricacion de
un producto. Para ello se utilizan técnicas como el control estadistico de procesos (SPC
Statistical process control) aplicadas sobre muestras tomadas del producto. Al controlar el
proceso, se evita que el producto corra el riesgo de salir defectuoso. Las ventajas de esta
técnica suponen una menor pérdida, pues se evita que un producto defectuoso se siga
creando en mal estado, creando mayores costes. Ahora bien cualquier organizacion
desarrolla procesos ya sean internos o externos, el hecho de que en un proceso intervengan
distintos departamentos dificulta su control y gestion, diluyendo la responsabilidad que esos
departamentos tienen sobre el mismo. En una palabra, cada area se responsabilizara del
conjunto de actividades que desarrolla, pero la responsabilidad y compromiso con la
totalidad del proceso tendera a no ser tomada por nadie en concreto.

Tomando en cuenta que es un laboratorio de calibracion y ensayo buscando satisfacer a sus
clientes esta en busca de la implementacién de la norma ISO/IEC 17025:2000 titulada
“Requisitos generales para la competencia de laboratorio de calibracion y ensayo” ya que
una vez implementada lograra una mayor confiabilidad y satisfaccion en los clientes por los
servicios brindados.

En base a todos los conceptos anteriores calidad se puede definir como:

“Todas las formas a través de las cuales la organizacion satisface las necesidades y
expectativas de sus clientes, sus empleados, las entidades implicadas financieramente y
toda la sociedad en general”.

La calidad, y més concretamente la calidad del servicio, se esta convirtiendo en nuestros
dias en un requisito imprescindible para competir en las organizaciones industriales y
comerciales de todo el mundo, ya que las implicaciones que tiene en la cuenta de
resultados, tanto en el corto como en el largo plazo, son muy positivas para las empresas
envueltas en este tipo de procesos.

Desafortunadamente, la definicion y medida de la calidad han resultado ser particularmente
complejas en el &mbito de los servicios, puesto que, al hecho de que la calidad sea un
concepto aun sin definir hay que afiadirle la dificultad derivada de la naturaleza intangible
de los servicios.

De esta forma, la calidad del servicio se convierte en un elemento estratégico que confiere
una ventaja diferenciadora y perdurable en el tiempo a aquellos que tratan de alcanzarla.
(RUIZ, 2002)

En el caso del servicio no se pueden estandarizar las expectativas del cliente, debido a que
cada cliente es distinto y sus necesidades de servicio también lo son aunque en apariencia
todos requieren el mismo servicio. Es por esta supuesta subjetividad del servicio que hemos
detectado que no se pueden dictar recetas o procedimientos inflexibles para mantener
satisfechos a los clientes.
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El area de Dosimetria del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN),
ofrece un servicio por lo cual es importante que ellos puedan brindar calidad en este. Por lo
cual podriamos definir como Calidad en el servicio:

Satisfacer, de conformidad con los requerimientos de cada cliente, las distintas necesidades
que tienen y por la que se contrato. La calidad se logra a través de todo el proceso de
compra, operacion y evaluacion de los servicios que se entregan. El grado de satisfaccion
que experimenta el cliente por todas las acciones en las que consiste el mantenimiento en
sus diferentes niveles y alcances.

La mejor estrategia para conseguir la lealtad de los clientes se logra evitando sorpresas
desagradables a los clientes por fallas en el servicio y sorprendiendo favorablemente a los
clientes cuando una situacion imprevista exija nuestra intervencién para rebasar sus
expectativas.

1.3 Creacion del Concepto de Calidad en el Area de Dosimetria

Cuando se habla de la calidad en el area de dosimetria del CIAN, se debe enfocar dentro del
concepto de la calidad total, esto debido a que el area de dosimetria depende del CIAN que
no es solamente un laboratorio que presta servicios externos, sino que su principal actividad
es ser un centro de investigaciones con una vision educativa, como parte de la universidad
de el salvador.

Su principal finalidad es servir a la comunidad universitaria y cientifica en el desarrollo de
actividades cientificas aplicadas, por ello la calidad debe ser total, como medio de ofrecer
una confianza a los clientes externos del servicio de dosimetria con métodos de analisis que
cumplan los méas exigentes estandares de calidad, ya que al prestar un servicio tan
especializado se debe tener la suficiente competencia técnica que avale los resultados que
se obtienen en los analisis.

La base del concepto de calidad para el area de dosimetria es la satisfaccion del cliente: en
esta se asegura a quienes reciben el servicio que los métodos de andlisis y los resultados
obtenidos son confiables, ya que de un andlisis errado se puede derivar un peligro a la salud
0 un riesgo de exposicion a niveles nocivos de radiacion. Por lo cual debe cumplir con las
dimensiones de calidad para empresas de servicio., las cuales son:

M El servicio es un acto social que se lleva a cabo en contacto directo entre el cliente y
los representantes de la empresa de servicio.

M Las dimensiones mas importantes de la calidad en servicios comprenden: tiempo,
puntualidad, totalidad, cortesia, consistencia, accesibilidad, comodidad. exactitud y
flexibilidad.

Todo cliente debe tener todo el respaldo de procedimientos de andlisis, preparacion de
dosimetros y manejo de las muestras segun la normativa 1SO17025 que regula a los
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laboratorios de ensayo y analisis, ademas que el proceso técnico de trabajo debe cumplir
con la norma 1SO17025. Especifica para el area de dosimetria y que son los mecanismos
que garantizan un estandar de trabajo que puede volver a los andlisis realizados localmente
igual de confiables que los realizados por laboratorios extranjeros, con lo que los resultados
pueden ser aceptados en cualquier pais sin tener dudas sobre la calidad del servicio
prestado.

El otro componente del concepto de calidad se refiere a la calidad del ensayo o calidad
interna del laboratorio, esto ademas de brindar confiabilidad a los clientes internos en la
realizacion de los analisis segin normativas internacionales, y que los métodos usados son
aceptados en cualquier parte del mundo, ofrecen la seguridad de reducir las probabilidades
de no conformidades de parte de los clientes externos, es decir una probabilidad casi nula
de reclamos por no conformidades o falta de confianza por parte de los receptores del
servicio.

De estos dos puntos se conforma la calidad total del area de dosimetria asegurando la
cadena de componentes del servicio, el manejo de la informacion, la confiabilidad de los
resultados y la gestion del laboratorio, de los cuales no pueden surgir dudas o falta de
confianza en la efectividad, certeza y competencia en la realizacion del servicio de
dosimetria personal TLD.

La importancia de crear y definir el concepto de la calidad para los anélisis del CIAN
especificamente en el area de dosimetria es la de contextualizar la competencia del
laboratorio a un mismo nivel que cualquier otro que se dedique especialmente a esta
actividad, muchos laboratorios utilizan los conceptos de calidad como herramientas de
marketing que sirven para encarecer los servicios sin asegurar un resultado confiable, por
ello al definir el concepto de calidad el principal objetivo es el contar con un sistema que
provea excelencia en el andlisis prestado que no debe ser visto como un negocio, sino como
un servicio de mucha importancia para salvaguardar la salud de los usuarios y operadores
de equipos que emitan radiacion.

Todo proceso Yy sus respectivos subprocesos cuando son sometidos a sistemas de gestion de
calidad, deben mantener la relacion entre cada componente que influye en el servicio que
recibe el cliente, esto debe incluir las entradas de proceso como serian los proveedores de
materiales y/o servicios, los procesos de soporte al ensayo o analisis a normar y la forma en
que el cliente recibe y percibe los servicios.

Esto se constituye en un diagrama de procesos que se denomina “CADENA DE VALOR”
la cual es un diagrama representativo de todos los aspectos incluidos en el sistema de
gestion de calidad total.

De ahi la importancia de definir este diagrama de cadena de valor, ya que en ella se analiza
la interaccion entre los proveedores, como se define el proceso de analisis, las actividades
que intrinsicamente estan relacionadas con el aseguramiento de la calidad de los procesos y
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el area de gestion de atencion al cliente, ya que sin una adecuada gestion de los mismos no
se puede tener una retroalimentacion sobre la efectividad del servicio prestado.

1.4 Importancia de la aplicacion de sistemas de gestion de calidad.

El sistema de gestion de la calidad es el conjunto de elementos interrelacionados de una
empresa u organizacion por los cuales se administra de forma planificada la calidad de la
misma, en la busqueda de la satisfaccion de sus clientes. Entre dichos elementos, los
principales son:

1. Laestructura de la organizacion.

2. Laestructura de responsabilidades.
3. Procedimientos.

4. Procesos.

5. Recursos.

En general se puede definir la Gestion de la Calidad como el aspecto de la gestion general
de la empresa que determina y aplica la politica de calidad. Con el objetivo de orientar las
actividades de la Empresa para obtener y mantener el nivel de calidad del producto o el
servicio, de acuerdo con las necesidades del cliente.

El sistema de gestion de la calidad en una organizacion tiene como punto de apoyo el
manual de calidad, y se completa con una serie de documentos adicionales como manuales,
procedimientos, instrucciones técnicas, registros y sistemas de informacion.

Cabe destacar a manera de resumen que las empresas para un buen funcionamiento y una
buena coordinacidn dentro de si misma debe involucrar lo que son las fases fundamentales
y universales de lo que se refiere a calidad y son Planificacion de la Gestion de Calidad,
Control de la Gestion de Calidad y Mejoramiento continuo de la Gestion de la calidad si
una empresa no cumple con esta teoria universal no obtendra resultados como los que
requiera.

Gestion de la calidad del servicio.

Se requiere de un sistema que gestione la calidad de los servicios. Aqui es pertinente
establecer el ciclo del servicio para identificar los momentos de verdad y conocer los
niveles de desempefio en cada punto de contacto con el cliente.

La gestion de calidad se fundamenta en la retroalimentacion al cliente sobre la satisfaccion
o frustracion de los momentos de verdad propios del ciclo de servicio. En los casos de
deficiencias en la calidad, son criticas las acciones para recuperar la confianza y resarcir los
perjuicios ocasionados por los fallos. El prestigio y la imagen de la empresa se mantendran
debido al correcto y eficaz seguimiento que se haga de los posibles fallos que se den en el
servicio, hasta cerciorarse de la plena satisfaccion del cliente afectado.
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Esto inspirara confianza en los clientes y servira de ejemplo a todo el personal para
demostrar la importancia que tiene la calidad en todo lo que hacemos. En la actualidad los
clientes esperan un trato personalizado con esmero y amabilidad.

El concepto de calidad en la ejecucion del servicio no es nuevo en ninguna especialidad y el
Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN) ya posee bases acerca de lo
que es la implementacion de un sistema de gestion de la calidad; los principios y
expectativas con respecto al control y a la garantia de calidad son claros y repetidamente
establecidos, para laboratorios que brindan un servicio por lo cual se busca crear el sistema
de gestion de calidad basado en la norma ISO/IEC 17025:2000.

En la actualidad ya no es suficiente trabajar con el maximo de cuidado, sino que cada
laboratorio necesita un sistema bien establecido y organizado para controlar
permanentemente la calidad de manera objetiva. Para lograr este proposito es indispensable
fomentar una vision integrada de calidad en los laboratorios de tal manera que cualquier
aspecto de ésta se enfoque como una parte del manejo de la calidad total unificada. Los
laboratorios deben implantar sistemas de calidad en los procesos para que se eviten los
errores, utilizando el monitoreo continuo del sistema y eliminando las causas de variacion
del mismo. Un sistema de calidad que funcione adecuadamente es vital cuando se quieren
ofrecer servicios adecuados a los usuarios del laboratorio.

El Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN) desea poder cumplir con
todas estas dimensiones para poder brindar el mejor servicio posible a sus clientes, la forma
de alcanzarlo es certificandose con una norma que le permita desarrollar completamente sus
funciones de la forma mas ordenada posible.

La aplicacion de la norma ISO/IEC 17025:2000 titulada “Requisitos generales para la
competencia de laboratorio de calibracion y ensayo”, tiene como propoésito indicar la
direcciéon que asegure la calidad del trabajo; en ella se establecen los criterios generales
para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo, incluyendo identidad legal,
imparcialidad, independencia e integridad, competencia técnica, cooperacién vy
obligaciones del laboratorio con sus usuarios. Esta norma facilita la cooperacion entre
laboratorios, asi como entre organismos, y apoya el intercambio de informacién y
experiencia.

Los aspectos a tener en cuenta estan planteados en la norma ISO/IEC 17025:2005, los
cuales son:
M Los requisitos de gestion, los cuales en el caso se desarrollaran para Centro de
Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN) en general.
M Los requisitos técnicos los cuales solo seran desarrollados para area de Dosimetria
del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN).
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Ventajas del sistema de gestion de la calidad.

Algunas ventajas que se obtienen de la definicion, desarrollo e implantacion de un Sistema
de Gestion de la Calidad son:

Desde el punto de vista externo:

1. Potencia la imagen de la empresa frente a los clientes actuales y potenciales al mejorar

de forma continua su nivel de satisfaccion. Ello aumenta la confianza en las relaciones

cliente-proveedor siendo fuente de generacion de nuevos conceptos de ingresos.

Asegura la calidad en las relaciones comerciales.

3. Facilita la salida de los productos/ servicios al exterior al asegurarse las empresas
receptoras del cumplimiento de los requisitos de calidad, posibilitando la penetracion en
nuevos mercados o la ampliacion de los existentes en el exterior.

N

Desde el punto de vista interno:

1. Mejora en la calidad de los productos y servicios derivada de procesos mas eficientes
para diferentes funciones de la organizacion.

2. Introduce la vision de la calidad en las organizaciones: Fomentando la mejora continua
de las estructuras de funcionamiento interno y externo y Exigiendo ciertos niveles de
calidad en los sistemas de gestién, productos y servicios.

3. Decrecen los costos (costos de no calidad) y crecen los ingresos (posibilidad de acudir a
nuevos clientes, mayores pedidos de los actuales, etc.)

Todo este sistema de gestion de calidad es el que representa la garantia sobre la forma de
hacer los andlisis, la veracidad de la informacion y el confianza en los resultados, sin
embargo los clientes o receptores del servicio no siempre conocen todo el sistema de
gestion de calidad por ello la importancia del reconocimiento en el trabajo bajo estandares
de calidad, para el caso de laboratorios de ensayo y andlisis, la forma de lograr este
reconocimiento es por medio de la acreditacion, esta es la etapa culminante en la
implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en la norma, y se detalla a
continuacion.

Acreditacion:

Es el procedimiento mediante el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que
una organizacion es competente para la realizacion de una determinada actividad de
evaluacion de la conformidad (como realizar pruebas de ensayo y calibracion, prestar
servicios de inspeccion y certificacion de productos, de sistemas de gestion y de personal).
Para otorgar dicho reconocimiento, los Organismos de Acreditacion comprueban, mediante
evaluaciones independientes e imparciales, que las entidades evaluadoras de la
conformidad estén debidamente preparadas para cumplir con su labor y poder facilitar las
actividades comerciales tanto nacionales como internacionales.

Beneficios de la acreditacion.
1. Nuevas oportunidades de mercado, reservado solo para aquellos laboratorios que
consiguen demostrar su competencia técnica.
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Aumento de la confianza de los clientes en los resultados de los ensayos y calibraciones.
3. Para obtener la acreditacion, el laboratorio debe operar conforme a criterios para la
acreditacion, los cuales estdn basados en los requisitos establecidos en la Norma
Internacional ISO/IEC 17025.

Normalmente se sigue una norma de calidad. En este caso se utilizara la Norma ISO/IEC
17025:2005 que aplica para el disefio de un sistema de gestion de la calidad en
Laboratorios, se seguird un modelo con enfoque en los resultados de la calidad.

Las mediciones y los datos arrojados durante el proceso de medir son entradas criticas para
la toma de decisiones. Si los equipos que se utilizan para medir no son confiables, entonces
los resultados y las decisiones que se tomen tampoco lo seran. Los laboratorios de
calibracion han tomado una relevancia muy grande por estas razones, dado que la
calibracion de los dispositivos de medicion serd la Unica forma de garantizar esa
confiabilidad en las mediciones.

Razén por la cual es tan importante para un laboratorio de este tipo tener una acreditacion.

La fiabilidad o confiabilidad de las medidas, debe ser un objetivo prioritario para el proceso
de medicion en el laboratorio de ensayo. Sin embargo, aunque esta confiabilidad se
traduzca, en primera instancia como: “calidad de las medidas”, no debe dejarse de lado el
hecho de que ésta, depende fundamentalmente, de la calidad del proceso analitico, la cual
depende a su vez de la efectividad del sistema de calidad implementado en el laboratorio de
analisis quimico. De acuerdo a lo anterior, es importante, que para el alcance de la “calidad
total” se cuente con una clara comprension de los parametros de calidad asi como de su
relacion con el sistema de calidad en el laboratorio de ensayo.

Para tener una referencia adecuada de la importancia y de los aspectos de los cuales
depende la acreditacidn se hara en el capitulo Il una descripcion sobre las generalidades de
la norma.
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Capitulo II: Generalidades acerca de la norma ISO-“EIC17025.

Esta norma internacional contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los
laboratorios de ensayo y de calibracion si desean demostrar que poseen un sistema de
gestion, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente
validos.

La normativa debe ser conocida por el laboratorio y debe ser de dominio de todos los
involucrados en el proyecto de implementacion del sistema de gestion de calidad y de la
acreditacion subsecuente de los ensayos, analisis y servicios prestados.

Los usuarios de esta norma son:

M Organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones

M Laboratorios, independientemente del nimero de su personal

M Laboratorios, independientemente de la extension del alcance de las actividades de
ensayo

Esta norma internacional se aplica a todas la organizaciones que realizan ensayos 0
calibraciones, independientemente de la cantidad de empleados o de la extension del
alcance de las actividades de ensayo o de calibracion, cuando un laboratorio no realiza una
0 varias de las actividades contempladas en esta norma, tales como el muestreo o el disefio
y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los apartados correspondientes no se
aplican.

La estructura general de la normativa ISO-IEC17025, consta de dos capitulos
fundamentales:

M Uno hace mencion de los requisitos o requerimientos que se deben implementar
para asegurar la calidad de los resultados del analisis (Fig.2.1).

M Mientras que el otro establece los requisitos técnicos que el laboratorio debe
implantar para poder demostrar la competencia técnica de los ensayos realizados
(Fig.2.2).
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EL
LABORATORIO
POLITICAS
SISTEMAS
v PROGRAMAS
SISTEMA DE PROCEDIMIENTOS
CALIDAD
INSTRUCTIVOS
DOCUMENTACION
Gestion Sistema Técnico
Administrativa del de la Calidad
Recurso Humano

Figura 2.1: Esquema general de la normativa ISO 17025:2005 relativo al sistema de
gestion de la calidad. (Disefio Propio, 2008)
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Normas

EL LABORATORIO sotuar

Diagramas

Manuales
PROCEDIMIENTOS,

POLITICAS, ETC.
Instrucciones

CONTROL DE
DOCUMENTOS o
Especificaciones
Métodos de Ensayo
PROVEEDORES ;
SISTEMA DE GESTION Metodos_c,ie
DE Calibracion
CALIDAD

Figura 2.2: Esquema general de la normativa ISO 17025:2005 relativo al laboratorio de
ensayo. (Disefio Propio, 2008)

2.1 Como implementar la norma.

Cuando se piensa en implementar un sistema basado en ISO-IEC17025, es bastante
necesario aungue no indispensable el conocimiento de alguna normativa como, herramienta
0 guia de sistema de gestiéon como 1SO9000, 1ISO14000; o guias como HACCP, BPM, etc.

La acreditacion se define como la actividad en la que un organismo autorizado reconoce
formalmente que una entidad o persona es capaz y competente para realizar tareas
especificas, puede demostrarlo y permitir que un tercero lo reconozca.

Esto no es posible si no se cumple con un plan de implementacién adecuado a las
realidades de la empresa o institucion a ser acreditada, en este caso un laboratorio de
investigacion y analisis, como lo es el area de dosimetria del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares (CIAN).
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Para poder realizar un diagnostico se debe contar primero con un mapeo de los procesos, 1o
que facilita la segmentacion del anélisis de métodos.

Lo importante de este proceso de mapeo tomar y resaltar todos aquellos aspectos criticos en
el proceso, los cuales son los puntos de verificacién normada.

El diagnostico de las normativas ISO se realiza con cuestionarios validados en forma de
lista de recoleccion de datos, los cuales son el instrumento de medicion del grado de
cumplimiento 0 no en los aspectos determinados como clave en el cumplimiento de la
normativa.

Cuando las empresas ya cuentan con un sistema 1SO 9000 previamente implementado, se
hace mas facil la acreditacion de otro sistema de la familia ISO, ya que los procesos de:
Control de Documentos, Control de Registros, Auditorias Internas, Control del Producto
No Conforme, Acciones Correctivas, Acciones Preventivas, etc., ya estan contemplados en
esta normativa, y se hace innecesario y poco funcional el establecer dos procedimientos
independientes para manejo de documentacién dentro de la misma empresa o laboratorio.

La finalidad de implementar la norma es llegar a una acreditacion del laboratorio en si, para
ello el laboratorio con su respectivo manual de calidad deben cumplir ciertos requisitos que
segun la ISO 17025 son de dos tipos: Administrativos y técnicos (Ver tabla 2.1).

Tabla 2.1: Requisitos Administrativos y Técnicos segun la Norma 1SO17025:2005.

Requisitos administrativos: Requisitos técnicos:
a. Organizacion a. Factores humanos
b. El sistema de calidad b. Instalaciones y condiciones ambientales
c. Suministros c. Meétodos de prueba y validacién
d. Servicios al cliente d. Equipo de medicion y prueba
e. Acciones preventivas y correctivas e. Muestreo y manejo de muestras
f.  Control de registros

Cada uno de estos requisitos para la acreditacion estan contemplados en las distintas etapas
de cumplimiento de la norma, asi como de cualquier sistema de gestion integrado que
incluya alguna de las normativas de 1SO.

2.2 Como debe disefiarse un sistema basado en esta norma.

Todo sistema de gestion basado en la normativa 1ISO17025 tiene una secuencia estructural
parecida, se debe mantener un disefio adecuado a cada proceso a gestionar con calidad, esto
ya que en muchos casos se tiende a solamente copiar modelos disefiados para otros
procesos o0 laboratorios, pero para cada laboratorio, ensayo o andlisis se debe disefiar un
proceso especifico de gestion, este debe seguir una guia de implementacion que incluye las
siguientes etapas:
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a) Diagndstico:
Se evallan los procesos y procedimientos que se llevan a cabo en el laboratorio, con el
objetivo de reconocer el estado del mismo en funcién al cumplimiento de los requisitos de
la Norma ISO/IEC 17025:2005, asimismo se reconoce cuales son las fortalezas y
oportunidades de mejora del laboratorio con el fin de trazar un plan de implementacion
adecuado a las particularidades del laboratorio.

b) Entrenamiento:
El proceso de entrenamiento se ejecuta en funcion a las necesidades del Sistema de Gestion
de la calidad, este se realiza a través de charlas de sensibilizacion, cursos y talleres
aplicativos, estos pueden incluir: Interpretacion de los requisitos de la Norma ISO/IEC
17025:2005, calculo de la Incertidumbre y Validacion de métodos de ensayo y Formacion
de Auditores Internos.

c) Desarrollo de la implementacion:
El proceso incluye el asesoramiento en la implementacion de los requisitos técnicos y de
gestion de la Norma ISO/IEC 17025:2005, guiando al personal entrenado en el desarrollo
de politicas, procedimientos del laboratorio, asi como la asesoria en aspectos técnicos como
la validacion de los métodos de ensayo/calibracion. Asi también concreta la estructura
documental del sistema, la cual se basa en la secuencia de pasos o etapas siguiente:

Etapa 1. Determinacion de las necesidades de documentacion.
Objetivo: Determinar los tipos de documentos que deben existir en la organizacion para
garantizar que los procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas.

Etapa 2. Diagnostico de la situacion de la documentacién en la organizacion.
Objetivo: Conocer la situacion de la documentacion en la organizacion comparando lo que
existe con las necesidades determinadas en la etapa anterior.

Etapa 3. Disefio del sistema documental.
Objetivo: Establecer todos los elementos generales necesarios para la elaboracién del
Sistema Documental.

Etapa 4. Elaboracion de los documentos.
Obijetivo: elaborar, revisar y aprobar todos los documentos a cada nivel.

Etapa 5. Implantacion del sistema documental.
Obijetivo: Poner en préctica lo establecido en los documentos elaborados.

Etapa 6. Mantenimiento y mejora del sistema.
Objetivo: Mantener la adecuacion del sistema a las necesidades de la organizacion a traves
de la mejora.
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Cada una de estas etapas debe contar con el sustento documental ya sea en formatos,
procedimientos y demés requisitos de la norma, los cuales quedaran plasmados en el
manual de la calidad del laboratorio, este recopilara toda la informacion de los aspectos de
gestion como de los aspectos técnicos que competen al laboratorio.

d) Evaluacion interna:
Una vez implementados los requisitos de la norma en el laboratorio, se guiara la ejecucion
de una auditoria interna, y una revision del Sistema de Gestion de la Calidad por la
direccion del laboratorio. Asimismo se guiard al laboratorio en la toma de acciones
correctivas y preventivas.

e) Acreditacion del Laboratorio:
Esta es la etapa culminante en la cual se hace una auditoria externa por un ente regulador
calificado para acreditar laboratorios de ensayo y analisis.

Todo laboratorio que se requiera certificar y acreditar bajo las normativas debe contar con
una politica de calidad, con una mision, con una vision y con otra serie de requisitos
previos a la implantacion de un sistema de gestion de calidad.

La politica de Calidad se la elabora antes de empezar a implementar la norma para definir
el alcance de la certificacion.

Beneficios de implementar un Sistema de Gestion de la Calidad

a) Brindar confianza a los clientes (internos y externos) de la competencia del
laboratorio frente a la ejecucion de ensayo y/o calibraciones.

b) Mantener un sistema de gestion de la calidad orientado a asegurar la calidad del
resultado.

c) Detectar oportunamente las no conformidades del sistema y establecer las acciones
correctivas pertinentes, asi como prevenir las potenciales fallas que puedan afectar
al mismo.

d) Contar con personal capacitado, con habilidades técnicas y de gestion, que le
permita mejorar continuamente, satisfaciendo los objetivos de la empresa.

e) Lograr la optimizacion de los recursos administrados por el laboratorio

En general en el proceso de implementacién de la norma ISO 17025:2005 debe
contemplarse estructuracion de un programa general de implementacion liderado por la
direccién del Laboratorio, que inicie con la sensibilizacién a través de la capacitacion del
personal con respecto al entendimiento de la norma.
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Todo esto requiere de un verdadero compromiso por parte de la alta direccién, apoyo que es
vital para el éxito del disefio, implementacion y sostenibilidad de cualquier sistema de
gestion de calidad a implementar.

El trabajo sinérgico entre todas las partes involucradas del laboratorio a someter en un
sistema de gestion de la calidad se vera reflejado en un manual de la calidad, que recopilara
todos los requerimientos documentales, de procedimientos y demas componentes del
sistema de gestion.

Conociéndose todo lo relacionado con la norma y los pasos para la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad se puede dar inicio a cumplir con la guia de
implementacion iniciando por el diagnostico como se menciona en el apartado 2.2 de este
documento y asi poder continuar toda la guia para lograr la acreditacion deseada. El
presente trabajo no llegara hasta la acreditacion del servicio de dosimetria se limitara hasta
el presentar modelos de la documentacion necesaria para que la direccién del laboratorio
con el encargado del sistema de gestion de calidad y todo el personal involucrado pueda
trabajar para lograr la aprobacion de un sistema documental y luego proceder a la
implementacion del mismo.
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Capitulo I1I: Diagnostico de la situacion actual del drea de
dosimetria del Centro de Investigaciones y Aplicaciones

Nucleares (CLAN).

En este capitulo se realizara el diagnostico de la situacion actual del laboratorio, todo
laboratorio 0 proceso a ser incluido en un sistema de gestion de la calidad debe ser
diagnosticado, para poder tener un punto de partida de los aspectos con que se cumple y
aquellos con los que no se cumple con la normativa, a modo de poder disefiar un programa
de implementacién adecuado que se enfoque en aquellos aspectos que realmente son
criticos y no perder tiempo en aspectos triviales para poder establecer el sistema de gestion
y su posterior acreditacion.

Etapa 1.

3.1 Servicios brindados por el Area de Dosimetria del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares (CIAN).

Se debe realizar una descripcidn detallada de cuales son los servicios prestados por el
laboratorio a modo de poder contextualizar el sistema de gestion de calidad que se requiere.
Por ello se inicia con esta descripcion y presentacion de la documentacion relacionada
existente.

En el area de dosimetria del CIAN hay 3 componentes principales que segun las actividades
dentro del laboratorio son:

+ Componente Administrativo.

+ Componente Técnico.

+ Componente de gestion de registros y documentacion.

Este mapeo de procesos, que actualmente se utiliza, se encuentra detallado en la figura 3.1:
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ACTIVIDADES ACTIVIDADES ACTIVIDADES
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% Annealing y Pre-heat de dosimetros. RADIACION EXTERNA
CIAN-FIA-UES

% Sistema de la calidad.

Figura 3.1: Mapa de procesos actualmente vigente del area de dosimetria.

3.1.1 Componente Administrativo, definicién actual.

En esta seccion se toman en cuenta todas aquellas actividades que estan relacionadas
directamente a la gestion de laboratorio, incluyen toda accion sobre atencion al cliente,
administracion de activos y recursos, areas de soporte a las actividades técnicas, y en
general a toda actividad burocratica dentro de organizacion.

Dependiendo de la naturaleza del laboratorio, algunas de estas actividades no dependeran
unicamente de la direccion del laboratorio, estas pueden depender de entidades o
autoridades superiores a quien el laboratorio pertenezca, aunque esta componente
administrativa debe garantizar la autonomia en el aspecto técnico para no caer en conflictos
de interés con los clientes externos e internos del laboratorio.
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Actividades principales del componente administrativo:

a) Atencion a clientes nuevos

b) Recepcion de informacion

c) Gestion de contratos y clientes externos

d) Administracion de recurso humano y gestion de la calidad.
e) Areas de soporte a procesos financieros y administrativos

A continuacion se hara una descripcion de las actividades realizadas actualmente:
a) Atencion a clientes nuevos.

Relativo a los componentes administrativos, tienen todo el soporte al trato con los clientes
externos, ademas de ser el enlace entre la gestion del laboratorio y la administracion de la
facultad, ya que por la naturaleza del CIAN, se encuentra bajo la reglamentacion interna de
la facultad, sin embargo muchas de las actividades deben ser desarrolladas de forma
autébnoma como gestiones de compras, contacto con los clientes, manejo de la informacion
del cliente, entre otras.

Se mencionan en las secciones siguientes las generalidades de cada una de estas
subcomponentes en lo referente a la administracion.

La primera etapa se da cuando se establece un contacto con un cliente potencial o con un
cliente ya establecido y se hace el requerimiento del analisis dosimétrico.

Se presenta al cliente una oferta de servicio, esto segun el cliente y su condicion juridica. Se
realiza la gestion de contratacion la cual varia segun sea un cliente como persona natural,
empresa privada, institucion pablica, organismo no gubernamental, etc.

En algunos casos se establecen convenios, cartas de compromiso, contratos, adjudicacion
de licitaciones, y otro tipo de relacién comercial segun sea la personeria juridica del cliente.

b) Recepcion de informacion

Posterior a esto se hace una recoleccion de datos del cliente. Esta tarea es realizada por la
secretaria del CIAN vy por el encargado del area de dosimetria, lo cual ha sido definido en
un documento externo al Manual de la Calidad debiendo aun crearse una matriz de
competencias para completar la definicién de puestos y roles dentro del laboratorio basado
en el sistema de gestion de calidad.

c) Gestion de contratos y clientes externos

Se llena solicitud con datos del cliente, se hace un acuerdo de fecha de entrega, se le asigna
un namero a cada cliente con el cual se identifica para evitar cruces de datos.
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El pago se realiza por adelantado, se elabora un mandamiento de pago el cual se lleva a la
colecturia y se entrega un recibo de ingreso por el servicio, toda la gestion de cobros la
realiza el area financiera de la UES. Este recibo de ingreso se lleva al CIAN para tomar
nota del pago efectuado y para hacer la entrega del/los dosimetro(s). Al entregar el equipo
se hace una constancia de recepcion de dosimetros el cual debe firmar de recibido el
cliente.

Los periodos mas comunes de uso de dosimetros son MENSUAL, BIMENSUAL o
TRIMESTRAL, en algunos casos los usuarios sobrepasan estos tiempos previamente
estipulados, lo que puede afectar la confiabilidad de las mediciones.

Cuando el cliente retorna el dosimetro, se elabora un mandamiento de pago, este se revisa y
se entrega al cliente quien después de cancelar en colecturia retorna a mostrar para toma de
nota de pago, se le entrega un dosimetro con cristales preparados, al cual se le asigna un
namero correlativo segun el cliente.

Todo dosimetro debe estar rotulado y debidamente identificado, y todo andlisis debe estar
debidamente documentado.

Los cristales se preparan para ser reutilizado, sin embargo no hay forma de identificar
cristales individualmente, ademas de no contar con lote de cristales exclusivos por cliente.

d) Administracion de recurso humano y gestion de la calidad.

Se cuenta con la definicion de roles de todos los involucrados para brindar el servicio, sin
embargo no estan definidos responsables por procesos y por formatos, ademas de la
necesidad de establecer la jerarquia para responsables por procedimientos.

Se cuenta con formatos establecidos, se llevan registros pero no cumplen con la
codificacion adecuada, y no se lleva un registro debidamente adecuado segun la norma 1SO
17025.

e) Areas de soporte a procesos financieros y administrativos.

Se realizan los tramites administrativos y financieros basados en reglamentos externos al
Centro de Investigaciones y aplicaciones nucleares ya que esto se encuentra supeditado al
Reglamento Interno de la Facultad de Ingenieria y Arquitectura y por la Ley Organica de la
Universidad de El Salvador.

3.1.2 Componente Técnico, definicion actual.

Este componente es el mas importante y especializado en cuanto a preparacion del personal
se refiere, es aqui donde radica la base de la calidad del proceso, la confiabilidad y validez
de los ensayos y todo el sistema documental y de gestion debe corresponder a las
actividades aqui realizadas, es este componente la razon de ser de la estandarizacion,
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validacion de métodos y el montaje de todo un sistema de gestion de la calidad, utilizando
de ser necesario normas especificas para esta area.

Todo ensayo o andlisis del laboratorio debe estar fundamentado en una normativa
internacional o en un estandar, con esto se garantiza la validez de los métodos y resultados
en cualquier pais o region, dandoles una ventaja al laboratorio y una seguridad a los clientes
internos y externos de un buen servicio prestado, debido que el Laboratorio desea tener
clientes satisfechos con el servicio que brinda estd continuamente actualizdndose y
buscando la mejora continua ha desarrollado el servicio de dosimetria basado en estandares
internacionales de calidad haciendo uso de la norma CEI/IEC 1066 con titulo:
“Thermoluminescence dosimetry Systems for personal and environmentaal monitoring”
(Ver anexo 4).

La norma CEI/IEC 1066 para el monitoreo de los sistemas de dosimetria termoluminiscente
personal y del medio ambiente, fue creado con el objetivo estandarizar el funcionamiento
de los sistemas de dosimetria termoluminiscente y también la dosis aportada al medio
ambiente en el cual se labora. La importancia que un servicio de tal naturaleza este
normado es debido a que las lecturas aca obtenidas son de importancia vital para la persona
que recibe el servicio, por lo cual los procedimientos, materiales y todo lo que se encuentra
involucrado en el proceso de medicion debe ser o mas confiable posible. Por este motivo la
norma incluye forma de administracion de documentacion, requerimientos minimos para la
realizacion del procedimiento de medicion, entre otros.

En esta area 0 componente se tiene total autonomia, ya que los ensayos, analisis y demas
actividades seran unicamente dependientes del personal del laboratorio el cual debe ser
altamente calificado.

El area técnica trabaja bajo una secuencia que se compone de:

a) Recepcion de dosimetros

b) Verificacion de integridad de los mismos
c) Clasificacion de los dosimetros

d) Extraccion del cristal para analisis

e) Realizacion de la medicion o analisis

f) Generacidn de resultados e informes

g) Registro de informacion

h) Limpieza de cristales para su reutilizacion

Esta secuencia de pasos podria detallarse mediante la descripcion del servicio prestado lo
cual se detalla a continuacion:

Equipo:
Para la prestacion de servicios el area de dosimetria del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares cuenta con el siguiente equipamiento:

M Harshaw QS5500.

M Disco para muestras.
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M Pinza para biseccion.
M Estuche.

M Cristales TLD100.
M Computadora.

M Impresor.

Estuche:

El estuche es el encargado de almacenar los cristales para detectar la radiacion a la cual es
expuesta la persona. Cada dosimetro lleva 2 cristales en este caso son cristales TLD100. En
el dosimetro uno lleva un filtro y el otro una ventana, el de filtro detecta la lectura de
radiacion mas profunda y el de ventana la radiacion que se recibe de forma superficial.

Cristales TLD100.

Son cristales elaborados con materiales que son equivalentes a tejido humano que son
sensibles a ciertos campos de radiacion y son altamente sensibles. Debe tener el color
adecuado para que puedan ser leidos sin interferencias por el equipo, con el uso se
oscurecen y deben dejar de utilizarse. Lo mas recomendable seria que el cristal fuese
reutilizado por la misma persona. No deben ser expuestos a fuentes de radiacion ya que esto
cambiaria las lecturas reales de los cristales ya utilizados.

Harshaw QS5500:

El equipo tarde aproximadamente 45 minutos en leer los cristales colocados en un disco (50
cristales por disco), lee cristal por cristal. Al inicio antes de empezar a leer el equipo realiza
una prueba de luz y de ruido la cual se repite luego de haber leido 20 cristales (o sea 4
pruebas por disco). Este lee en milisievert (mSV). Reporta en 4 unidades significativas pero
al ser transferidas a la computadora solo muestra 3 cifras significativas. Primero lee una
carga en nanocoulomb y el mismo equipo la convierte a milisievert o dosis de radiacion. El
equipo realiza una limpieza de los cristales pero luego son limpiados en el laboratorio
nuevamente.

Procedimiento segun estructura actualmente en uso.
Para la prestacion de servicios el area de dosimetria del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares realiza el siguiente procedimiento:

1. Recepcion de dosimetros.

En lo que al area técnica de dosimetria personal TLD se hacen dos tipos de monitoreos por
lo cual es importante tener esto en cuenta a la hora que se reciben los dosimetros, los cuales
pueden ser: El monitoreo conocido como PD1: Que es el monitoreo de cuerpo entero. Y el
monitoreo llamado TIPO ANILLO: Que es el monitoreo en extremidades, solo en ciertas
areas. También se realiza un servicio que es poco frecuente que consiste en monitoreo de
areas, en donde se coloca el dosimetro en un area especifica.

Cada dosimetro que se entrega a un cliente debe ser cuidadosamente preparado y ajustado
en el porta cristales.

2. Extraccion de cristales de los dosimetros, e identificacion de cristales con:
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M Nombre de usuario.
M Numero en el disco.
Nota: La lectura de los cristales se realiza hasta que el disco esta lleno.

Cada dosimetro lleva 2 cristales, esto para poder realizar un respaldo de los datos, ademas
que uno se utiliza como medicién de radiacion superficial y el segundo cristal como indice
de radiacién penetrante, los valores obtenidos en ambos son distintos.

3. Cuando el disco se encuentra proceder a tomar la lectura de los cristales. El programa
genera un archivo. Que contiene:
M Mes.
M Afo.
M Numero de lectura del mes.

4. Se muestran los resultados en la computadora para verificarse los niveles.

5. Luego deben limpiarse los cristales lo cual se realiza calentandolos por una hora a 400°C
y luego 2 horas més a 100°C. En este momento los cristales estan listo para ser
reutilizados.

6. Luego se imprime el informe por empresa con lo siguiente para cada usuario:

M Lectura mensual.
M Lectura anual.

Inconvenientes que podrian presentarse al momento de realizar las mediciones:

M Laaguja de de la bomba de vacio puede taparse.

M Los cristales tienden a llenarse del pegamento que se utilizan en el estuche y esto
podria afectar la lectura.

M Falta de nitrégeno.

M Cortes eléctricos.

M La bandeja del equipo a veces no pueden atrapar el disco debido a una pieza
desgastada.

M Perdida de lecturas debido a que el equipo se apague por cambios de voltaje.

A estas actividades las deben acompariar areas de soporte como lo son:

a) Calibraciones

b) Validacion de métodos

c) Auditoria de sistema de gestion
d) Validacion de proveedores

Un aspecto importante a esto es la evaluacion de los proveedores, ya que de ellos dependera
la calidad de los materiales e insumos que se utilizan en los ensayos realizados y la validez
de las calibraciones a los equipos.
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El control de calidad en cada etapa de este proceso debe ser de primer nivel, ya que el
servicio prestado es fundamental para salvaguardar la seguridad de las personas con
exposicion a fuentes irradiantes o ambientes irradiados, el proceso de medicion debe ser
preciso, no debe tener ningun tipo de alteracion o ruido y debe garantizar un resultado real,
repetible y reproducible, por lo cual se debe contar con un procedimiento establecido de lo
que se realiza en el &rea como se detalla a continuacion:

3.1.3 Componente de gestion de documentacion y registros

El manejo y gestion de la documentacion y registros verifica y es el componente
responsable de todo lo necesario para su aprobacién, distribucion, histérico, control de
nuevas versiones, asi como todos los Registros relacionados con la Documentacion de
ensayos, calibraciones, actividades de analisis y muestreo, entre otros.

Los objetivos de un sistema de gestion de la documentacion y registros son:

a) Prevencion: Evitar que se produzcan errores e ineficiencias por uso de
documentos, manuales o instrucciones equivocadas, no actualizadas, obsoletas o
con parametros fuera de las tolerancias de norma.

b) Deteccion: Identificar los elementos causantes de los errores, esto por tener un
estandar de trabajo el cual debe ser debidamente validado

c) Correccién y mejora: Eliminar las causas de los errores y mejorar los procesos,
mediante una revision y actualizacion constante de toda la documentacion,
especialmente la del area técnica.

d) Demostrar: Evidenciar objetivamente que se ha cumplido con los requisitos y que
tanto los procedimientos como los resultados cumplen totalmente lo necesario
para ser confiables, precisos y exactos.

Segun la normativa, el area de registros y gestion de la documentacion pertenece al area
administrativa de los laboratorios, en el caso del CIAN se hace mencion de forma
independiente por no contar aun con un sistema estructurado de los componentes del
laboratorio y de los roles definidos de cada componentes de la cadena de proceso.

En el area de dosimetria se cuenta con un registro en forma de hoja de célculo electronica y
con un archivo fisico que consta de las copias de los informes entregados a los clientes. No
se tiene una estructura definida de manejo de la documentacion ademas de un control de
revisiones, actualizaciones, controles estadisticos sobre resultados y confiabilidad de los
mismos, etc.

Los documentos que actualmente se utilizan en el area son los siguientes:
a) Hoja de control dosimétrico para entrega de dosimetros (Ver tabla 3.1).
b) Hoja de control dosimétrico para entrega de resultados de la dosis a la cual se ha
sido expuesto (Ver tabla 3.2).
¢) Hoja de control de cristales colocados en el disco (Ver tabla 3.3).
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Tabla 3.1: Control dosimétrico para entrega de dosimetros.
LABORATORIO DOSIMETRIA PERSONAL
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

ANO No:
HOJA DE CONTROL DOSIMETRICO
INSTITUCION:
DIRECCION:
CIUDAD:
TELEFONO: Fax:

FECHA INFORME:

PERIODO DE CONTROL: BIMENSUAL
ENVIO AL USUARIO:

DEVOLVER AL LABORATORIO:
RECIBIDO POR LABORATORIO:

No NOMBRE DE USUARIO DOSIMETRO DOSIS (mSv)
PD1 DE ESTE ACUMULADA
PERIODO ANUAL
1

OBSERVACIONES:

LIMITE DE DOSIS

CUERPO ENTERO

EXTREMIDADES

MENSUAL: 1.67 mSv

40 mSv

ANUAL: 20 mSv

500 mSv

FIRMA'Y NOMBRE DE QUIEN RECIBE POR USUARIQOS:
Nota: El formato proporcionado es una hoja a 1 caras con 25 espacios para anotar.

Tabla 3.2: Control dosimétrico para entrega de resultados de la dosis a la cual se ha sido

expuesto.

LABORATORIO DOSIMETRIA PERSONAL
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

ANO No:

HOJA DE CONTROL DOSIMETRICO

INSTITUCION: FECHA INFORME:
DIRECCION:
CIUDAD:
TELEFONO:
PERIODO DE CONTROL: BIMENSUAL FECHA INICIO:
FECHA FINAL.:
No NOMBRE DE USUARIO DOSIMETRO DOSIS (mSv)
PD1 DE ESTE ACUMULADA
PERIODO ANUAL
1

OBSERVACIONES:

LIMITE DE DOSIS

CUERPO ENTERO

EXTREMIDADES

MENSUAL: 1.67 mSv

40 mSv

ANUAL: 20 mSv

500 mSv

FIRMA'Y NOMBRE DE QUIEN RECIBE POR USUARIQS:
Nota: El formato proporcionado es una hoja a 1 caras con 25 espacios para anotar.

Trabajo de Graduacion.




Pagina 28 de 346
Universidad de EI Salvador.
Escuela de Ingenieria Quimica.

Tabla 3.3: Control de cristales colocados en el disco.

LABORATORIO DOSIMETRIA PERSONAL
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA
NOMBRE DEL ARCHIVO

TIPO LECTURA (mSv) DOSIS
DE FILTRO PAR EVALUADA

INSTITUCION No NOMBRE DE USUARIO DOSIMETRO VENTANA IMPAR (mSv)
1
2
3
4
5
6

OBSERVACIONES:

Nota: El formato proporcionado es una hoja a 2 caras con 50 espacios para anotar.
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Etapa 2.

3.2Cumplimiento con requerimientos de la norma IEC/ISO 17025:2005 para la
acreditacion del area de dosimetria

La norma ISO 17025 establece los requerimientos que los laboratorios de calibracion y
ensayo deben cumplir si desean demostrar que son técnicamente competentes, funcionan
con un sistema de calidad y pueden generar resultados validos.

El modelo de diagnostico es una serie de pasos a seguir para establecer la situacion actual
en la que se encuentra un laboratorio, para poder ser acreditado a realizar uno o varios
ensayos especificos y se inicia cuando se escoge el ensayo que se desea acreditar.

La etapa principal del modelo de diagndstico del sistema de calidad es realizar una encuesta
basada en los requerimientos que establece la norma, que separa los requerimientos en dos
secciones: los requerimientos de la gerencia administrativa del laboratorio y los
requerimientos técnicos del ensayo que se realiza en el laboratorio. Con ello se evaluara la
competencia actual del laboratorio para realizar determinado ensayo, ademas de ser un
instrumento para establecer el grado de cumplimiento con los requerimientos especificos de
la normativa ISO 17025:2005 para los laboratorios de ensayo y analisis.

A la vez es la guia de implementacion del proceso, al visualizarse paso a paso las no
conformidades o puntos de no cumplimiento con los requerimientos de la normativa y de
ahi las acciones a tomar para la acreditacion y sostenibilidad de un sistema de gestion de la
calidad basado en ella.

Contiene los requerimientos que los laboratorios de calibracién y ensayo tienen que cumplir

si desean demostrar que funcionan con un sistema de calidad, son técnicamente
competentes y pueden generar resultados validos.

3.2.1. Metodologia

A continuacion se plantea la metodologia seguida para la realizacion del diagnostico:

a) Elaboracion de instrumento a utilizar en la evaluacion sobre la base de los
requerimientos que establece la norma ISO 17025: 2005, o modelamiento a partir de
instrumentos generales predisefiados para las evaluaciones pertinentes (Ver anexo 1).

b) Modelo de encuesta dirigida a personal técnico y administrativo del laboratorio
acerca de requerimientos técnicos establecidos por la norma.

c) Seccidn de la encuesta dirigida al personal administrativo del laboratorio, acerca de
los requerimientos de la gerencia establecidos por la norma.
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d) Analisis de resultados del cuestionario o encuesta dividido en Seccion Gerencia y
Seccion Técnica. Posterior evaluacion de informacidn obtenida para determinar si el
sistema actual de calidad cumple con los requerimientos de la norma 1SO 17025.

e) Matriz de clausulas de la norma ISO 17025 para expresar los resultados de la
evaluacion y asi formular los planes de accion para solventar las no conformidades o
hallazgos del diagnostico o evaluacion.

ESTRUCTURA DE LA ENCUESTA O MODELO DE EVALUACION.

La encuesta para la determinacion del nivel de cumplimiento respecto a la norma 1SO
17025 el cual es presentado en el Anexo 1 ha sido disefiada en 14 secciones que contienen
todos los requerimientos de cumplimiento para un laboratorio de ensayo o analisis a
acreditar, ademas presenta una referencia entre cada pregunta del cuestionario con la
seccidn de la normativa respectiva.

Las secciones son:

Organizacion.

Sistema de gestion de la calidad.

Revision de solicitudes, ofertas y contratos.

Compras de servicios y suministros.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones.

Personal.

Métodos de ensayo y calibracion. Validacién de métodos.
Muestreo.

. Manipulacién de objetos de ensayo/ calibracion.

10. Instalaciones y condiciones ambientales.

11. Equipos.

12. Trazabilidad de las medidas.

13. Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibraciones.
14. Registros e informes de resultados.

©CoNok~wWNE

Este cuestionario no esté disefiado en el mismo orden de las secciones de la norma sino que
esta disefiado en un orden que facilite la elaboracion del diagnostico.

3.2.2. Desarrollo de la Evaluacion.

La forma de cumplimentar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el
marcado de respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

0. SI/NO
1. DlI: Sistematica Definida documentalmentel e Implantada eficazmente.
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2. DNI: Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.

3. NDA: Sisteméatica No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que
pretenden resolver la cuestion.

4. NDNA: No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a
la cuestion.

5. NA: No es de Aplicacion en el laboratorio.

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos
aspectos que deberian estar contemplados en la documentacion vigente del sistema
implantado en el laboratorio.

En el espacio vacio que se ha dejado tras cada pregunta esta previsto para que el laboratorio
anote, a modo de referencia cruzada, el documento o documentos internos en que se
encuentra respuesta a la cuestion presentada (apartado del Manual de Calidad,
Procedimiento General, Procedimiento Especifico, entre otros.).

Una vez ejecutado el diagnostico y realizada una descripcion de la situaciéon actual del
laboratorio, se deben realizar planes de accion que traten de corregir las carencias
detectadas, definan el plazo de ejecucion y los responsables de llevar a cabo los puntos
acordados y de su seguimiento.

3.2.3. Criterios de la Evaluacion.

Para determinar el estado actual que refleja el Sistema de Gestion, un equipo debe realizar
un analisis de Pre — Evaluacion completo o diagnostico de situacion actual, comparando el
desempefio de las operaciones con los requisitos de la norma y criterios relacionados con
otras normativas especificas al ensayo o analisis.

Se realiza una evaluacion para observar los procesos, entrevistar al personal, supervisar y
observar Procedimientos de Auditoria Interna; también realizar una Evaluacién de su
Manual y procedimientos, para estimar su cumplimiento respecto a la norma 1SO 17025, y
de esta forma comprobar las areas de oportunidad. Los hallazgos se recopilan e informan
por escrito a la Direccion de la Organizacion, con el fin de que queden identificados los
procesos con deficiencias y establecer un plan de acciones correctivas.

Una vez realizado este diagnostico se toman en cuenta todas aquellas area que deben ser
incluidas en la revision y que cumplan o no con los requerimientos de la horma cuando esto
sea aplicable.

Se toman en cuenta todos aquellos aspectos que son de aplicacion al laboratorio o ensayo a
acreditar, de donde se toma el total de aspectos que tienen un cumplimiento conforme a los
requerimientos, y la ponderacion estara dada por el total de requerimientos que se cumplen
sobre el total de requerimientos que aplican al ensayo o método a acreditar.
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Un aspecto importante a notar sobre esta evaluacion de la situacion actual, es que los
diagnosticos se pueden llevar a cabo en dos vias:

El cumplimiento o no de aspectos relacionados a los requerimientos de la normativa, que
este tipo de evaluacion se realiza cuando ya se tiene un sistema de gestion implementado y
sirve Unicamente como un indicador de la sostenibilidad del mismo; y la segunda via que se
enfoca en el cumplimiento estricto de los requerimientos y si estos estan o no debidamente
oficializados. Este tipo de diagnostico es méas riguroso y es el que se realizara en el CIAN,
esto ya que el CIAN esta en proceso de implementacion del sistema de gestion de calidad
segun la 1SO17025 por lo que debe no solo cumplir con ciertos aspectos, sino que apegarse
totalmente a los requerimientos de la normativa.

El proceso inicia con la ejecucion del cuestionario de cumplimiento, donde se debe detallar
que aspectos se cumple 0 no respecto a la normativa, ademas de definir si esta debidamente
documentado y si cumple con los requerimientos estrictos de la norma respecto a su
oficializacion y formato adecuado.

Producto de este diagnostico por medio del cuestionario, se obtiene una matriz de
evaluacion de cumplimiento respecto a la norma, la cual presenta aquellos aspectos de
requerimientos de la normativa segin su seccién, que aplican al proceso a acreditar, su
nivel de cumplimiento respecto a todos los aspectos, y una referencia al documento interno
existente que sea la prueba de cumplimiento e implementacion debidamente documentado,
esto se detalla en la tabla 3.4.
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3.3 Diagnostico de Areas de Cumplimiento, Situacion Actual del Sistema de Gestion de Calidad.

Mediante un diagnostico del laboratorio se determina si los procedimientos aplicados son adecuados para los objetivos del sistema de gestion
de calidad que desea implementarse. En la tabla 3.4 se muestran los resultados obtenidos al implementar la herramienta de analisis (Anexo 1):

Tabla 3.4: Matriz de Evaluacion de Cumplimiento con Norma IEC/ISO 17025:2005
Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares

Universidad de El Salvador

Facultad de Ingenieria y Arquitectura

SECCION | SUBSECCION | APARTADO | CUMPLIMIENTO | NIVEL DE CUMPLIMIENTO DOCUMENTO INTERNO
1 1.1 Aplica Documentado-implementado Apartado 5 del Manual de calidad CIAN
1.2 Aplica Documentado-implementado Apartado 5 Manual de calidad CIAN.
Segun el apartado 5 del Manual de
1.3 Aplica calidad CIAN solo se realizan ensayo y
calibraciones.
1.3.1 No aplica No aplica
1.3.2 No aplica No aplica
1.33 Aplica Documentado-implementado Se © ncuentra en procedimiento pero como
esta establecido en la norma.
1.4 Aplica No documentado-se realiza
Se encuentra en el Anexo | del Manual de
15 Aplica Documentado-no implementado | calidad CIAN pero no segun lo establece
la norma.
1.6 Aplica Documentado-implementado Apartado 5.2 Manual de calidad CIAN.
1.7 Aplica Documentado-implementado Apartado 5.2 Manual de calidad CIAN.
1.8 Aplica Documentado-implementado Apartado 5.2 Manual de calidad CIAN.
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1.9 Aplica No documentado-no se realiza
2.1 2.1.1 Aplica No cumple
2.1.2 Aplica Documentado-no implementado Se encuentra en prc_)cedlmlento Pero no
como esta establecido en la norma.
2.1.3 Aplica No cumple
2.14 Aplica Documentado-implementado Apartado 3.3 Manual de calidad CIAN.
2.15 Aplica Documentado-implementado Apartado 5.5.4 Manual de calidad CIAN.
2.2 2.2.1 Aplica No documentado-se realiza
2.2.2 Aplica No documentado-se realiza
2.2.3 Aplica No documentado-se realiza
2.2.4 Aplica No documentado-se realiza
2.2.5 Aplica No documentado-no se realiza
2.2.6 Aplica No documentado-se realiza
2.2.7 Aplica No documentado-no se realiza
2.2.8 Aplica No documentado-no se realiza
2.2.9 Aplica No documentado-no se realiza
No establecido segin la norma pero se
. . menciona el manejo de documentacion
2.2.10 Aplica No documentado-no se realiza Apartado 5.6 del I\}Ianual de Calidad del
CIAN.
2.2.11 Aplica No documentado-no se realiza
2.3 2.3.1 Aplica Documentado-no implementado é:f\rl\tlado 4 del Manu_al de ?a“dad del
pero no establecido segiin norma.
2.3.2 Aplica No documentado-no se realiza
2.3.3 Aplica No documentado-no se realiza
2.3.4 Aplica No documentado-no se realiza
2.3.5 Aplica No documentado-no se realiza
2.3.6 Aplica No documentado-no se realiza
2.3.7 Aplica No documentado-no se realiza
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2.4 2.4.1 Aplica No documentado-no se realiza
2.4.2 Aplica No documentado-no se realiza
2.4.3 Aplica No documentado-no se realiza
2.4.4 Aplica No documentado-no se realiza
2.4.5 Aplica No documentado-no se realiza
2.4.6 Aplica No documentado-no se realiza
2.4.7 Aplica No documentado-no se realiza
2.5 2.5.1 Aplica No documentado-no se realiza
2.5.2 Aplica No documentado-no se realiza
2.5.3 Aplica No documentado-no se realiza
2.5.4 Aplica No documentado-no se realiza
2.5.5 Aplica No documentado-no se realiza
2.6 2.6.1 Aplica Documentado-no implementado Apartado 5.13 del Mar_lual de ,Calldad el
CIAN pero no establecido segiin norma.
2.6.2 Aplica No documentado-no se realiza
2.6.3 Aplica No documentado-no se realiza
2.6.4 Aplica No documentado-no se realiza
2.7 2.7.1 Aplica No documentado-no se realiza
2.7.2 Aplica No documentado-no se realiza
2.7.3 Aplica No documentado-no se realiza
2.8 2.8.1 Aplica Documentado-no implementado | Apartado 5.11 Manual de calidad CIAN.
2.8.2 Aplica No documentado-no se realiza
3.1 Aplica No documentado-se realiza
3.2 Aplica No documentado-se realiza
Apartado 5.7, 5.8 y 5.10 Manual de
3.3 Aplica Documentado-implementado calidad CIAN pero no establecido segln
norma.
3.4 Aplica No documentado-no se realiza
3.5 Aplica No documentado-se realiza
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4.1 Aplica No documentado-se realiza
4.2 Aplica No documentado-se realiza
4.3 Aplica No documentado-se realiza
4.4 Aplica No documentado-se realiza
5.1 Aplica Documentado-no implementado Apartado 5.7y 5.8 Manual ,de calidad
CIAN pero no establecido segiin norma.
5.2 Aplica No documentado-se realiza
5.3 Aplica No documentado-se realiza
54 Aplica No documentado-se realiza
6.1 Aplica Documentado-no implementado Se encuentra en procedlmlento pero o
como esta establecido en la norma.
6.2 Aplica No documentado-no se realiza
6.3 Aplica No documentado-no se realiza
6.4 Aplica No documentado-se realiza
6.5 Aplica No documentado-se realiza
6.6 No aplica No aplica
6.7 No aplica No aplica
6.8 Aplica No documentado-se realiza
6.9 Aplica Documentado-no implementado | Documento interno, no segin norma
7.1 7.1.1 Aplica Documentado-no implementado | Apartado 5.12 Manual de calidad CIAN.
7.1.2 Aplica Documentado-no implementado | Documento interno, no segin norma
7.1.3 Aplica No documentado-se realiza
7.1.4 Aplica No documentado-se realiza
7.1.5 Aplica No documentado-se realiza
7.1.6 Aplica Documentado-no implementado Apartado 5.2 Manual ’de calidad CIAN
pero no establecido segiin norma.
7.2 7.2.1 Aplica No documentado-no se realiza
7.2.2 Aplica No documentado-no se realiza
7.2.3 Aplica No documentado-no se realiza
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7.2.4 Aplica No documentado-no se realiza
7.3 7.3.1 Aplica No documentado-no se realiza
7.3.2 Aplica No documentado-no se realiza
7.3.3 Aplica No documentado-no se realiza
7.3.4 Aplica No documentado-no se realiza
7.35 Aplica No documentado-no se realiza
8 8.1 No aplica No aplica
8.2 No aplica No aplica
8.3 No aplica No aplica
8.4 No aplica No aplica
8.5 No aplica No aplica
8.6 No aplica No aplica
9 9.1 Aplica Documentado-implementado Documento interno, no segiin norma
9.2 Aplica No documentado-se realiza
9.3 Aplica No documentado-se realiza
10 10.1 Aplica No documentado-no se realiza
10.2 Aplica No documentado-se realiza
10.3 Aplica No documentado-se realiza
10.4 Aplica No documentado-se realiza
10.5 No aplica No aplica
10.6 Aplica No documentado-no se realiza
10.7 Aplica No documentado-no se realiza
11 11.1 Aplica No documentado-no se realiza
11.2 Aplica No documentado-se realiza
11.3 Aplica No documentado-se realiza
11.4 No aplica No aplica
115 No aplica No aplica
11.6 Aplica Documentado-implementado Procedimiento interno, no segun norma.
11.7 Aplica Documentado-no implementado | Procedimiento interno, no segun norma.
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11.8 Aplica Documentado-implementado Documento interno, no segin norma.
11.9 Aplica No documentado-no se realiza
11.10 No aplica No aplica
11.11 No aplica No aplica
11.12 Aplica No documentado-se realiza
11.13 Aplica No documentado-se realiza
11.14 No aplica No aplica
11.15 No aplica No aplica
11.16 Aplica No documentado-no se realiza
11.17 Aplica No documentado-no se realiza
11.18 Aplica No documentado-no se realiza
11.19 11.19.1 No aplica No aplica
11.19.2 No aplica No aplica
11.19.3 | Noaplica No aplica
11.19.4 No aplica No aplica
12 12.1 12.1.1 Aplica No documentado-no se realiza
12.1.2 Aplica No documentado-no se realiza
12.1.3 Aplica No documentado-no se realiza
12.14 Aplica No documentado-no se realiza
12.1.5 Aplica No documentado-no se realiza
12.2 12.2.1 Aplica No documentado-no se realiza
12.2.2 Aplica No documentado-no se realiza
12.2.3 Aplica No documentado-no se realiza
12.3 12.3.1 Aplica No documentado-no se realiza
12.3.2 Aplica No documentado-no se realiza
12.3.3 Aplica No documentado-no se realiza
12.3.4 Aplica No documentado-no se realiza
13 13.1 13.1.1 Aplica No documentado-no se realiza
13.1.2 Aplica No documentado-no se realiza
13.1.3 Aplica No documentado-no se realiza
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13.2 13.2.1 Aplica No documentado-no se realiza
14 14.1 1411 | Aplica Documentado-implementado | ~\Partado 5:15 Manual de calidad CIAN
pero no establecido segiin norma.
14.1.2 Aplica No documentado-se realiza
14.1.3 Aplica No documentado-se realiza
14.1.4 Aplica No documentado-se realiza
14.1.5 Aplica No documentado-se realiza
14.2 14.2.1 Aplica No documentado-no se realiza
14.2.2 Aplica No documentado-no se realiza
14.3 14.3.1 Aplica Documentado-implementado Apartado 5.6 Manual de calidad CIAN.
14.3.2 Aplica Documentado-implementado Apartado 5.10 Manual de calidad CIAN.
14.3.3 No aplica No aplica
14.3.4 No aplica No aplica
14.3.5 Aplica Documentado-no implementado | Documento interno, no segin norma
14.3.6 Aplica No documentado-se realiza Apartado 5.13 Manuallde calidad CIAN
pero no establecido segin norma.
14.3.7 No aplica No aplica
14.3.8 No aplica No aplica
14.3.9 No aplica No aplica

En base a la informacion recopilada en la realizacién de la encuesta para cada una de las sub-secciones de esta se describen los hallazgos con
el fin de que queden identificados los procesos con deficiencias y establecer un plan de acciones correctivas motivo por el cual también se
dan a conocer los potenciales o puntos de mejora en la tabla 3.5:

Trabajo de Graduacion.




Universidad de El Salvador.
Escuela de Ingenieria Quimica.

Pagina 40 de 346

Tabla 3.5: Diagnostico de Cumplimiento con Norma IEC/ISO 17025:2005.

Esta tabla es el resultado del analisis de la matriz de cumplimiento, en ella se toman en cuenta aquellos puntos gue son relevantes como
potenciales de mejora para el cumplimiento de los requerimientos de la normativa.

Area

Hallazgos Positivos

Potenciales de Mejora

Accion a tomar

1. Organizacion.

Se cuenta con un
manual de la calidad.

El manual de la calidad no esta acorde a la
situacion actual del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares.

documental

No cuenta con un sistema

oficializado.

Actualizacion del manual de la
calidad conteniendo todos los
requerimientos de la normativa 1SO
17025.

Creacion de procedimiento de
administracion del Manual de
Calidad.

2. Sistema de
gestion de la
calidad.

No se tienen definidas politicas de manejo y
gestion de la documentacidn, politica de atencién
al cliente, politicas de conservacién de la
informacidn, politica de ética, politica de manejo
de no conformidades, entre otros.

No se cuenta con sistema de control de
actualizaciones y versiones en curso.

Establecimiento de arbol jerarquico
de sistema documental.

Creacion del diagrama de
procedimientos para el area de
dosimetria.

Creacion de politicas de gestion de
conservacion de la informacion,
politica de ética.
Creacion de
control  de
conformidades.
Procedimiento para la revision del
sistema de calidad por la direccion.

procedimientos de
reclamos 'y no

3. Revision de
solicitudes, ofertas
y contratos

No estan definidos los procedimientos internos,
tanto para revision de solicitudes y ofertas, como
los formatos que sustenten dichas actividades.

No estan definidos los procesos internos que den
fiel cumplimiento con la normativa para poder
superar estos requerimientos

Creacion de procedimiento de
contrataciones y subcontrataciones.

Procedimiento para la elaboracién y
revision de contratos.
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Area Hallazgos Positivos Potenciales de Mejora Accién a tomar
4. Compras de En cuanto a los procesos de compras de servicios | Creacion de  procedimiento  de
servicios y y suministros, estos no dependen Unicamente del | compras e insumos interno.
suministros CIAN, sin embargo debe existir la | Creacion de procedimiento de control

documentacion adecuada a estos procesos que
internamente se deben controlar

del equipamiento.

5. Subcontratacion
de ensayos y
calibraciones

No se realizan ensayos, calibraciones ni
intercomparaciones

instruccion  sobre
ejercicios de

Creacion  de
participaciones en
intercomparacion.
Creacion de procedimiento de control
y mantenimiento de equipos.

6. Personal. Los roles  del No se tiene un sistema documental adecuado que | Creacién de matriz de competencias y
personal del CIAN incluya las competencias y capacitaciones del | capacitaciones para el personal
se encuentran | personal bajo el esquema ISO, ademés no se | técnico/administrativo.
definidos. cuenta con documentacion adecuada acerca las

actividades relacionadas con este apartado que se
realizan actualmente.

No se cuenta con planes de capacitacion,
evaluaciones de capacitaciones y con evidencias
de las competencias del personal.

7. Métodos de No se cuenta con procedimientos, formato de | Establecimiento de sistemas de

ensayo y calibracion. control y datos estadisticos que permitan el | control estadistico de datos para

Validacion de cumplimiento de este requerimiento para todas | validacion de métodos.

métodos las actividades que se realizan. Mayor credibilidad y confianza en
resultados al cumplir con los
requerimientos de la normativa y
poder asi acreditarse

8. Muestreo No aplica. No aplica. No aplica.

9. Manipulacion de Se tienen | No se cubren todos los requerimientos, por lo | Procedimiento de control de insumos

objetos de ensayo/
calibracion

documentos escritos
relativos a este
apartado.

que se deben documentar las actividades
relacionadas y estas deben estar incluidas en el
manual de la calidad.

que entrega el cliente.
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Area

Hallazgos Positivos

Potenciales de Mejora

Accion a tomar

10. Instalaciones y
condiciones
ambientales

Hay areas
dispuestas para cada
ensayo

No existe documentacion que defina las
condiciones Optimas para realizar los ensayos y
andlisis, no estan definidos los limites fisicos de
cada area, ademas de no tener procedimientos o
instrucciones que indiquen las condiciones a las
cuales se deben desarrollar las actividades del
CIAN.

Definicion de condiciones ambientales
para los procesos de ensayo, anélisis y
calibraciones en el CIAN, detalle en
procedimientos de cada tipo de proceso.

11. Equipos

No estan inventariados, no poseen programas de
mantenimiento preventivo y predictivo, ademas
no se tienen sistemas de andlisis de fallas, ni
estimaciones de precision de equipos.

Inventario actualizado de materiales y
equipos

12. Trazabilidad de
las medidas

Se cuenta con pocos
datos con los cuales
se podria realizar un

No se cuenta con una estructura organizada para
realizar un adecuado ejercicio de trazabilidad.
No hay nada oficialmente documentado

Estandarizacion del procedimiento de
lectura de dosimetros segin como se
establece en la norma

ejercicio de 1ISO17025:2005.
trazabilidad. Procedimiento de identificacién vy
trazabilidad de los servicios del
CIAN.
13. Aseguramiento No se cuenta con procedimientos de verificacion | Creacién de procedimiento para

de la calidad de los
resultados de
ensayos y
calibraciones

de calibracién de equipos, ni de marchas o
procedimientos de calibraciones.

calibraciones y control de equipos, asi
como un  procedimiento  para
determinacion de incertidumbres

14. Registros e
informes de
resultados

No cuentan con un sustento documental, no se
tiene un control adecuado sobre los informes, ni
se cuenta con politicas de confidencialidad ni de
manejo de informes y resultados

Procedimiento de elaboracién vy
control de los certificados e informes.
Procedimiento de  control de
documentos y registros.
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Se debe reforzar tanto el &rea de gestion de la calidad a pesar de contarse con un manual de
la calidad (Anexo 2), como el area técnica, ya que se deben manejar politicas y
procedimientos estandarizados para todos los procesos que se realizan en el laboratorio,
ademas de contar con politicas de manejo de todo el sistema documental del sistema.

Una parte del diagnostico realizado es determinar el estado actual que refleja el Sistema de
Gestion, y especificar una ponderacién del cumplimiento de la norma conforme a los
requerimientos (detalles de analisis en tablas 3.6, 3.7 y 3.8).

Una vez se completa el diagnostico de la situacion actual se procede a ponderar los
aspectos de cumplimiento y de no conformidades que se determinaron, a modo de tener una
métrica de punto de partida y serd una herramienta para controlar el nivel de avance cuando
se realicen las evaluaciones posteriores.

Estos porcentajes de cumplimiento no debe ser mal interpretados como un grado de
descuido o falta de control y competencia del laboratorio, ya que lo que demuestra es el
nivel de cumplimiento respecto a los requerimientos estrictos de la normativa, todo aspecto
que el laboratorio realiza pero no esta segun el formato de la norma, o no esta documentado
en la forma que la normativa lo exige seria un ejemplo de punto de no conformidad aunque
el laboratorio realice estas actividades.

Tabla 3.6: Porcentajes de Cumplimiento por cada Sub-seccion de
la Herramienta de Analisis Utilizada.

Seccion Total requerimientos | Cumple | No cumple | % cumplimiento

1 10 6 4 60.00
2 44 2 42 4.55
3 5 1 4 20.00
4 4 0 4 0.00
5 4 0 4 0.00
6 7 0 7 0.00
7 15 0 15 0.00
8 0 0 0 0.00
9 3 1 2 33.33
10 6 0 6 0.00
11 12 2 10 16.67
12 12 0 12 0.00
13 4 0 4 0.00
14 12 3 9 25.00
TOTAL 138 15 123 10.87%

Nota: Area Técnica sombreada, area administrativa sin color.
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Tabla 3.7: Porcentajes de Cumplimiento para el Area Administrativa, segun
requerimientos estrictos de la norma 1S017025:2005.

COMPONENTES DE GESTION (AREA ADMINISTRATIVA)

Seccion Total requerimientos | Cumple | No cumple | % cumplimiento

1 10 6 4 60.00

2 44 2 42 4.55

3 5 1 4 20.00

4 4 0 4 0.00

5 4 0 4 0.00

6 7 0 7 0.00

13 4 0 4 0.00
14 12 3 9 25.00
TOTAL 90 12 78 13.33
CUMPLIMIENTO DEL COMPONENTE DE GESTION 13.33%

Tabla 3.8: Porcentajes de Cumplimiento para el Area Técnica, segin
requerimientos estrictos de la norma 15S017025:2005.

COMPONENTES TECNICOS (AREA TECNICA)

Seccion Total requerimientos | Cumple | No cumple | % cumplimiento

7 15 0 15 0.00

8 0 0 0 0.00

9 3 1 2 33.33

10 6 0 6 0.00

11 12 2 10 16.67

12 12 0 12 0.00
TOTAL 48 3 45 6.25
CUMPLIMIENTO DEL COMPONENTE DE GESTION 6.25%

En base a los resultados anteriores se puede ver que el Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares (CIAN) tiene un 13.33% de cumplimiento del rea administrativa y
solo un 6.25% del area técnica lo que al totalizar y unificar ambas areas para la
implementacién del sistema en general solo posee un 10.87% de cumplimientos con los
requisitos establecidos por la Norma IEC/ISO 17025:2005.

Se debe tener en cuenta que por este motivo, los diagnosticos de cumplimiento para
implementacién de sistemas de gestion de calidad se deben realizar por personas
capacitadas en la materia, ademas de capacitar y sensibilizar al personal del laboratorio a
acreditar, ya que una mala interpretacion de los resultados pudiera generar confusion en el
personal en lugar de servir como herramienta de mejora y de medicion del nivel de mejora
que se tiene en los procesos del laboratorio a medida se van implementado las herramientas
necesarias para cumplir con los requerimientos segun lo exige la normativa en cuestion.
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Capitulo I'V: Plan de implementacion de un sistema de gestion de
calidad basado en [a Norma 1SO-I'EC17025 version 2005.

Una vez se tiene definido cuales son los puntos débiles del sistema de gestion actual en caso de
contar con uno, o cuales son los aspectos mas importantes y criticos para implementar los
sistemas de gestion de calidad, se debe disefiar un plan de implementacion que cubra las no
conformidades de la normativa, ademas este plan debe ser optimizado para no perder los objetivos
planteados en el disefio del sistema de gestion, asi como no desperdiciar recursos en aspectos que
no son importantes, criticos o de aplicacion en el laboratorio.

Por ello es importante y de gran utilidad el uso de la matriz de cumplimiento de la norma, ya que
esta es la base para disefiar un plan de implementacion esbelto, buscando un enfoque adecuado
para reducir los desperdicios de recursos como tiempo, dinero, personal, entre otros.

4.1 Plan de Implementacion basado en el Diagnostico de la Situacion Actual del Sistema
de Gestion de Calidad.

Mediante un diagnostico del laboratorio se determina si los procedimientos aplicados son
adecuados para los objetivos del sistema de gestion de calidad que desea implementarse. En la
tabla 4.1 se muestran las actividades a realizar para poder alcanzar la implementacion del sistema
de gestion de calidad:

Trabajo de Graduacién.



Universidad de El Salvador.

Escuela de Ingenieria Quimica.

Pagina 46 de 346

Tabla 4.1: Matriz de cumplimiento y no conformidades.

Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN).
Universidad de El Salvador.
Facultad de Ingenieria y Arquitectura.

DOCUMENTO

SUBSECCION | APARTADO | NIVEL DE CUMPLIMIENTO INTERNO ACTIVIDAD A REALIZAR RESPONSABLE |FECHA
11 Documentado-implementado ApgrtadoSdeI Manual de Anfexar acta al manual de |Director del centro,
' calidad CIAN calidad Responsable del SGC
19 Documentado-implementado Apgrtado 5 Manual de Director del centro,
' calidad CIAN. Responsable del SGC

Se encuentra en | Anexar al manual de Calidad
13 133 Documentado-implementado procedimiento pero nojo hacer referengia al | Director del centro,
' - como esta establecido en|documento que contiene las|Responsable del SGC
la norma funciones del personal
. Creacion de politica de|Director del centro,
14 No documentado-se realiza confidencialidad Responsable del SGC
Se encuentra en el Anexo |
15 Documentado-no implementado del Manual de ca}lidad Actua_lizacién del | Director del centro,
' CIAN pero no segun lo |organigrama. Responsable del SGC
establece la norma.
i Apartado 5.2 Manual de
1.6 Documentado-implementado calidad CIAN.
Definicién en documentos de
17 Documentado-implementado Apartado 5.2 Manual de|quien asume la direccion |Director del centro,
' calidad CIAN. técnica en caso de no|Responsable del SGC
encontrarse el director.
Definicion en documentos | .
. Apartado 5.2 Manual de ., Director del centro,
1.8 Documentado-implementado calidad CIAN. dczlli(cj::(rjgo de la Gestion de Responsable del SGC
Documentar quien podra
. sustituir al personal clave en | Director del centro,
1.9 No documentado-no se realiza .
caso de su ausencia por|Responsable del SGC
cualquier motivo.
2.1 2.1.1 No cumple Incluir la estructura del | Director del centro,
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Se encuentra en
procedimiento pero no

sistema documental

Responsable del SGC

2.1.2 Documentado-no implementado .
como esta establecido en
la norma.
2.1.3 No cumple
. Apartado 4 Manual de Incluw_ que todo el pe_rsonal Director del centro,
2.14 Documentado-implementado calidad CIAN esta dispuesto a cumplir con Responsable del SGC
' la politica de calidad
i Apartado 4 Manual de
2.1.5 Documentado-implementado calidad CIAN.
2.2 2.2.1 No documentado-se realiza
2.2.2 No documentado-se realiza
2.2.3 No documentado-se realiza
2.2.4 No documentado-se realiza
2.2.5 No documentado-no se realiza Creacion del sisterma
2.2.6 No documentado-se realiza_ documental  creacion  de
2.2.7 No documentado-no se real!za arbol jerarquico de | Director del centro,
2.28 No documentado-no se real!za documentacion, actualizacion | Responsable del SGC
2.2.9 No documentado-no se realiza de quien autoriza los
No establecido segln la| 4ocumentos.
norma pero se menciona el
2.2.10 No documentado-no se realiza | manejo de documentacion
Apartado 5.6 del Manual
de Calidad del CIAN.
2.2.11 No documentado-no se realiza
Apartado 4 del Manual de
2.3 2.3.1 Documentado-no implementado | Calidad del CIAN pero no
establecido segin norma.
2.3.2 No documentado-no se realiza ’ Crgagién de un programa de .
533 No documentado-no se realiza revision y actuallza_mén de | Director del centro,
: documentos, creacion de | Responsable del SGC
2.3.4 No documentado-no se realiza bases de datos
2.35 No documentado-no se realiza '
2.3.6 No documentado-no se realiza
2.3.7 No documentado-no se realiza
2.4 24.1 No documentado-no se realiza tablecimiento de programa de | Director del centro,
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24.2 No documentado-no se realiza ditorias internas, acciones | Responsable del SGC
2.4.3 No documentado-no se realiza rrectivas y acciones
2.4.4 No documentado-no se realiza Bventivas.
2.45 No documentado-no se realiza
2.4.6 No documentado-no se realiza
2.4.7 No documentado-no se realiza
2.5 251 No documentado-no se realiza
2.5.2 No documentado-no se realiza ., . .
- Creacion de procedimientos | Director del centro,
2.5.3 No documentado-no se realiza .
- en caso de no conformidades. | Responsable del SGC
254 No documentado-no se realiza
255 No documentado-no se realiza
Apartado 5.13 del Manual
2.6 26.1 Documentado-no implementado de Calidad del CIAN pero
no establecido  segln . . .
Acciones correctivas en caso | Director del centro,
norma de no conformidades Responsable del SGC
2.6.2 No documentado-no se realiza ' P
2.6.3 No documentado-no se realiza
2.6.4 No documentado-no se realiza
2.7 2.7.1 No documentado-no se realiza Acciones preventivas en caso | .
. . Director del centro,
2.7.2 No documentado-no se realiza de no conformidades, para
- . Responsable del SGC
2.7.3 No documentado-no se realiza evitar que estas se presenten.
. Apartado 5.11 Manual de | Documentar procedimiento
2.8 281 Documentado-no implementado calidad CIAN. de reclamos y anexar o |Director del centro,
282 No documentado-no se realiza referir al manual de calidad., | Responsable del SGC
- crear archivo de reclamos.
3.1 No documentado-se realiza C ion d dimient
3.2 No documentado-se realiza ~reacion de procedimientos
internos de  solicitudes,
Apartado 5.7, 5.8 y 5.10 ofertas contratos ue
) Manual de calidad CIAN |. y US| Director del centro,
3.3 Documentado-implementado . . lincluya sistema documental, .
pero no establecido segln idad | .. " responsable del area.
norma. capacidad para el servicio,
- recursos necesarios,
3.4 No documentado-no se r_eallza registros, entre otros.
3.5 No documentado-se realiza
4.1 No documentado-se realiza Creacion de procedimientos | Director del centro,
4.2 No documentado-se realiza internos de servicios Yy |responsable del area.
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4.3 No documentado-se realiza suministros requeridos por el
4.4 No documentado-se realiza laboratorio.
Apartado 5.7 y 5.8 Manual Creacién d dimient
5.1 Documentado-no implementado | de calidad CIAN pero no reacion el_prqqe |m|endo
establecido seglin norma. ipr?t:;com ;?:cliéicels?n ®| Director del centro,
5.2 No documentado-se realiza para ’ Responsable del SGC
- subcontrataciones, entre
5.3 No documentado-se realiza otros
5.4 No documentado-se realiza '
Se encuentra en
6.1 Documentado-no implementado procedimiento pero o
como esta establecido en
la norma. Agregar al documento de
6.2 No documentado-no se realiza funciones ~ del  personal| . o0 e "
6.3 No documentado-no se realiza competencias necesarias para rector det cenro,
| q ~_ | Responsable del SGC
6.4 Documentado-se realiza Aparta_do 5.2.4 del Manual | e cargo a desempefar,
' de Calidad del CIAN. creacion de perfil completo
6.5 No documentado-se realiza para el cargo.
6.8 No documentado-se realiza
6.9 Documentado-no implementado Documento interno, - no
segln norma
. Apartado 5.12 Manual de
7.1 7.1.1 Documentado-no implementado calidad CIAN.
. Documento interno, no
7.1.2 Documentado-no implementado seqdn norma
7.1.3 No documentado-se realiza Establecimiento de programa | Responsable del éarea,
7.1.4 No documentado-se realiza de calibracion. responsable del SGC.
7.15 No documentado-se realiza
Apartado 5.2 Manual de
7.1.6 Documentado-no implementado |calidad CIAN pero no
establecido segin norma.
7.2 7.2.1 No documentado-no se realiza Establecimiento de sist
7.2.2 No documentado-no se realiza stablecimiento de siStemas ,
- de control estadistico de|Responsable del area,
7.2.3 No documentado-no se realiza S
- datos para una validacion de | responsable del SGC.
7.2.4 No documentado-no se realiza métodos
7.3 7.3.1 No documentado-no se realiza '
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7.3.2 No documentado-no se realiza
7.3.3 No documentado-no se realiza
7.3.4 No documentado-no se realiza
7.35 No documentado-no se realiza

. Documento interno, no | Declaracion de
9.1 Documentado-implementado g S .
seglin norma procedimientos de recepcion,
9.2 No documentado-se realiza maanuIaC|on entre otros’ de Responsable del 4rea,
los items de ensayo del area
) . responsable del SGC.
9.3 No documentado-se realiza de dosimetria. Formas de
' u identificacion de cada item
de ensayo.
10.1 No documentado-no se realiza Documentar las condiciones
10.2 No documentado-se realiza ambientales necesarias para
10.3 No documentado-se realiza realizar el ensayo de|Director del -centro,
10.4 No documentado-se realiza dosimetria. Debe incluirse un | Responsable del SGC
10.6 No documentado-no se realiza formato de control de las
10.7 No documentado-no se realiza condiciones.
111 No documentado-no se realiza Realizacion del inventario | Director del centro,
' del equipo de ensayo. Responsable del SGC
Definir minimos y maximos
. de los items necesarios para|Director del centro,
11.2 No documentado-se realiza .
realizar el ensayo de|Responsable del SGC
dosimetria
Establecer un programa de| .
. ., Director del centro,
11.3 No documentado-se realiza comprobacion de resultados
- .. | Responsable del SGC
en el programa de calibracion
11.6 Documentado-implementado Progedlmlento interno, no
segln norma.
117 Documentado-no implementado Procedimiento interno, no | Adecuar al item 5.5 de la|Director del centro,
' P segln norma. norma 1SO17025:2005 Responsable del SGC
11.8 Documentado-implementado Dogumento Interno, - no
segln norma.
119 No documentado-no se realiza Identlflce_lmon por cadigos de | Director del centro,
cada equipo. Responsable del SGC
11.12 No documentado-se realiza En el programa  de | Director del centro,
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11.13 No documentado-se realiza calibracion incluir las | Responsable del SGC
11.16 No documentado-no se realiza desviaciones permitidas a
11.17 No documentado-no se realiza cada equipo, en caso de
. encontrarse fuera del limite
11.18 No documentado-no se realiza que accion se llevara a cabo.
12.1 12.1.1 No documentado-no se realiza
12.1.2 No documentado-no se realiza Incluir equipos auxiliares en| .
- . . . .| Director del centro,
12.1.3 No documentado-no se realiza plan de calibracion., e incluir Responsable del SGC
12.14 No documentado-no se realiza su incertidumbre permitida. P
12.1.5 No documentado-no se realiza
12.2 12.2.1 No documentado-no se realiza Definicion de requisitos para Director del centro
12.2.2 No documentado-no se realiza contratacién de servicios de ’
- Lo Responsable del SGC
12.2.3 No documentado-no se realiza calibraciones externas.
12.3 12.3.1 No documentado-no se realiza Establecimiento de
3. - i rocedimientos de| .
g gg sg 332323@3323 : :ﬁ:::i: Ealibracién interna en base a Director  del ~centro,
o Y Responsable del SGC
1234 No d tad i manuales, creacioén de
3. o documentado-se realiza registros de estas.
13.1 13.1.1 No documentado-no se realiza Creacion de politicas de
13.1.2 No documentado-no se realiza control de calidad vy
13.1.3 No documentado-no se realiza proc_:edlr_rllentos para Director del centro,
realizacion de
intercomparaciones, creacion Responsable del SGC
13.2 13.2.1 No documentado-no se realiza de registros de las
intercomparaciones.
Apartado 5.15 Manual de | Politica de conservacion de | .
. . ; Director del centro,
141 1411 Documentado-implementado calidad CIAN pero no|documentos segun establece
. . Responsable del SGC
establecido segiin norma. | la norma.
14.1.2 No documentado-se realiza Archivo de documentacion
14.1.3 No documentado-se realiza segun lo establece la norma | .
: Director del centro,
14.1.4 No documentado-se realiza en el apartado 4.12.2.1, para Responsable del SGC
1415 No d tad i establecimiento de
1. o documentado-se realiza trazabilidad.
14.2 14.2.1 No documentado-no se realiza Adecuacion de formatos de | Director del centro,
14.2.2 No documentado-no se realiza informe de resultados | Responsable del SGC
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Apartado 5.6 Manual de

14.3 14.3.1 Documentado-implementado calidad CIAN.
. Apartado 5.10 Manual de
14.3.2 Documentado-implementado calidad CIAN.
14.35 Documentado-no implementado Doc,umento Interno, - no
segln norma
Apartado 5.13 Manual de
14.3.6 No documentado-se realiza calidad CIAN pero no

establecido segiin norma.

conteniendo todos los
requisitos necesarios
establecidos en el item 5.10
de la norma 1SO17025:2005.

Director del centro,
Responsable del SGC
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4.2 Arbol Jerarquico de documentacion.

El arbol jerarquico de documentacion es una util herramienta para poder controlar Disefio estructural del sistema de gestion de la
calidad y sus componentes documentales, detallado en figura 4.1.

Como se menciono en los capitulos anteriores, si no se cuenta con una base documental sélida, no se puede identificar a nivel de

documentacidn que se esta trabajando, por lo que el disefio de esta herramienta es vital en el desarrollo del sistema de gestion de
la calidad.

Figura 4.1: Arbol Jerarquico de Documentacion, (disefio propio, 2008).

Manualdela [
Calidad

Reglamentos

Requerimientos

_
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Definicion de Componentes de Arbol Jerarquico de Documentacion.

Cada componente del arbol de documentacion tiene un proposito o finalidad, y del nivel en el que
se encuentre el documento es el nivel o rango dentro del sistema de gestion de calidad del
personal que debe disefarlo, revisarlo y aprobarlo, esto se detalla en la tabla 4.2.

El caso de los documentos que sean de bajo nivel los puede disefiar el personal técnico que realiza
los ensayos o andlisis, no asi los que sean de alto nivel como politicas, las cuales deben ser
generadas directamente por el encargado del sistema de gestion, pero bajo los mandatos de la

direccion.

Tabla 4.2: Descripcion de Componentes del Arbol Jerarquico de Documentacion,

(disefio propio, 2008).

Nivel de L .
. . Descripcion Ejemplo
jerarquia
Manual de la | Es el madximo componente del sistema de gestion de la
calidad documentacién, en este manual estan incluidos todos
los requerimientos, politicas, reglamentos vy
procedimientos y deméas componentes del sistema
documental.
Esta recopilacion es el componente final del sistema
de gestién de calidad y comprende todos los aspectos
técnicos y de gestion del sistema de gestion de calidad.
Politicas Son todas las directrices que emanan de la direccién | Politicas de ética, de
del laboratorio, y en ellas se hace constar las | confidencialidad, de
posiciones oficiales del laboratorio respecto a ciertos | gestion de la

temas incluidos en los sistemas de gestion de la
calidad, se dan las directivas generales sobre el
esquema de trabajo, mision, vision y expectativas del
laboratorio.

documentacion, de calidad,
entre otras.

Reglamentos

Incluyen todos los mandatos generales sobre la forma
adecuada y deseada de realizacion de las actividades,
son los documentos reguladores que establecen las
limitaciones, alcances y demas aspectos del sistema
documental y de sus campos de aplicacion.

SIHO (Seguridad industrial
e higiene ocupacional),
Reglamentos de
manipulacion y descarte de
reactivos y muestras, Entre
otros...

Requerimientos

Componente del sistema de gestion que incluye toda la
documentacion generalmente de tipo internacional que
hace referencia a los requerimientos de cumplimiento
a normativas especificas a ciertas actividades del
laboratorio, en ellos se incluyen todos los
requerimientos de instituciones internacionales o entes
reguladores sobre ciertos procesos propios del
laboratorio.

Normativas 1SO, Manuales
SGI, normativas NSO o
NSR locales (CONACYT),
entre otras.
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TABLA 4.2 CONTINUACION

Programas

Establece lineamientos bésicos y frecuencias de
ejecucion de actividades del laboratorio, esto se hace
con procesos repetitivos que no son propios del area
técnica, sino mas bien actividades de soporte cuya
frecuencia debe ser definida.

Programa de Sistema de
Gestion Integrada SGl,
programa de
capacitaciones, programas
de mantenimiento, entre
otras.

Instructivos

Establecen la forma en que debe ser realizado un
proceso interno del laboratorio, ya sea técnico o de
gestion, y que esta enfocado hacia personal de niveles

Uso y gestion de la
documentacion,
administracion y control de

altos en la organizacion, es decir mandos medios y | datos e  informacion,
jefaturas. instrucciones de
codificacion de
documentos, entre otros.
Procedimientos | Son la descripcién detallada de como se deben realizar | Auditorias, Ensayos,

los ensayos, analisis, subprocesos y demas operaciones
que debe realizar el personal técnico u operativo. Es
una guia que esta directamente relacionando las
actividades con los formularios o registros que
evidencian la realizacion de estas.

andlisis, calibraciones, no
conformidades, planes de
accion, entre otros.

Formulario

Son los formatos de control sobre la realizacion de los
procesos 0 subprocesos del laboratorio, y de las
condiciones generales en que se han desarrollado las
actividades, siendo una evidencia de control de las
variables criticas de los procesos.

Formato o formulario de
control de analisis, ensayos
o lecturas, control de
ingreso de materiales o
reactivos, control de
clientes, entre otros.

Registro

Son los registros de méas bajo nivel, pero no por ello
los menos importantes, en estos se tiene toda
documentacién sobre los subprocesos, estos son datos
que sirven de soporte a los datos documentados en los
formularios, que generalmente son los que se someten
a revisiones, evaluaciones y analisis estadistico.

Check list de verificaciones
de limpiezas, hojas de
seguridad de reactivos,
registro de calibraciones,
entre otros.

4.3 Diagrama de procesos del CIAN, para el area de Dosimetria personal TLD.

El diagrama de procesos con este formato se convierte en la cadena de valor del laboratorio, es
aqui donde se puede observar la interrelacion entre los componentes de entrada a los procesos y la
forma en que el cliente recibe el servicio y los resultados, se detalla en la figura 4.2 con sus
detalles en tabla 4.3.
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Figura 4.2: Diagrama General de Procesos del CIAN.

Detalle de cadena de valor o diagrama de procesos y subprocesos del SGI del CIAN.
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Tabla 4.3: Documentacién Relacionada con la Cadena de Valor.

COMPONENTE DE LA

DOCUMENTACION RELACIONADA

CADENA DE VALOR
SUMINISTROS 1. IN-IC-CIAN-001: Instruccion sobre la Participacion en
Ejercicios de Inter-Comparacion.
2. PR-EC-CIAN-001: Procedimiento para la elaboracion y
revision de Contratos.
3. PR-CS-CIAN-001: Procedimiento sobre las contrataciones
y sub-contrataciones de servicios.
PROCESOS DE | 4. PR-VM-CIAN-001: Procedimiento de Validacion de
SOPORTE A ENSAYOS Métodos.
Y ANALISIS 5. PR-CE-CIAN-001: Procedimiento de control del
equipamiento.
6. PR-CE-CIAN-002: Procedimiento de control vy
Mantenimiento de equipos
7. -RH-CIAN-001: Procedimiento de Formacion vy

Competencias.
PR-IT-CIAN-001: Procedimiento de
trazabilidad de los servicios del CIAN.

identificacion 'y

PROCESOS DE
SOPORTE A CADENA
DE VALOR

10.

11.

12.

13.

14.

15.

PR-EP-CIAN-001: Procedimiento para la Elaboraciéon de
Procedimientos.

PR-AM-CIAN-001: Administracion del Manual de Calidad
del CIAN.

PR-RD-CIAN-001: Revision del sistema de calidad por la
direccion.

PO-GD-CIAN-001: Politica de Gestion de la
Documentacion.

PR-CD-CIAN-001: Procedimiento de Control de

Documentos y Registros.

PR-CD-CIAN-002: Procedimiento de Elaboracion y Control
de los Certificados e Informes.

PR-AA-CIAN-001: Procedimiento sobre la actividad de las
Auditorias.

PROCESOS 16. PR-DP-CIAN-001: Proceso de Lectura de Dosimetros.
17. PR-CI-CIAN-001: Procedimiento de control de Insumos
que entrega el cliente.
CLIENTES 18. PO-PE-CIAN-001: Politica de Etica y Confidencialidad.
19. PR-RC-CIAN-001: Control de Reclamos y No
Conformidades.
20. PR-AC-CIAN-001: Procedimiento de acciones
correctivas/preventivas
21. PR-RC-CIAN-F-001: Formulario de acciones

correctivas/preventivas.
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Capitulo V: Estructuracion y levantamiento de procesos.
Documentacion.

La documentacion tipica del sistema de calidad se ilustra en la figura 5.1. El orden mas alto
lo ocupa el manual de calidad (nivel 1), que describe al sistema de calidad. En el nivel 2 se
ubican los documentos de soporte del sistema. El nivel 3 consta de los procedimientos de
trabajo, junto con sus instructivos, formatos y registros.

Manual
de calidad
NIVEL 1

Procedimientos
documentados del
sistema de calidad

NIVEL 2

Otros documentos
(procedimientos de prueba,

manuales de oepracion, etc.)
NIVEL 3

Figura 5.1: Jerarquia del sistema de documentacion del CIAN, base para el arbol de
documentacidn del sistema de gestion de la calidad.

5.1 Nivel 1

Generalmente, el manual de calidad inicia con el establecimiento de la politica y los
objetivos de calidad de mas alto nivel del laboratorio, si es que éste es independiente, o de
la organizacion a la cual pertenece.

Existen dos formas de estructurar un manual de calidad. En la primera forma, el manual
solamente hace referencia a los procedimientos que dan soporte al sistema de calidad. En la
segunda forma, los procedimientos son parte del manual de calidad, ya sea de manera
integral o como anexos del mismo.

Trabajo de Graduacion.



Y7\ Pagina 59 de 346
< ;F Universidad de El Salvador.
Rz € Escuela de Ingenieria Quimica.

El manual de calidad tiene varios propositos; sin embargo, no debe limitarse solamente a su
cumplimiento. Entre los principales, se encuentran los siguientes:
l. Comunicar los valores del laboratorio y sus politicas con respecto a la calidad.
. Describir el sistema de calidad del laboratorio y su implantacion.
I Proporcionar las herramientas necesarias para llevar a cabo el proceso de
mejora continua de los servicios que presta el laboratorio.
V. Permitir la actualizacion del sistema de calidad.
V. Presentar el sistema de calidad del laboratorio para propdsitos externos.

Aungue no es una regla escrita, la mayoria de los manuales de calidad contienen, como
minimo, la siguiente informacion y estructura:

1. Presentacion. En esta parte se describe la razon de ser del laboratorio, su mision y
vision, sus valores, etc.

2. Objetivos del manual y su alcance. Aqui se presenta el compromiso del laboratorio
hacia la calidad y se precisan sus objetivos. Es importante establecer la forma, la politica y
los objetivos de calidad y hacerlos del conocimiento y entendimiento de todos, asi como la
forma en que se instrumenta y se mantiene en todos los niveles del laboratorio.

3. Términos y definiciones relevantes, necesarias para el entendimiento adecuado del
manual. En la medida de lo posible, los términos empleados para integrar la seccion de
definiciones deberan estar normalizados; de lo contrario, se usaran definiciones que tengan
como referencia documentos reconocidos en el campo de la calidad, o bien, diccionarios de
uso general.

4. Descripcidn del sistema de calidad. Esta es la parte central del manual de calidad y esta
integrada por los elementos aplicables del sistema de Calidad, que generalmente se presenta
como un diagrama de flujo. La descripcion de cada elemento debe hacerse en forma logica
y coordinada, remarcando su ventaja al estructurar el manual de calidad haciendo
referencias a los procedimientos documentados elaborados aparte.

5. Responsabilidades de la direccion. Los compromisos establecidos en el manual de
calidad deben ser promovidos y verificados por la direccion general del laboratorio o de la
institucién a la que pertenece.

6. Gestion de los recursos. En este punto se remarca el esquema de gestion para el
suministro de recursos necesarios para el desarrollo de los procesos.

7. Realizacion del producto. Aqui se describe el proceso de elaboracion del producto o
servicio que ofrece el laboratorio.

8. Medicion. En esta parte se establecen los parametros y la forma de verificacion, que
aseguran el cumplimiento de los objetivos de calidad de la organizacion.

9. Anexos.
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5.2 Nivel 2

En los procedimientos documentados del sistema de calidad, se describen los pasos
necesarios para alcanzar los objetivos establecidos por la direccion del laboratorio,
plasmados en el manual de calidad. Estos procedimientos forman parte de la
documentacidn basica usada para la planeacion y control de las actividades que afecten la
calidad del producto ofrecido.

La documentacion debe cubrir todos los requisitos que marque la norma de referencia
aplicable y describir las responsabilidades, niveles de autoridad, interrelaciones del
personal, documentos de referencia y la forma de ejecucién, control y evaluacion de las
actividades. La cantidad de procedimientos documentados, asi como su extension y
presentacion, son establecidos por la propia organizacion.

Para cumplir con los requisitos de la norma de calidad, algunas veces es necesario apoyarse
en normas independientes a ella, aplicables al laboratorio, sin que esto signifique que se
evalle el cumplimiento de la calidad con esas normas.

Los procedimientos del Nivel 2 se pueden dividir en tres grupos:

1. Procedimientos obligatorios. Son los procedimientos exigidos por la norma de calidad
correspondiente que, en términos generales, corresponden a los establecidos tanto por la
norma I1SO-9001 como por la ISO-17025, a saber:

a) Control de documentos.

b) Control de registros.

c) Auditorias internas.

d) Producto no conforme.

e) Acciones correctivas.

f)  Acciones preventivas.

2. Procedimientos de procesos clave. Son aquellos que describen un proceso
indispensable para el funcionamiento del sistema de calidad, dependiendo del tipo de
organizacion.

3. Documentos externos. Estos describen un proceso que no pertenece al sistema de
calidad, pero que se debe cumplir. Ejemplos son:

a) La Ley Federal sobre Normalizacion y Metrologia.

b) El proceso de acreditacion.

c) LaPolitica de Metrologia.

5.3Nivel 3

Dentro de los procedimientos de trabajo se encuentran los de prueba, normalizados o no
normalizados; las instrucciones escritas adecuadas para el manejo de los equipos empleados
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en el laboratorio y las instrucciones requeridas para el manejo, almacenamiento, control y
ensaye de las muestras. A este nivel pertenecen también los formatos y registros para
reportar el desarrollo de las actividades y los datos obtenidos en ellas.

Los procedimientos de trabajo solo pueden ser modificados por los usuarios de dichos
documentos. Los procedimientos de prueba usados en el laboratorio, deben ser vigentes;
esto lleva consigo el compromiso de que una vez liberada la nueva version, el laboratorio
tiene la obligacion de adecuarse a éstos. El laboratorio debera mantener un monitoreo
sistematizado de todos los organismos que emiten las normas de su interés, con lo cual
detectard la emision de las versiones recientes. Una vez conseguida la acreditacion, si las
normas de referencia de los procedimientos cambian, el laboratorio debera adecuar su
sistema a los cambios y someterse a una visita de seguimiento por parte de la Entidad de
Acreditacidn, con el objeto de verificar la conformidad del sistema de calidad.

La acreditacion de un laboratorio se basa en el andlisis y la evaluacion de evidencias
objetivas; por lo tanto, cualquier actividad que se registre adecuadamente, constituye la
prueba mas fehaciente para demostrar la efectividad del sistema de calidad. Para el llenado
y control de registros se deben tener en cuenta las siguientes observaciones:

1) Usar tinta azul, para diferenciar entre el registro original y su copia.

2) Hacerse a renglon seguido, para evitar la alteracion de datos. De otro modo, debera
establecerse la forma en que se hara el cierre del registro.

3) El registro en turno deberé ser realizado por la persona que llevé a cabo la actividad
que se registra.

4) Las correcciones no deberan cubrirse totalmente, de modo que se pueda determinar la
naturaleza del error y la identidad del responsable.

5) Los diferentes documentos de registros deberan permanecer en el lugar donde
normalmente se realiza la actividad, con excepcion de los de supervision, de los
informes de prueba y de los de calidad, que seran almacenados y controlados de una
forma similar a los documentos de nivel 1y 2.
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Capitulo VI: Manual de Calidad.

El manual de calidad es el vértice superior del triangulo de un sistema de gestion
documental, este es el maximo exponente de la documentacién y enmarca todos los
aspectos que competen al sistema de calidad implementado.

En este se hace referencia a la calidad total de laboratorio tomando los aspectos
estratégicos, administrativos, técnicos y de gestion.

Obijetivo del Manual de Calidad:

El propdsito primario del Manual de Calidad es proveer la adecuada descripcion del
sistema de calidad mientras que sirve como referencia permanente en la implementacion y
mantenimiento del sistema. Este Manual debe ser continuamente revisado y actualizado de
acuerdo a la dinamica de evolucion de los conocimientos cientificos y de los procesos
tecnoldgicos de forma tal de perfeccionar el Sistema de Calidad.

Responsabilidad por el Manual de Calidad:

Es responsabilidad del Director o Jefe del Laboratorio el establecer, implementar y hacer
cumplir el Manual de Calidad. La calidad es responsabilidad de todo el personal del
Laboratorio. Los laboratorios méas complejos deben contar con una unidad de
Aseguramiento de Calidad para el desarrollo y cumplimiento del programa de calidad.

Todo Manual de Calidad debe incluir la definicion inicial de los siguientes conceptos
fundamentales:

a) la politica de calidad;

b) los objetivos;

c) laresponsabilidad y autoridad de las areas involucradas;

d) los lineamientos generales para la organizacion en las actividades relativas a la

calidad, y
e) laidentificacion de los documentos soporte del sistema de calidad.
f) por la implantacion y control del requisito en el laboratorio.
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|. DISPOSICIONES ESPECIALES

1.1 El Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares declara, por medio de su
Direccion, como aspectos esenciales dentro de todo el Sistema de la Calidad los
siguientes enunciados:

1.1.1 No se permitiran desviaciones de las politicas, objetivos y procedimientos establecidos.

1.1.2 La Direccién y el personal del Centro brindardn sus servicios con calidad a todos sus
clientes, independientemente de su posicion econdémica, social, politica o de otro tipo.

1.1.3 La Direccion y el personal del Centro mantendran la confidencialidad de los datos de
todos sus clientes, utilizando para ello todas las medidas disponibles a su alcance.

1.1.4 Toda persona de nuevo ingreso al Centro sera capacitada por un periodo acordado con
ayuda de los procedimientos establecidos por el centro y por los lineamientos generales de la
Facultad de Ingenieria y Arquitectura de la Universidad de El Salvador
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ll. INTRODUCCION

2.1 Resumen

El presente documento contiene los principios que rigen los servicios que ofrece el Centro de
Investigaciones y Aplicaciones Nucleares de la Facultad de Ingenieria y Arquitectura (CIAN-FIA)
de la Universidad de El Salvador, en el marco del Sistema de la Calidad, cumpliendo con los
requerimientos expuestos en la norma ISO/IEC 17025: 2000 y la Guia para la Implantacién del
Sistema de la Calidad de los Laboratorios que Brinden Servicios de Proteccion Radiolégica
aprobada y recomendada por el Proyecto ARCAL XLI (en adelante Guia ARCAL XLlI).

l1l. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
3.1 Objetivos

El sistema de calidad busca:
1. Satisfacer las expectativas de los clientes del CIAN-FIA.
2. Optimizar y sistematizar los ensayos e investigaciones que se realizan al interior del
mismo y promover la superacion profesional de su personal.
3. Documentar el Sistema de la Calidad (SC) que se establece en el CIAN-FIA para dar las
orientaciones adecuadas para el buen funcionamiento del mismo.

3.2 Alcance

Este Manual se aplicara a todos los servicios cientifico-técnicos que se ofertan y a los
proyectos I1+D que se ejecutan, con la participacion de personal de planta, investigadores
visitantes y estudiantes en horas sociales en las areas de competencia, con el propdsito de
proporcionar alternativas de solucién a algunos problemas de la poblacién salvadorefia en el
ambito del uso y aplicacién de técnicas analiticas nucleares y de la tecnologia nuclear.

3.1.1 Este Manual establece los requisitos generales de los laboratorios de calibracion y
ensayo del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), para
que se reconozca su competencia de realizar ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo.
Asi como los requisitos que debe de cumplir la actividad de investigacion y docencia que
desarrolla el Centro.

3.1.2 Este Manual es para uso de los laboratorios en el desarrollo de su sistema de calidad,
de los sistemas técnicos y administrativos que gobiernan sus operaciones. También, es para
uso de los clientes del laboratorio, de las autoridades reguladoras y entes de acreditacion
involucrados en la confirmacién o reconocimiento de la competencia técnica cuando sea
solicitado por nuestros clientes.
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V. COMPROMISO CON LA CALIDAD.

La satisfaccion continua de las expectativas de los clientes y la calidad e impacto de las
investigaciones que se realizan dentro de un proceso de consulta con la sociedad que
demanda respuesta a sus necesidades cientifico-tecnolégicas constituye un reto que solo se
hace alcanzable cuando se implanta una disciplina y cultura tecnolégica que tenga como uno
de sus objetivos fundamentales el logro de la satisfaccion de estas expectativas e impacto en
la sociedad.

Por lo tanto:

Declaro que el compromiso con la calidad, de la Direccién del Centro de Investigaciones y
Aplicaciones Nucleares de la Facultad de Ingenieria y Arquitectura de la Universidad de El
Salvador, es:

“Dedicar el esfuerzo necesario por parte de todos y cada uno de los profesionales
integrantes del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)
y los recursos con que éste disponga para garantizar la implantacién practica del
Sistema de la Calidad seleccionado y su continuo desarrollo. El cumplimiento por todos
los trabajadores del Centro, de la politica de calidad, de los procedimientos y de los
requerimientos establecidos en el presente Manual, mas que una obligaciéon constituye
un COMPROMISO MORAL.

Respetuosamente,

ING. LUIS RAMON PORTILLO TRUJILLO
DIRECTOR CIAN-FIA
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V. REFERENCIAS NORMATIVAS

El presente manual de calidad se ha elaborado en base a las normativas internacionales 1SO-
IEC 1025:2005, la cual aplica para los laboratorios de ensayo y andlisis que deseen
acreditarse, para el caso del area de dosimetria personal TLD, existe una normativa especifica
con codigo IEC: 1066, la cual aplica para todo ensayo, andlisis y/o calibracién en laboratorios
que realicen actividades de dosimetria personal de termoluminiscencia.

El sistema documental esta basado en los mismos requisitos de gestibn documental y los
requerimientos de la normativa de estandarizacién 1SO 9001:2001, la cual establece como
debe estructurarse el sistema de gestion y aseguramiento de la calidad.

VI. TERMINOS, DEFINICIONES Y SIGLAS EMPLEADAS

6.1 TERMINOS Y DEFINICIONES.

Jefe de servicio: Estructura del sistema de calidad del centro, que se encarga directamente
(responsable) de un servicio determinado y de todas aquellas tareas que se relacionan con la
calidad del mismo.

Monitoreo: Conjunto de mediciones, con su interpretacion llevadas a cabo con ese fin.

Muestra: Término genérico utilizado en el documento para designar detectores, dosimetros,
muestras biolégicas, geoldgicas, aerosoles, sedimentos, suelos, foliares, liquidas, y otros, o los
propios TOE, los cuales son sometidos a algunos de los procesos que forman parte de los
servicios que el Centro oferta.

Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOE): Aquellos trabajadores que laboran con
sustancias radiactivas encerradas o en forma abiertas 0 equipos generadores de radiaciones
ionizantes.

Monitoreo Radioldgico Individual: El conjunto de actividades cuyo objeto es estimar la dosis
efectiva, las dosis equivalentes comprometidas o las incorporaciones de radioniclidos en los
trabajadores ocupacionalmente expuestos. En este Manual s6lo nos referiremos a este tema,
relaciondndolo con las mediciones efectuadas sobre individuos (monitoreo personal)

2.1.1 Para los Sistemas de la Calidad de laboratorios de calibracion y ensayos se aplican
ademas las definiciones y términos relevantes de las siguientes normas:

a) Norma ISO/IEC 10013

b) Norma ISO/IEC 17025

c) IEC1016

d) Norma ISO/IEC 9000

e) Guia para la Implantacion del Sistema de la Calidad de los Laboratorios brinden Servicio de
Proteccion Radiolégica. Proyecto RLA/0/032-/ARACL XLI.
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6.2 SIGLAS EMPLEADAS

CIAN-FIA: centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares de la Facultad de Ingenieria y
arquitectura de la Universidad de El Salvador.

CIAN: Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares.
SC: Sistema de la Calidad.

I+D: Investigacion y Desarrollo.

SGC: Sistema de gestién de calidad.

ISO: International standarization office.

SC: Sistema de calidad.

VII. Requisitos relativos a la gestion

El manual de calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) recopila todas las directrices para el cumplimiento y sostenibilidad del sistema de
gestion de la calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN), asi como toda la documentacion que es requerimiento de la normativa
1ISO17025:2005.

7.1  Organizacion
7.1.1 Presentacion

Nombre:
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES

Direccion:
Final 252 Avenida Norte, Facultad de Ingenieria y Arquitectura, Universidad de El
Salvador, Ciudad Universitaria, San Salvador, El Salvador, Centro América.

Instalaciones que posee:
Las facilidades y el equipamiento del Centro se encuentran situadas en sus
instalaciones ubicadas en Final 25a Avenida Norte, Facultad de Ingenieria y
Arquitectura, en Campus Central de la Universidad de El Salvador.

Marco legal:

El Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN), se encuentra
subordinado administrativamente al Decanato de la Facultad de Ingenieria y
Arquitectura de la Universidad de El Salvador. Fue fundado el mes de Noviembre
de 1987. Su existencia legal y la regulacién de sus actividades se rigen por su
Reglamento Interno aprobado por Acuerdo de la Junta Directiva de la Facultad de
Ingenieria 'y Arquitectura de la Universidad de El Salvador, segun Acta No.25/91/8
de fecha 2 de Septiembre de 1991.
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Funciones:
El Reglamento interno del Centro define su naturaleza y reglamenta la actividad
de servicio y vinculacion, apoyo a la docencia e investigacion, y la proyeccion
social, cuales son las tres funciones basicas de la Universidad de El Salvador.

Ensayos y calibraciones:

El Centro ofrece los ensayos de:

a) Determinacién de composicion mineral de muestras geol6gicas por
Difraccion de rayos X.

b) Composicién quimica de suelos, sedimentos, aerosoles y muestras liquidas
por Fluorescencia de rayos X.

c) Dosimetria Personal.

d) Metrologia de radionuclidos.

e) Dosimetria ambiental.

f) Calibracién electronica de Instrumentos de medicién usados en radioterapia.

g) Servicio de mantenimiento y control de calidad de instrumentos nucleares y
equipos de rayos X, usados en diagnéstico médico

Permiso para la operacion:

A la fecha no se exige permiso para operacion, el cual es concedido por la
Unidad Nacional Reguladora y Asesora para el Uso de las Radiaciones
lonizantes (autoridad reguladora nacional), pero si, el Centro esta dentro del
registro correspondiente de este ente, de las instituciones que hacen uso de
fuentes de radiaciones ionizantes, habiendo declarado el inventario
correspondiente de las fuentes de radiaciones ionizantes que el Centro posee;
estando a la espera de la aprobacion de la legislacién y reglamentacion
relacionada para proceder a su correspondiente trdmite de solicitud de permiso
de operacion.
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VIIl. Misiéon Y Vision
MISION

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) es un Centro
de Investigacion que presta sus servicios especializados utilizando la informacion nuclear, la
tecnologia nuclear y las técnicas analiticas nucleares en diversos campos de accion: Salud,
Medio Ambiente, Industria, Educacién, Evaluacién de Recursos Naturales. Ademas, promueve e
incentiva la utilizacién de la tecnologia nuclear en El Salvador como via de desarrollo; ofrece
a la industria apoyo a su actividad productiva y de servicio.

VISION.

Centro de Investigacion dedicado al fortalecimiento y promocion del desarrollo cientifico y
tecnoldgico de El Salvador en las areas de aplicacion de la tecnologia nuclear que son
accesibles y de interés nacional: Salud, Medio Ambiente, Industria, Educacién, Evaluacion
de Recursos Naturales y otros que apoyen el desarrollo humano, social, econémico, cultural
de la poblacion salvadorefia.
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IX. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

9.1 Generalidades.

9.1.1. El Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares esta compuesto por cuatro
Departamentos, once Laboratorios y un Area de Quimica. Esta estructura puede observarse en
el Anexo | de este Manual.

9.1.2. El personal lo forman:

Cantidad Personal

Director del Centro’

Especialistas en técnicas Analiticas’

Técnicos en Proteccién Radioldgica (nivel superior)
Técnicos en Proteccién Radiol6gica (nivel medio)
Técnico instrumentista especialista en electronica Nuclear
Ingeniero instrumentista, responsable del desarrollo de
instrumentos Basicos nucleares

PRRPRNDWR

" El Director del centro debe ser uno de los especialistas en técnicas Analiticas Nucleares y debe
tener la calidad de investigador activo

9.1.3. Uno de los especialistas jefe de uno de los Departamentos puede por designacion
expresa y escrita sustituir administrativamente al Director del Centro cuando este se ausenta,
siendo éste el Sustituto del Director del Centro y tiene la calidad de Sub-Director. Por defecto el
jefe del Departamento de Dosimetria y metrologia de radiondclidos es quien asume la direccion
en ausencia del Director y es a su vez, Responsable del Sistema de Calidad.

9.1.4. Cada uno de los Especialistas Principales es el Jefe de cada una de los Departamentos
y a su vez responsable de uno de los laboratorios del Departamento bajo su cargo.
Ver anexo |, estructura organizativa.

9.2 Funciones del CIAN-FIA

9.2.1 Las funciones del CIAN-FIA y todas aquellas funciones de cada una de las areas estan
plasmadas en el Reglamento Interno de Funcionamiento del Centro.

9.2.2 El Centro brinda servicios cientifico-técnicos especializados en proteccién radiolégica a
las entidades que emplean fuentes de radiacion ionizante. Oferta adicionalmente servicios
analiticos utilizando técnicas nucleares de Difraccién de Rayos X, Fluorescencia de Rayos X,
Centelleo Liquido. Oferta también servicios de Calibracién Electrénica, Reparacion de
Instrumentos Nucleares utilizados en Radioterapia y Diagnéstico Médico. En cada uno de los
Laboratorios se abordan temas que requieren una especializacion diferenciada del personal y de
la instrumentacion adecuada.

9.2.3 El Laboratorio de Dosimetria Personal TLD, se encarga de evaluar las dosis efectivas
recibidas por la exposicidon externa de las personas.
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9.2.4 El Reglamento General de la Facultad que regula lo referente a:

a) Recepcion, control, entrega y responsabilidad material sobre los medios basicos
adquiridos por el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN);

b) Control, registro y ejecucibn de los servicios de mantenimiento constructivo,
mantenimiento técnico y compras;

c) Para el control de la asistencia y permanencia del personal

9.2.5 La Direccién del Centro orienta los lineamientos generales a seguir en los planes de
trabajo y excepcionalmente en forma especifica a los Departamentos y Laboratorios

9.2.6 La interrelacion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) con otras areas cientifico-técnicas en materia de brindar o recibir los servicios se rigen
por el procedimiento correspondiente.

9.2.7 La interaccién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) con la Oficina de Vinculacion y Promocion de Servicios de FIA, se realiza segun el
procedimiento correspondiente.

La Direccién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN):
tendra identificado todo el personal de gerencia y técnico, lo anexara al Manual y hara referencia
al documento donde se plasma la autoridad, las responsabilidades y los recursos necesarios de
cada uno de ellos para realizar sus deberes e identificar la ocurrencia de desviaciones en el
sistema de la calidad en los procedimientos de calibraciéon y/o ensayo, y emprender acciones
para prevenir o minimizar dichas desviaciones. Definira los cargos claves: Representante de la
Calidad del Centro y el Sustituto del Jefe del Laboratorio (las firmas de ambos quedaran
plasmadas en anexo al Manual).

9.2.8 Estructura organizativa del Centro. Se AnexarA a modo de grafico la estructura
organizativa del laboratorio, su posiciébn en la estructura general de la FIA. Definira las
interrelaciones dentro del laboratorio y con el resto de las estructuras de la FIA y con otras
Facultades e instituciones.

X. Sistema de gestidn
10.1 Generalidades.

10.1.1 A La estructura organizativa del Sistema de la Calidad del Centro esta acorde a los
ensayos Yy calibraciones que se realizan y a la estructura administrativa vigente.

10.1.2 Las responsabilidades por la Calidad se Define por acuerdos de la Direccion del Centro
haciendo analisis de las necesidades a solventar, y se distribuye por cargos las
responsabilidades y atribuciones en cuanto a la calidad.
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10.2 Objetivos de la Calidad

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) tiene como
objetivo principal el ofrecer servicios especializados de calidad que satisfagan expectativas de
los clientes y de los usuarios de las capacidades existentes en el Centro, asi como desarrollar
investigaciones en el campo de las aplicaciones de la tecnologia nuclear que impacten en la
sociedad con quien deber4d mantenerse una actitud de consulta permanente de sus
necesidades y expectativas. Con este proposito el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) toma como objetivos relacionados con la calidad los
siguientes:

[l “Obtener resultados satisfactorios en las intercomparaciones en que participe el

Centro”.

"1 “Lograr la automatizacion total de los calculos y proceso de emision de certificados”.

[l “Lograr la automatizacion del programa de control de la calidad”.

[1 “Reducir las no conformidades”

"I “Lograr la acreditacion”

10.3 Politica de la Calidad

La politica de calidad de CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES

(CIAN) (PO-PE-CIAN-001: Politica de Etica y Confidencialidad) en la busqueda de satisfacer

expectativas de la sociedad y de los usuarios esta basada en los siguientes lineamientos:

1. El Laboratorio desarrollara su gestion con respecto a la norma ISO 17025: 2000 y las que se
enuncian en la referencia para los servicios que ofrece.

2. El Centro debe satisfacer permanentemente las exigencias de nuestros clientes.

3. El Centro debe Brindar servicios de excelencia.

4. El Centro debe Ejecutar todos los ensayos y calibraciones acorde a los procedimientos
establecidos.

5. El Centro debe garantizar la preparacion adecuada y continua del personal de laboratorio y
unidades de apoyo.

Nota: No debemos pasar por alto que en la norma en su capitulo 4.2.2 se enumeran una serie
de aspectos que se deben considerar.

10.1.3 Estructura de los documentos del sistema de la calidad: La estructura por orden de

importancia es:

a) Manual de la Calidad del laboratorio (MC-CIAN-001)

b) Manual de Procedimientos y Sistema de Registros (PR-CD-CIAN-001)

c) Normas técnicas, planos, otros documentos

d) Especificaciones que deben cumplir nuestros servicios (Por ejemplo: Requisitos para la
aceptacion de los sistemas dosimétricos).

Se anexan a este Manual, el listado de todos los procedimientos vigentes, los registros y las

normas de referencia. Se hace referencia al procedimiento para la administracion del Manual

de la Calidad y para la confeccion de procedimientos.
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10.4 Diagrama de procesos del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN), para el area de Dosimetria
personal TLD.

Figura 10.1: Diagrama General de Procesos del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN).
Detalle de cadena de valor o diagrama de procesos y subprocesos del SGI del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN).
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10.5 Control de los documentos

Para realizar el control de documentos el Centro utilizara el procedimiento para el Control de
Documentos y datos vigente en su SC (PR-CD-CIAN-001: Procedimiento de Control de
Documentos y Registros).

Este procedimiento contempla:

a) Objetivos del control de los documentos en el laboratorio, la referencia al procedimiento
y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance(documentos que abarca)

¢) Responsable por la implantacion y control del requisito
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10.6  Arbol Jerarquico de documentacion.

El arbol jerarquico de documentacion es una util herramienta para poder controlar Disefio estructural del sistema de
gestidn de la calidad y sus componentes documentales.

Figura 10.2: Arbol Jerarquico de Documentacion.
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Definicion de Componentes de Arbol Jerarquico de Documentacion.

Tabla 10.5.1: Descripcion de Componentes del Arbol Jerarquico de Documentacion.

Nivel de o
. . Descripcion
jerarguia
Manual de la Es el maximo componente del sistema de gestion de la documentacién, en
calidad este manual estan incluidos todos los requerimientos, politicas, reglamentos y
procedimientos y demas componentes del sistema documental.
Esta recopilacion es el componente final del sistema de gestién de calidad y
comprende todos los aspectos técnicos y de gestién del sistema de gestion
de calidad.
Politicas Son todas las directrices que emanan de la direccién del laboratorio, y en

ellas se hace constar las posiciones oficiales del laboratorio respecto a ciertos
temas incluidos en los sistemas de gestion de la calidad, se dan las directivas
generales sobre el esquema de trabajo, misién, visidon y expectativas del
laboratorio.

Reglamentos

Incluyen todos los mandatos generales sobre la forma adecuada y deseada
de realizacion de las actividades, son los documentos reguladores que
establecen las limitaciones, alcances y demas aspectos del sistema
documental y de sus campos de aplicacion.

Requerimientos

Componente del sistema de gestion que incluye toda la documentacion
generalmente de tipo internacional que hace referencia a los requerimientos
de cumplimiento a normativas especificas a ciertas actividades del laboratorio,
en ellos se incluyen todos los requerimientos de instituciones internacionales
0 entes reguladores sobre ciertos procesos propios del laboratorio.

Programas Establece lineamientos basicos y frecuencias de ejecucion de actividades del
laboratorio, esto se hace con procesos repetitivos que no son propios del area
técnica, sino mas bien actividades de soporte cuya frecuencia debe ser
definida.

Instructivos Establecen la forma en que debe ser realizado un proceso interno del

laboratorio, ya sea técnico o de gestién, y que esta enfocado hacia personal
de niveles altos en la organizacion, es decir mandos medios y jefaturas.

Procedimientos

Son la descripcién detallada de como se deben realizar los ensayos, andlisis,
subprocesos y demas operaciones que debe realizar el personal técnico u
operativo. Es una guia que esta directamente relacionando las actividades
con los formularios o registros que evidencian la realizacion de estas.

Formulario

Son los formatos de control sobre la realizacion de los procesos o
subprocesos del laboratorio, y de las condiciones generales en que se han
desarrollado las actividades, siendo una evidencia de control de las variables
criticas de los procesos.

Registro

Son los registros de mas bajo nivel, pero no por ello los menos importantes,
en estos se tiene toda documentacion sobre los subprocesos, estos son datos
gue sirven de soporte a los datos documentados en los formularios, que
generalmente son los que se someten a revisiones, evaluaciones y andlisis
estadistico.
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Xl. Generalidades

La documentacion tipica del sistema de calidad se ilustra en la figura 5.1. El orden mas alto lo
ocupa el manual de calidad (nivel 1), que describe al sistema de calidad. En el nivel 2 se ubican
los documentos de soporte del sistema. El nivel 3 consta de los procedimientos de trabajo, junto
con sus instructivos, formatos y registros.

Manual
de calidad
NIVEL 1

Procedimientos
documentados del
sistema de calidad

NIVEL 2

Otros documentos
(procedimientos de prueba,

manuales de oepracion, etc.)
NIVEL 3

Figura 11.1: Jerarquia del sistema de documentacién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), base para el arbol de documentacion del sistema de
gestion de la calidad.

11.1  Aprobacion y emision de los documentos

La direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) por
medio del encargado del sistema de gestion de calidad, y por el encargado del sistema de
gestiobn documental, seran los encargados de aprobar y verificar el control de versiones
respectivamente, verificando la emision, actualizacion, cambios, aprobacion y oficializacion de la
documentacion del sistema de calidad.

La politica de gestion de la documentacion PO-GD-CIAN-001 indica las directrices a seguir para
la gestion de esta area, ademas de contar con un procedimiento de control de documentos y
registros PR-CD-CIAN-002, en los cuales se detalla el proceso a seguir para cada uno de estos
requerimientos.
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11.2 Cambios alos documentos

Todo cambio en los documentos utilizados en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), debe ser debidamente registrado, aprobado y sometido
a difusion entre el personal, actualizando las bases de datos de control de documentacion, para
evitar una no conformidad por utilizar documentaciéon obsoleta o que ya no esta en versién
vigente.

Tanto en la politica de gestion de la documentacion PO-GD-CIAN-001; como en el
procedimiento de control de documentos y registros PR-CD-CIAN-002 se detallan las
actividades relativas al manejo y control de los cambios en la documentacion.

11.3 Revision de los pedidos, ofertas y contratos

El Centro utilizard el procedimiento para el control y la revision de la solicitud, la oferta y el

contrato vigente en su SC. Este procedimiento se contiene los siguientes aspectos:

a) Obijetivos del control de la solicitud, la oferta y el contrato en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacion)

c) Responsable por la implantacién y control del requisito en el laboratorio.

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) esta regido por el
reglamento interno de la FIA, sin embargo el control y documentacién de los pedidos, ofertas y
contratos se debe realizar de forma interna por el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), segun los requerimientos de la normativa
1ISO17025:2005.

Son, el encargado del SGC y la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), los encargados de actualizar, revisar y aprobar
respectivamente cualquiera que sea el cambio en alguno de estos procesos.

Esas actividades estan documentadas procedimentalmente en el documento codificado: PR-EC-
CIAN-001: Procedimiento para la elaboracion y revisién de Contratos.

11.4 Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) se referira al
procedimiento para la solicitud y control de las subcontrataciones vigente de la FIA y hara
referencia a procedimientos internos siempre y cuando tenga uno que sea hecesario implantarlo,
dadas las caracteristicas y las circunstancias que lo ameriten.

Este procedimiento se presentara de la siguiente manera:

a) Obijetivos del control de la solicitud de las subcontrataciones en el laboratorio, la referencia
al procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacion)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio
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Se entenderA como subcontratacion a toda actividad donde el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) requiera los servicios de una
entidad que no se parte del centro y que preste un servicio de calibracion, ensayo, analisis 0
cualquier otra actividad de tipo técnico que no se pueda realizar por el laboratorio, o en el caso
de requerir intercomparaciones.

Este apartado estd incluido y puede ampliarse referenciando en el documento llamado: PR-CS-
CIAN-001: Procedimiento sobre las contrataciones y sub-contrataciones de servicios.

11.5 Compras de servicios y de suministros

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) haré referencia al
procedimiento para la solicitud y control de las compras vigente en la FIA. Este procedimiento se
presentara de la siguiente manera:

a) Objetivos del control de la solicitud de las compras y la solicitud de servicios en el
laboratorio, la referencia al procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacion)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

Tal como se menciona en el procedimiento de Control de Compras (PR-CC-CIAN-001).

Toda actividad que se realice en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) gue tenga relacién con la compra de servicios o suministros, debe estar
descrita en el procedimiento:

Todo cambio o actualizacion debe ser ejecutada inmediatamente por el encargado del SGC y
aprobada por la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

En caso se realice por medio de contrato con los proveedores se deben tomar en cuenta los
puntos referentes descritos en el procedimiento: PR-EC-CIAN-001: Procedimiento para la
elaboracion y revision de Contratos. Y en el procedimiento: PR-CS-CIAN-001: Procedimiento
sobre las contrataciones y sub-contrataciones de servicios.

11.6 Servicios al cliente

El Centro definird por medio del procedimiento correspondiente los servicios colaterales que le

brindard a sus clientes, (libre de costo) y como, con quién y cuando los acometera.

Ejemplo de esto puede ser:

a) Aclarar las solicitudes del cliente durante la ejecucion del servicio, a condicion que el cliente
asegure la confidencialidad se les podra mostrar los procedimientos de trabajo o invitarlos a
una sesion del ensayo y/o calibraciones de muestras de su organizacion.

b) Coordinacién de visitas al laboratorio

c) Informacion de todas las direcciones electronicas, teléfonos, etc. por donde puedan
comunicarse directamente con el laboratorio.

d) Otras en dependencia de las caracteristicas del servicio.

Este topico se coordinara siempre con la Direccion Comercial y de Servicios, fundamentalmente
lo relacionado con la preparacion de encuestas.
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Las jefaturas de cada area son responsables de la atencion requerida, la informacioén solicitada y
todo lo relacionado con el servicio al cliente externo.

El encargado del SGC es el encargado de velar por lo relacionado al servicio a clientes internos.
Entre los procedimientos relacionados con servicio al cliente estan: PR-CI-CIAN-001
(Procedimiento de control de Insumos que entrega el cliente) y PR-RC-CIAN-001 (Control de
Reclamos y No Conformidades).

11.7 Quejas

Toda queja 0 no conformidad de parte de clientes externos como internos, debe ser notificada al
jefe del area que presento la no conformidad, y se debe manejar por medio del encargado del
SGC, quien tiene la obligacion de notificar a la direccion.

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) utilizara el
procedimiento para el control de las reclamaciones vigente en su SC y contemplara:

a) Obijetivos del control de las reclamaciones en el laboratorio, la referencia al procedimiento y
una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacion)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

Pudiera anexar el modelo para el registro y control de las reclamaciones: Este procedimiento
esta descrito en el documento: PR-RC-CIAN-001: Control de Reclamos y No Conformidades.

11.8 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) debe asegurar el
cumplimiento de los procedimientos de ensayo y calibraciéon, ya que son las actividades mas
importantes para el cumplimiento con los requerimientos del cliente interno y externo, esto se
detalla en: PR-IT-CIAN-001: Procedimiento de identificacion y trazabilidad de los servicios del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y en el documento:
PR-VM-CIAN-001: Procedimiento de Validacion de Métodos y Calculo de Incertidumbre. Esto
con el fin de prevenir una no conformidad en este aspecto.

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) utilizara el

procedimiento para el control de no conformidades vigente en su SGC y contemplard como

minimo:

a) Obijetivos del control de la solicitud de las no conformidades en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacion)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio Pudiera anexar el
modelo para el registro y control de las no conformidades.

La aplicacién de los procedimientos para subcontrataciones de ensayos o de calibraciones, asi
como el procedimiento de contratacion de servicios deben contemplar los aspectos necesarios
para prevenir estos casos; en caso de ocurrencia se debe seguir el procedimiento general: PR-
RC-CIAN-001: Control de Reclamos y No Conformidades; el cual debe ser ejecutado por el jefe
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del area con la no conformidad, debe ser manejado el caso por el encargado del SGC y debe
ser notificado a la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

11.9 Mejora

Una parte vital de cualquier sistema de gestidon de calidad que trabaje de forma sostenible es la
mejora continua del mismo, es el encargado del SGC quien debe liderar en el compromiso de la
direccién en la constante revision, actualizacién y mejora del SGC en conjunto con las jefaturas
de las é&reas que componen al CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

Entre las herramientas que se utilizan para esta mejora estan los documentos: PR-AM-CIAN-
001: Administracion del Manual de Calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), PR-RD-CIAN-001: Revisién del sistema de calidad por
la direccién y PR-AA-CIAN-001: Procedimiento sobre la actividad de las Auditorias.

Todo cambio o actualizacion que de la ejecucién de estos procedimientos se genere, debe ser
notificada y oficializada en el documento pertinente segun la politica: PO-GD-CIAN-001: Politica
de Gestién de la Documentacion.

XIl. Acciones correctivas

Todo punto que sea denominado como una no conformidad en los ejercicios de auditoria interna
0 externa, asi como reclamos de no conformidades de los clientes, deben contar con un plan de
accion correctiva.

12.1 Generalidades

Es responsabilidad de cada jefe de area y del encargado de SGC el elaborar, ejecutar, dar
seguimiento y resolucién a todo plan de accién correctiva producto de una no conformidad
detectada en auditorias internas o externas, asi como en base a reclamos de clientes, esto debe
ser debidamente documentado en bitacoras y formatos que den un respaldo documental a estas
actividades.

12.2 Andlisis de las causas

Toda actividad relacionada a una accién correctiva por no conformidades debe contar con un
andlisis de causa, usando formatos adecuados o mediante el empleo de herramientas de
andlisis y resolucion de problemas como el uso de diagramas de Ishikawa, 5W1H, los 5 porque,
lluvia de ideas, técnica nominal de grupo o cualquier otra técnica de resolucion de problemas, a
modo de contar con base documental sobre el andlisis de la causa a la no conformidad o
hallazgo.

Es responsabilidad del jefe de area con no conformidad el conformar el equipo de andlisis y de
informar a la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).
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Es responsabilidad del encargado del SGC el manejo y control de la documentacion pertinente,
asi como de su resguardo para futuras comprobaciones ante auditorias o respuesta a clientes
no conformes.

12.3 Seleccidn e implementacion de las acciones correctivas

Toda accién correctiva a ejecutar debe contar con la aprobacion de la jefatura del area
cuestionada, asi como de la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), en caso de no estar presente el director, es el encargado del SGC quien
debe verificar y validar las acciones a tomar, asi como de verificar su adecuada documentacion.

12.4 Seguimiento de las acciones correctivas

Toda accion correctiva se debe ejecutar manteniendo evidencias de la mejora o de la
implementacion de dicha accion, son responsables el encargado del SGC y el jefe del area con
la no conformidad.

Se entenderd como una no conformidad debidamente corregida, a todas aquellas que tengan el
visto bueno de la direccién, cuya aprobacion indicara el cumplimiento del propésito de las
acciones correctivas.

12.5 Auditorias adicionales

Después de un tiempo no mayor a un mes de finalizada la ejecucion de las acciones correctivas
o de 2 meses de la auditoria 0 queja del cliente, es obligacion del encargado del SGC y de la
jefatura involucrada el coordinar una auditoria de validacién de estatus en los hallazgos, en caso
no haber sido resueltos, definir fecha de finalizacion o ejecucién de acciones correctivas, con
previa autorizacion de la direccién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), debiendo explicar y demostrar documentalmente los motivos de no
cumplimiento de acciones correctivas dentro de los periodos antes mencionados.

Como referencia se puede verificar el procedimiento PR-AA-CIAN-001 Procedimiento sobre la
actividad de las auditorias.

XIIl. Acciones preventivas

Toda accién preventiva que provenga de una auditoria, sugerencia del personal o cualquier otro
medio debe ser documentada como medida de control sobre los procesos por parte del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

Estas con actividades relacionadas a prevenir cualquier no conformidad o cualquier falla
potencial en los procesos ejecutados por el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), asi como cualquier actividad que pueda poner en riesgo
la integridad y confidencialidad de la informacion hacia clientes internos y externos del CENTRO
DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
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Estas deben acompaiarse de actividades relacionadas a una auditoria para poder definir si la
falla o peligro potencial han sido superados, se puede referenciar en el procedimiento PR-AA-
CIAN-001 Procedimiento sobre la actividad de las auditorias.

13.1 Control de los registros

Es responsabilidad del encargado de SGC el verificar que todo registro que se maneje dentro
del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) tanto en
actividades técnicas como en actividades administrativas sean documentos controlados y
validos, en caso de no conformidad, es el encargado del SGC quien debe notificar a la direccion
para realizar las acciones correctivas necesarias.

Todo jefe de area seré el responsable directo del control de los registros de su area, y es el
responsable de justificar y validar cualquier no conformidad ante la direccion.

13.2 Generalidades

Todo lo relacionado con el control de los registros esta plasmado en el procedimiento PR-CD-
CIAN-001 Procedimiento de control de documentos y registros.

Es el encargado del SGC el responsable de velar por el cumplimiento de este procedimiento en
cada area del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

La jefatura de cada area es la encargada de mantener actualizado el control de los registros de
su areay es el jefe el responsable por cualquier no conformidad en el control de los mismos.

Todo cambio o modificacion debe contar con la aprobacion y visto bueno de la direccion del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

13.3 Registros técnicos

Todo registro técnico que se genere en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), producto de ensayos, analisis, calibraciones o cualquier otro tipo de
actividad o proceso debe contar con un registro que sera la base documental para la validacion
de los resultados o para comprobacion de la realizacion de los procesos.

Es el encargado del SGC el responsable de verificar la validez, actualizacién, version vigente y
demas aspectos de los registros que se manejan en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

Es el jefe de cada area el responsable por el manejo que se realice de estos registros, asi como
su actualizacion respectiva.

Todo registro técnico debe llevar el nombre y firma del analista que genera la informacién y el
nombre y firma del jefe del area, salvo registros especiales que segun el encargado del SGC
deba ser firmado también por la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
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La referencia a la gestién de los registros técnicos se encuentra en el procedimiento PR-CD-
CIAN-001 Procedimiento de control de documentos y registros.

13.4 Auditorias internas

Las auditorias internas deben ser planificadas y coordinadas por el encargado del SGC, quien
debe dar aviso a la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) de la fecha de realizacion de las mismas.

Toda auditoria interna debe estar debidamente documentada y detallar:

a) Hallazgos o no conformidades

b) Observaciones

c) Areas evaluadas

d) Evidencias de cumplimiento a los requerimientos

e) Nombre de la persona que acompafio al auditor y que proporciono la informacion

f) Fecha de realizacién y fecha de entrega de planes de accién correctivos o
preventivos segun sea el caso

La jefatura responsable de cada area debe firmar el documento final producto de la auditoria y
es la jefatura quien debe proporcionar los planes de accién correctiva y la documentacion de
determinacion de causas de la no conformidad.

La direccion debe validar estas auditorias y recibir por parte del encargado del SGC un reporte
indicando el estatus de cumplimiento o no de los hallazgos o no conformidades de la auditoria.

Se debe realizar al menos una vez al afio la auditoria sobre el sistema documental y al menos
una vez al afio la auditoria de procesos.

Las referencias se detallan en el procedimiento PR-AA-CIAN-001 Procedimiento sobre la
actividad de las auditorias, cualquier no conformidad se debe realizar segun el procedimiento
PR-RC-CIAN-001 Control de reclamos y no conformidades.

13.5 Revisiones por la direccion
Relacionado al item anterior, se cuenta con un procedimiento en el cual la direccién debe dar
seguimiento a las revisiones del sistema de gestion de calidad y al programa de auditorias

internas, se detalla en el documento PR-RD-CIAN-001. Revision del sistema de calidad por la
direccion.

XIV. Requisitos técnicos

14.1 Generalidades

Todo el sistema de gestion de calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) debe contar con medios de verificacion en el cumplimiento de los
requisitos técnicos que establece la normativa aplicable, esto incluye a todas las areas, los
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ensayos, analisis y demas actividades del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN); asi como de la calificacion del personal que realiza estas actividades.

14.2 Personal

Todo el personal que labora en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) debe contar con una instruccion adecuada, asi como una preparacion
académica reconocida, la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) y el encargado del SGC, son responsables de velar por mantener la
actualizacion de la matriz de competencias del personal que labora en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), el centro esta supeditado por el
reglamento de la FIA vigente, sin embargo internamente el encargado del SGC, también
gestiona con la direccion el manejo del recurso humano.

Se detalla en el procedimiento PR-RH-CIAN-001: Procedimiento de formacién y competencias
los requerimientos del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) en este aspecto.

Son las jefaturas de cada area que componen el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) los responsables de identificar las brechas de
capacitacion adicionales a los planes de capacitacién de la direccién, para dar seguimiento al
desarrollo del personal.

14.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Todos los ensayos o andlisis que se realizan en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) deben seguir los procedimientos para su ejecucion, es en
estos procedimientos que se detallan las condiciones de las instalaciones y las condiciones
ambientales para el desarrollo de los ensayos o analisis respectivos.

Cada éarea del laboratorio debe estar debidamente identificada y separada en cada tipo de
ensayo.

Las instalaciones de ensayo Yy calibraciones deben tener acceso restringido a modo de evitar
cualquier interferencia con los analisis realizados y los resultados obtenidos.

Para el acceso a las areas restringidas se debe contar con la aprobacion del jefe del area en
cuestion y la aprobacion por escrito o de forma verbal de la direccién, se debe mantener un
registro del personal que ingresa a las instalaciones del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) debe contar con
condiciones ambientales idoneas a cada analisis 0 ensayo que se realice, ademas de asegurar
el resguardo de la informacion de los clientes y la integridad de las muestras y resultados a
entregar al cliente.
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14.4 Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos

Los métodos de ensayo y calibracibn que se realicen por o para el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), asi como las validaciones de
métodos de ensayo y andlisis deben tener una base documental que satisfaga los
requerimientos de la normativa 1SO17025:2005

14.4.1 Generalidades
El procedimiento general de validacion de métodos esta descrito en el documento PR-VM-CIAN-
001 Procedimiento de validacion de métodos, los procedimientos de ensayo y calibracion se
determinaran por la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) en coordinacién con la jefatura del area ya que cada uno dependera de la
normativa especifica vigente.

14.4.2 Seleccion de los métodos
Los métodos de ensayo y calibracion seran especificos de cada area del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), estos deben estar basados y
cumplir a totalidad con los requerimientos de las normativas aplicables vigentes, segun sea el
area, ya que la jefatura del area con el personal técnico debe velar por el cumplimiento de estas
normativas.

El encargado del SGC deberé recopilar estos métodos y solicitar la autorizacién de la direccién
para su aplicacién en cada area del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

14.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

Por la naturaleza del laboratorio no se desarrollan métodos, sin embargo en caso de desarrollar
algin método propio, se debe basar en el cumplimiento a los requerimientos de las normativas
respectivas y debe pasar por el proceso de validacion, y no se podran realizar hasta no contar
con la aprobacion de la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), y su respectiva oficializacion y publicacion por el encargado del SGC,
mediante el area de documentacién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

14.4.4 Métodos no normalizados

Por la naturaleza del laboratorio no utilizan métodos no normalizados, esto aplicaria en caso se
desarrollaran métodos por parte del laboratorio, sin embargo en caso de desarrollar algun
método propio y que este sea no normalizado, se debe basar en el cumplimiento a los
requerimientos de las normativas respectivas y debe pasar por el proceso de validacion, y no se
podran realizar hasta no contar con la aprobacion de la direccion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), y su respectiva oficializacion y
publicacion por el encargado del SGC, mediante el area de documentacion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

14.4.5 Validacion de los métodos
Todo método que se realice en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) deberd ser debidamente validado para efectos de credibilidad y
acreditacion del &rea que lo realiza, el procedimiento PR-VM-CIAN-001 Procedimiento de
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validacion de métodos, detalla esta actividad. Solamente la direccion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) puede aprobar la validacién de un
método.

14.4.6 Estimacion de laincertidumbre de la medicion
El procedimiento de estimacion de la incertidumbre de la medicion esta contemplado dentro del
procedimiento PR-VM-CIAN-001 Procedimiento de validacion de métodos, y es responsabilidad
del jefe de cada area el cumplimiento de este procedimiento para estimacion de incertidumbres,
que es un requerimiento de la normativa para dar credibilidad y validez estadistica a los datos e
informacion obtenida de las mediciones.

14.4.7 Control de los datos
Todo dato que se genere en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), producto de ensayos, analisis, calibraciones o cualquier otro tipo de
actividad o proceso debe contar con un registro que seré la base documental para la validacién
de los resultados o para comprobacion de la realizacion de los procesos.

Es el encargado del SGC el responsable de verificar la validez, actualizacién, version vigente y
demas aspectos de los registros que se manejan en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

Es el jefe de cada area el responsable por el manejo que se realice de estos registros, asi como
su actualizacion respectiva.

El control de los datos debe garantizar la confidencialidad de la informacion, asi como la
integridad de los mismos, para no incurrir en no conformidades por potenciales fallas en el
sistema lo que restaria credibilidad a los datos.

La referencia a la gestién de los registros técnicos se encuentra en el procedimiento PR-CD-
CIAN-001 Procedimiento de control de documentos y registros.

14.5 Equipos

Todo equipo que pertenezca al CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), como miembro de la FIA posee un numero de identificacion, internamente
es el encargado del SGC quien debe mantener con la ayuda de las jefaturas de cada éarea del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) a mantener
actualizada la informacién sobre los equipos, su estado, mantenimientos y en general, todo lo
relacionado al historial de los equipos.

Los procedimientos que detallan como se deben administrar estos recursos son: PR-CE-CIAN-
001: Procedimiento de control de equipamiento y PR-CE-CIAN-002: Procedimiento de control y
mantenimiento de equipos.

Cualquier no conformidad se debe documentar por medio de los lineamientos del PR-RC-CIAN-
001: Control de reclamos y no conformidades, informado a la jefatura correspondiente con copia
al encargado del SGC y a la direccion.
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Igualmente los equipos deben estar debidamente calibrados con su registro de calibracion
actualizado.

14.6 Trazabilidad de las mediciones

Todo ensayo, andlisis o cualquier otro proceso que se realice en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) debe contar con la
documentacion que respalde la validez y calidad de la informacion, por ello se requiere un
sistema que permita una trazabilidad total de los datos y mediciones.

14.6.1 Generalidades
Uno de los requerimientos mas importantes de los sistemas de gestion de calidad es la
trazabilidad de la informacion o de las mediciones, es por ello que el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y el encargado del SGC debe
verificar el cumplimiento de lo estipulado en el procedimiento PR-IT-CIAN-001 Procedimiento de
identificacion y trazabilidad de los servicios del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

La direccion debe estar en constante revision y actualizacion respecto a los ejercicios de
trazabilidad que programe y realice el encargado del SGC con las jefaturas correspondientes.

14.6.2 Requisitos especificos
Todos los requerimientos especificos para los ejercicios y documentacion sobre la trazabilidad
de las mediciones esta descrito en el procedimiento PR-IT-CIAN-001 Procedimiento de
identificacion y trazabilidad de los servicios del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

14.6.3 Patrones de referenciay materiales de referencia
Todo patrén o material de referencia, debe contar con la documentacion que asegure que puede
ser utilizado como “PATRON”, se deben realizar pruebas de exactitud, precisién, linealidad y
demas pruebas que se requieran en base a la normativa vigente y aplicable al proceso
medicién a validar o referenciar.

La validacion de los procedimientos de uso de referencias y patrones debe ser validado y
autorizado por la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

14.7 Muestreo

Cada ensayo o andlisis que realizan las distintas areas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) deben detallar en sus procedimientos estandar de
operacion la forma correcta de realizar las tareas de muestreo.

Estos documentos deben permanecer actualizados y cualquier cambio o actualizacién debe
seguir el proceso completo de gestion de la documentacion, siendo revisados por la jefatura del
area, el encargado del SGC y aprobados por la direccion, esto segun la politica: PO-GD-CIAN-
001: Politica de Gestion de la Documentacion.
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Toda actividad de muestreo debo cumplir con lo establecido en el procedimiento que le
concierna sin excepcion.

14.8 Manipulacidon de los items de ensayo o de calibracion

Todo el procedimiento sobre la manipulacién de los items, muestras o cualquier otro objeto de
ensayo, analisis o calibracion que se realice en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) esta detallado en el procedimiento: PR-CI-CIAN-001:
Procedimiento de control de insumos que entrega el cliente.

Todo cambio, actualizacion o modificacion en este procedimiento debe responder a un
procedimiento estandar especifico al ensayo o analisis, 0 a una directriz de el encargado del
SGC proveniente de la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), esto segln la politica: PO-GD-CIAN-001: Politica de Gestion de la
Documentacion.

14.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion

El aseguramiento de la calidad de los resultados que se obtengan en los procesos de ensayo y
calibracion que realice el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) se evidenciara con la documentacion respectiva de calibraciones y validacion de
métodos, asi como con la medicion de incertidumbre de las mediciones, estos ejercicios se
deben realizar de forma regular mediante una programacion por parte del encargado del SGC,
en coordinacién con el jefe del area en cuestién, y debe ser informado para validacién por parte
de la direccién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

El control y gestion del mantenimiento y colocacién de certificados de calibracién de los equipos
seran las evidencias in situ de la calidad de los resultados obtenidos.

Se debe contar con estudios de repetitibilidad y reproducibilidad de los equipos y analistas, asi
como contar con estudios de linealidad en los equipos que lo requieran o apliquen para ello.

14.10 Informe de los resultados

Todo resultado total o parcial de ensayos, calibraciones y cualquier otra actividad técnica
realizada en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) debe
contar con un control de los informes, a modo de garantizar la calidad de los mismos.

14.10.1 Generalidades

Todo informe de resultados debe garantizar la integridad de la informacién proporcionada a los
clientes, asi como asegurar la confidencialidad de la informacion de los clientes.

Todo el proceso de informe de resultados esta incluido en el procedimiento PR-CD-CIAN-002
Procedimiento de elaboracion y control de los certificados e informes, también se hace
referencia a esto en la politica PO-GD-CIAN-001 Politica de la gestion de la documentacion y
deben cumplir con los requerimientos de la politica PO-PE-CIAN-001 politica de ética y
confidencialidad.
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14.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibracién

Todos los requerimientos sobre informes de ensayos y certificados de calibracion estan
detallados en los procedimientos: PR-CD-CIAN-002 Procedimiento de elaboracion y control de
los certificados e informes, en caso de contar con no conformidades se debe realizar los
procesos detallados en el documento interno PR-RC-CIAN-001 control de reclamos y no
conformidades, las cuales deben ser notificadas a la direccion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) por el encargado del SGC.

14.10.3 Informes de ensayos

Deben cumplir con los requerimientos de la politica PO-PE-CIAN-001 politica de ética vy
confidencialidad.

Solo serdn entregados a la persona que solicita el servicio o a un delegado previamente
designado.

No se pueden realizar correcciones en los informes de ensayos, sin cumplir con el
procedimiento descrito en este manual.

Deben entregarse debidamente firmados por el personal competente, dependiendo del nivel de
los informes y los requerimientos del cliente.

14.10.4 Certificados de calibracion

Deben estar en un lugar visible en los equipos, se deben actualizar sin falta en la frecuencia
determinada por el tipo de equipo y los requerimientos de las normativas que apliquen al area.
Deben estar firmados por personal autorizados como minimo el jefe del area al que pertenece el
equipo.

14.10.5 Opiniones e interpretaciones

Las opiniones o interpretaciones de los resultados de cada andlisis o ensayo elaborados por el
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), deberan estar
alineados con los requerimientos de la normativa vigente aplicable al proceso, asi como también
se deben establecer los criterios mediante un equipo conformado por el jefe del area en
cuestion, el encargado del SGC y la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

14.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los subcontratistas

Todo resultado que se reciba por parte de un subcontratista que implique resultados de
ensayos, calibraciones y cualquier otro tipo de servicio que se preste al CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) debe contar con una certificacion
de autenticidad, calibracion de equipos utilizados, validaciones de métodos, deben garantizar la
trazabilidad de las mediciones y contar con un sistema de comprobacion de la calidad de los
resultados que se entregan al CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), asi como tener las firmas requeridas del personal encargado de la
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informacion que se recibe en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

14.10.7 Transmision electrénica de los resultados

Los resultados obtenidos de los procesos de ensayo, medicién, calibracion o andlisis que realiza
el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) deben ser
entregado directamente al cliente, en caso de ser requerido por medios electronicos o cualquier
otro que no implique la entrega de una copia fisica de los resultados, debe ser autorizado por el
jefe del area que reporta, y debe ser notificado a la direccion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) para gue el director autorice el
envio de la informacion, previo acuerdo con el cliente en el momento de contratar los servicios o
de realizar el contrato.

La transmision debe garantizar la calidad, integridad, confidencialidad y validez de la informacion
y de los resultados que se envien para guardar la integridad de la informacion que requiere el
cliente.

14.10.8 Presentacién de los informes y de los certificados

Todo informe o certificado emitido o requerido por los ensayos o0 procesos del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) deben estar impresos en los
formatos autorizados y actualizados, con la versién vigente, caso contrario el documento no sera
valido.

Es responsabilidad del encargado del SGC el cumplimiento de este requerimiento de los
sistemas de gestion de la calidad.

Todo informe o certificado debe contar con las firmas que le correspondan segun el tipo de
documento, caso contrario el documento no sera valido ante el sistema de gestion de calidad.

14.10.9 Modificaciones alos informes de ensayo y a los certificados de calibracion

Toda moadificaciéon a los informes de ensayo y a los certificados de calibraciéon debe contar con
previa autorizaciéon de la direccion de CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), del encargado del SGC y de la jefatura del area que requiera realizar
dicha modificacion.

No se permitira realizar enmiendas en informes o certificados, estas modificaciones requeriran la
realizacién de un nuevo certificado o informe y la documentacién en bitacoras o formatos de la
modificacion realizada, el motivo de la misma, quien lo requiere y las autorizaciones respectivas.
Mas detalles de estas actividades estan descritas en el procedimiento PR-CD-CIAN-001
Procedimiento de control de documentos y registros; en el PR-CD-CIAN-002 Procedimiento de
elaboracion y control de los certificados e informes y en la politica PO-GD-CIAN-001 Politica de
gestion de la documentacion.

MC-CIAN-001 Pagina 32 de 35
Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:




Pagina 95 de 346

UNIDAD DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

NOMBRE

CODIGO

EDICION

MANUAL DE CALIDAD DEL CIAN

MC-CIAN-001

1

HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA

NUMERO DE SOLICITUD
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AUTORIZACIONES REQUERIDAS

NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado :
Director
por
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XV. Anexos

Anexo I: Organigrama CIAN.

Director del CIAN

Sub Director
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consejo de departamento
investigaciones de enlace

academico

departamento de Jefe del departamento de
instrumentacion nuclear

electronica
nuclear

Encargado del
laboratorio de
desarrollo de
instrumentos

Encargado del
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sl calibracion electronica y
mantenimiento de

instrumentacion nuclear

Encargado del

laboratorio de
instrumentos virtuales
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laboratorio de

Ifluorescencia de rayos

Xy reflexion total de
rayos X.

Encargado de
laboratorio de
difraccion de rayos X

Encargado de
laboratorio de
absorcion atomica

Encargado del area de

guimica

Jefe del departamento de

dosimetria y metrologia de
radionuclidos

Encargado del
-
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Encargado de
-
personal TLD
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radionuclidos

Encargado del laboratorio
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Anexo Il: Propuestas de Documentacion del sistema de gestiéon de calidad del
Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN).

CoNoOhRWNE

PR-EP-CIAN-001: Procedimiento para la Elaboracién de Procedimientos.
PR-AM-CIAN-001: Administracion del Manual de Calidad del CIAN.

PR-RD-CIAN-001: Revision del sistema de calidad por la direccion.

PO-GD-CIAN-001: Politica de Gestion de la Documentacion.

PR-CD-CIAN-001: Procedimiento de Control de Documentos y Registros.
PR-CD-CIAN-002: Procedimiento de Elaboracion y Control de los Certificados e Informes.
PO-PE-CIAN-001: Politica de Etica y Confidencialidad.

IN-IC-CIAN-001: Instruccién sobre la Participacién en Ejercicios de Inter-Comparacion.
PR-AA-CIAN-001: Procedimiento sobre la actividad de las Auditorias.

PR-DP-CIAN-001: Proceso de Lectura de Dosimetros.

PR-RC-CIAN-001: Control de Reclamos y No Conformidades.

PR-EC-CIAN-001: Procedimiento para la elaboracion y revisién de Contratos.
PR-CI-CIAN-001: Procedimiento de control de Insumos que entrega el cliente.
PR-CE-CIAN-001: Procedimiento de control del equipamiento.

PR-CE-CIAN-002: Procedimiento de control y Mantenimiento de equipos
PR-IT-CIAN-001: Procedimiento de identificacién y trazabilidad de los servicios del CIAN.
PR-RH-CIAN-001: Procedimiento de Formacion y Competencias.

PR-CS-CIAN-001: Procedimiento sobre las contrataciones y sub-contrataciones de
servicios.

PR-VM-CIAN-001: Procedimiento de Validacién de Métodos y Calculo de Incertidumbre.
PR-CC-CIAN-001: Control de Compras.

PR-AC-CIAN-001: Procedimiento de acciones correctivas/preventivas
PR-RC-CIAN-F-001: Formulario de acciones correctivas/preventivas.

PP-EP-CIAN-001 Pagina 35 de 35
Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:



Pagina 98 de 346

UNIDAD DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
PROCEDIMIENTO

NOMBRE CODIGO EDICION

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE
PROCEDIMIENTOS. PP-EP-CIAN-001 1

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION
DE PROCEDIMIENTOS

VERSION 1

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
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AGOSTO 2008
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad
SUB PROCESO | Elaboracion de procedimientos

I. OBJETIVOS

El presente procedimiento tiene como objetivo establecer los requisitos principales para la
confeccibn de los procedimientos del Sistema de la Calidad (SC) del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

II. ALCANCE

Lo dispuesto en el presente procedimiento se aplicara durante la confeccion de los procedimientos
de calidad y de trabajo en todas las areas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

. RESPONSABILIDADES:

Responsable de sistema de gestidon de calidad: es el encargado de aplicar lo dispuesto en este
procedimiento, ademas es responsable de revisar este documento, asi como de apoyar con los
recursos necesarios para que se cumpla.

Jefe de area: aplicaran lo dispuesto en este procedimiento en sus respectivas areas y verificaran
que se cumpla por sus subalternos.

Director Técnico del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN): es responsable de autorizar este documento, asi como de apoyar con los recursos
necesarios para que se cumpla.

Personal Técnico de y administrativo: Son responsables de ejecutar las normativas que en este
documento se establecen.

IV. TERMINOS Y DEFINICIONES

Procedimiento: Documento que contiene: el objeto y alcance de una actividad, qué debe hacerse
y quién debe hacerlo; cuando, dénde y cémo debe hacerse; qué materiales, equipos y documentos
deben utilizarse y como debe controlarse y registrarse.

Procedimiento de calidad: Documento que cumple la definicion anterior, y que describe las
actividades relacionadas con la gestién de la calidad (Por ejemplo: Control de Documentos,
Auditorias Internas, etc.).

Procedimientos técnicos o de trabajo: Documento que cumple la definiciéon dada en 4.1 y que
describe las actividades técnicas y/o especificas de un laboratorio, servicio o de las direcciones de
trabajo.
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V. DESCRIPCION.

5.1 Contenido.
5.1.1 El contenido de los procedimientos técnicos que se editan en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) sera el siguiente:

1.
2.
3.

4.

Nombre del procedimiento.
Obijetivo (Descripcion de la finalidad que persigue el documento).
Alcance (Define los limites de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el
documento).
Responsabilidades (Declara las principales responsabilidades por implantar, controlar y
ejecutar lo dispuesto en el documento).
Términos y Definiciones (Aclara y/o define los términos fundamentales de la actividad
descrita, fundamentalmente para personal de nuevo ingreso y auditores o para comparar la
evolucion del mismo).
Descripcion (Consiste en la descripcién de la tarea a ejecutar y debe responder a las
preguntas que definen un procedimiento). La descripcion incluye como subcapitulos
también:

6.1. Listado y descripcion de equipamiento y materiales.

6.2. Condiciones ambientales.

6.3. Técnicas de control de la calidad.

6.4. Calculos.

7. Registros.
8.
9. Anexos.

Referencia.

5.1.2 Cuando no proceda describir algunos de los subcapitulos del 6.1 al 6.4 esto quedara
explicito en el procedimiento. Por ejemplo: “5.1 Condiciones ambientales”

Este subcapitulo no procede porque la calidad de los resultados de la actividad no esta afectada
con su implantacion.

5.1.3 El contenido de los procedimientos de calidad que se editan en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) sera el siguiente:

1. Nombre del procedimiento.

2. Objetivo (Descripcion de la finalidad que persigue el documento).

3. Alcance (Define los limites de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el
documento).

4. Responsabilidades (Declara las principales responsabilidades por implantar, controlar y
ejecutar lo dispuesto en el documento).

5. Términos y Definiciones (Aclara y/o define los términos fundamentales de la actividad
descrita, fundamentalmente para personal de nuevo ingreso y auditores o para comparar la
evolucion del mismo).

6. Descripcion (Consiste en la descripcion de la tarea a ejecutar y debe responder a las
preguntas que definen un procedimiento). La descripcion incluye los subcapitulos que
hagan falta.

7. Registros.
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8. Referencia.
9. Anexos.

5.2 Formato.

5.2.1 El formato de la hoja de trabajo de los procedimientos se presenta en el Anexo A, consiste
en un cajetin que se ubicara siempre en el borde superior de la hoja. Su contenido tiene los
siguientes elementos:

M Unidad a la que pertenece.

M Tipo de documento.

M Titulo del documento.

M Cadigo.

M Numero de edicion.

5.2.2 El formato de la hoja de presentacion de los procedimientos se presenta en el Anexo B. Su
contenido tiene también los elementos descritos en 5.2.1 y ademas:
M Cédigo
M Numero de pagina expresado de la forma Pagina X de Y.
M ldentificaciéon de “Elaborado por:” “Revisado por:” “autorizado por:” y “fecha” de ultima
version o actualizacion.

5.2.3 Al final todos los documentos llevaran estas 2 tablas para aprobacién y control de cambios:

HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS
VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD

1

AUTORIZACIONES REQUERIDAS
NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado - .
Técnico analista
por
i Jefe de area

Revisado

por Encargado de sistema de

gestién de calidad
Autorizado )
Director

por
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5.3 Sobre el personal encargado de la elaboracidn

5.3.1 Para la confeccion del procedimiento de cualquier actividad se seleccionara al técnico mas
capacitado en la misma.

5.3.2 Si por razones de trabajo es imposible asignar esta responsabilidad al mas capacitado, éste
tendrd las funciones de asesorar al técnico designado.

5.4 Sobre laredacciéon

5.4.1 Se empleara cualquier editor de texto que se encuentre instalado. Se recomienda usar
Microsoft Word.

5.4.2 El procedimiento debe tener plena concordancia con el propdsito o alcance para el cual se
confecciona.

5.4.3 El estilo que se utiliza debe ser tal que garantice una descripcion clara y concisa de las
instrucciones, de forma que garantice real entendimiento del personal vinculado al mismo. Tendra
las siguientes especificaciones:

1. Tipo de letra para el texto: Arial 11 normal.
2. Tipo de letra para los titulos y subtitulos: Arial 11 negrita.
3. Division del texto:

3.1. Titulo

3.1.1. Subtitulos

3.1.1.1. Parrafos

5.4.4 Todos los elementos del texto descritos anteriormente se enumeraran con nimeros arabigos.
5.4.5 Se utilizara un nivel de descripcion de las operaciones donde no se omita ningln aspecto
qgue pudiera influir en la reproducibilidad de los resultados obtenidos con la ejecucién de este

procedimiento.

5.4.6 Podra hacerse referencia a cualquier otro procedimiento siempre y cuando éste se encuentre
vigente y se especifique con claridad su titulo y cédigo.

5.4.7 El procedimiento debe ser todo lo explicito que se requiere, para garantizar que otro personal
ajeno al servicio en cuestién o de nueva incorporacién, sea capaz de ejecutar la técnica descrita
alcanzando los rendimientos, reproducibilidad y exactitud descritos en el procedimiento.

5.5 Sobre larevision

5.5.1 La versidn que esta en revision deberé tenerlo claramente identificado en el cajetin del
formato, en el espacio destinado al cédigo.
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5.5.2 Una vez configurada la primera version se seleccionard un técnico dentro del area con
reconocidas habilidades en aspectos como: formato previsto en el procedimiento aprobado,
ortografia, estilo, abreviaturas utilizadas, claridad, etc., para que realice la primera revision.

5.5.3 Como paso siguiente el procedimiento debera ser revisado técnicamente por el mas
capacitado en la materia dentro o fuera del area.

5.5.4 El procedimiento finalmente sera presentado a todos los especialistas y técnicos en
seminarios del area al cual corresponda. Luego sera aprobado segun el documento:
PR-CD-CIAN-001.
5.6 Aprobacion, distribucién
5.6.1 La aprobacion vy distribucion de los procedimientos del SC del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) seguiran lo establecido por el
procedimiento PR-CD-CIAN-001.

VI. REGISTROS

En este procedimiento no se proponen registros, los relacionados con la documentacion estan en
el procedimiento PR-CD-CIAN-001

VIl.  REFERENCIAS

NORMA ISO 9001
NORMA ISO 17025:2005
Norma ISO/IEC 10013
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ANEXOS
ANEXO A
FORMATO DE LA HOJA DE TRABAJO.
v' Encabezado de Pagina:
UNIDAD A LA QUE PERTENECE
Tipo de Documento
TITULO CODIGO EDICION
v' Pie de Pagina:
Cadigo Pagina X de Y
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: Fecha:
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Anexo B.
Formato de la Hoja de Presentacién.

UNIDAD A LA QUE PERTENECE
Tipo de Documento

NOMBRE CODIGO EDICION

TITULO DEL DOCUMENTO

NUMERO DE VERSION

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

MES Y ANO DE ELABORACION

[ Cédigo «Version» Pagina X deY |
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA

NUMERO DE SOLICITUD

1

AUTORIZACIONES REQUERIDAS

NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado L .
Técnico analista
por
) Jefe de area
Revisado
por Encargado de sistema de
gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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ADMINISTRACION DEL MANUAL DE
CALIDAD DEL CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN)

VERSION 1

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

AGOSTO 2008
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO Administracion del Manual de Calidad

. OBJETIVO

Establecer los principales requisitos para la administraciéon del Manual de Calidad (MC) del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), relacionados con
su actualizacion, conservacion y control.

II. ALCANCE

Lo dispuesto en el presente documento serd de aplicacion para todos los Manuales de Calidad
gue se confeccionen en los Sistemas de Calidad (SC) del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

[ll. RESPONSABILIDADES

Responsable de sistema de gestiéon de calidad: es el encargado de velar por la
administracién del Manual de Calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): es el
responsable por la aprobacion del contenido o de cualquier cambio en el Manual de calidad del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

El Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y
el responsable del sistema de gestion de calidad seran los responsables de la autorizacion
para la distribucién de copias controladas y no controladas del manual de calidad.

IV. TERMINOS Y DEFINICIONES:

Manual de Calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN): Es el documento mas importante de todo el sistema de calidad, describe las
caracteristicas de disefio y funcionalidad del Centro segun los modelos ISO 17025.

V. DESCRIPCION
5.1 Aprobacion
5.1.1 El proceso de edicion del Manual de Calidad se llevara a cabo por especialistas
designados por la méxima direccién y seran los que se hayan preparado para ello. Sera editado
segun la normativa ISO 17025 [2].
5.1.2 Ser& presentado en seminario para su discusion y tendra oponentes distribuidos segun

los temas que abordan los diferentes capitulos. Su aprobacion final sera ante el director del
Centro y el responsable del sistema de gestion de calidad.
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5.1.3 Una vez que hayan conciliado los participantes se editard segun el formato expuesto en el
procedimiento PR-EP-CIAN-001

5.2 Archivo, conservacién y control de acceso

5.2.1 El Manual de Calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) se encuentra archivado en la oficina el responsable del sistema de gestion
de calidad, siendo este el maximo responsable por su conservacién, asi como también por
mantenerlo actualizado (Ver subcapitulo Revisién). Existe copia electrénica del MC en la
computadora del responsable del sistema de gestion de calidad y en disco compacto.

5.2.2 Queda prohibido el uso del Manual fuera del Centro. En los casos que proceda para la
demostracion de aptitud, se entregara una copia controlada del mismo y se archivara en el
registro correspondiente. (Ver Anexo A: Modelo de Registro de Distribucion de Copias
Controladas del Manual de Calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN)).

5.2.3 Tendran acceso al Manual todos los trabajadores del CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) que por alguna razén expresada necesiten consultar
este documento. El responsable del sistema de gestion de calidad llenara el registro
correspondiente. (Ver Anexo B: Modelo de Registro de Control de Acceso al MC).

5.2.4 Si por alguna razén comercial o de otra indole es necesario enviar el Manual a algun
cliente u otra personalidad o institucion se enviara una copia no controlada del mismo.

5.3 Modificacién

5.3.1 Cualquier cambio que se ejecute en el MC serd registrado, con el objetivo de controlar la
version vigente (Ver Anexo C: Modelo de Registro de Revision del Manual de Calidad) y de
garantizar que la nueva version se entregue a las personas que posean copias controladas.

5.3.2 Las modificaciones se haran por las mismas personas que lo elaboraron o por lo menos
seran consultadas para esto. Pueden surgir modificaciones ante una peticion de cliente,
auditorias, etc.

5.4 Revision
5.4.1 La documentacion contenida en el Manual sera revisada y actualizada con una frecuencia
anual. Aunque puede hacerse en cualquier momento que se produzca una circunstancia

cambiante (Subcapitulo 5.3).

5.4.2 El resultado de las revisiones se anotara en el registro descrito en el Anexo C para dejar
constancia de las mismas; aunque no se haya practicado ningan cambio.
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5.4.3 Una vez que se hayan introducido cambios en el MC ser& necesario la reedicion de las
hojas que fueron objeto de la modificacion en si.

5.4.4 Solo habrd un cambio de versién del MC si: se practican cambios de politica, objetivos de
calidad, estructura del sistema, cambio del modelo ISO 17025 u otras causas que se consideren
de envergadura. Cada versién del MC serd registrada en el modelo del Anexo D.

VI. REFERENCIAS

[1] Manual de Calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN)

[2] 1SO 17025

[3] Norma ISO/IEC 10013

VIl. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por Omisién
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X

VIll. REGISTROS

7.1 Registro de distribucién de copias controladas del Manual de Calidad
7.2 Registro de control de acceso al Manual de Calidad

7.3 Registro de revision del Manual de Calidad

7.4 Registro de las versiones del Manual de Calidad
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IX. ANEXOS

Anexo A:
Modelo de Registro de Distribucién de Copias Controladas del Manual de Calidad del CENTRO
DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

No.| Version | Nombre y Apellidos | Institucion a la Fecha de Firmas
del que solicita gue pertenece entrega Recibe | Entrega
Anexo B:
Modelo de Registro de Control de Acceso al MC.
No. Version Nombre y Apellidos Recibe Entrega
del que solicita Fecha Firma Fecha Firma
Anexo C:
Modelo de Registro de Revision del Manual de Calidad.
No.| Versién | Principales modificaciones | Hecho por | Aprobado por | Fecha de entrada
(aclarar paginas) en vigor
Anexo D:
Control de versiones del MC.
No.| Versién Aprobada por Hecha por Revisada por Fecha de entrada

en vigor

PR-RD-CIAN-001
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad
SUB PROCESO Revision del Sistema de Calidad.

. OBJETIVO
Establecer los criterios para que la maxima direcciéon del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) determine la adecuacién de la politica y los objetivos de
calidad con el sistema implantado y con el modelo ISO 17025. Brindar una guia para que el
resto de los sistemas aprobados en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) (1), realicen sus revisiones.

II. ALCANCE
Lo dispuesto en el presente documento sera de aplicacion en el Sistema de Calidad implantado
en el Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares segun el Programa de Aseguramiento
de la Calidad del Centro (1).

[ll. RESPONSABILIDADES

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): es
responsable por que se ejecuten los requisitos aqui establecidos.

Responsable de sistema de gestion de calidad: sera quien comience el proceso de Revision
segun fecha previamente acordada con previa autorizacién del Director del Centro, Ademas
garantizara:

M La realizacion del proceso en la fecha determinada

M El registro de todos los resultados de la revision.

M Las medidas que se implantaran para la obtencion de mejoras o erradicacién de no
conformidades

M El seguimiento de las medidas implantadas

M La ejecucion del proceso segun este procedimiento

IV. DESCRIPCION
4.1 Organizacion de larevision.

4.1.1 Se programara la revision del sistema a inicios del afio, se seleccionard el personal
encargado de realizarla junto con el Responsable de sistema de gestion de calidad.

4.1.2 Dentro de la programacion se repartird entre el personal seleccionado los siguientes
elementos:

M idoneidad de las politicas y objetivos de la calidad

M idoneidad de los procedimientos y documentos del sistema (incluye el Manual de la Calidad)

M informes del personal directivo que se hayan emitido durante el afio y reflejen aspectos del
area (econémicos, sociales, etc.)

M informes de supervision

M resultados de auditorias externas o internas realizadas durante el afio
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M acciones correctivas y preventivas

M resultados de las intercomparaciones entre laboratorios

M cambios en el volumen y tipos de servicios

M entrenamiento del personal

M retroalimentacion con los clientes

M quejas

M otros que se consideren pertinentes en el momento de la revision

4.1.3 Se utilizarA como herramienta la lista de chequeo (Ver ejemplo en el Anexo A) para
evaluar cada uno de los aspectos anteriores.

4.1.4 Si se produjera una circunstancia cambiante, se procedera a la modificacion del
procedimiento, registro, politicas, objetivos u otro aspecto del sistema de la calidad, fuera de la
revision acordada.

4.2 Ejecucién de larevision.

4.2.1 El Responsable de sistema de gestion de calidad junto con el personal seleccionado,
organiza la agenda de la revision, para su estudio y para que de antemano se tenga una idea
de los registros e informes necesarios ha revisar.

4.2.2 Si es necesario, al final se organizara una reunion con los participantes de la revision
para debatir los resultados.

4.2.3 Se elaborara el informe de la revision (Ver Anexo B), se le pasara una copia a la
Direcciéon para su conocimiento y se informaran los detalles mas relevantes y que tengan que
ver con el resto de las areas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

4.2.4 El informe final ofrecera toda la informacioén del proceso y lleva adjuntas las listas de
chequeo que se empleen. Debera poseer un cédigo o numeraciéon que distinga un nidmero de
orden y el afio en que se realizé.

4.2.5 El personal que participe en la revision accedera a todos los registros del sistema de
calidad, utilizara la entrevista personal y tantos medios como le resulten para llegar a
conclusiones.

4.2.6 Si es necesario, se propondran medidas, las que quedaran recogidas, con sus plazos y
responsables.

4.3 Seguimiento de las medidas producto de larevision.
4.3.1 EI Responsable de sistema de gestion de calidad se encargard de verificar el

cumplimiento de las medidas propuestas, lo que quedard por escrito, segun el procedimiento
PR-RC-CIAN-001.
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V. REGISTROS

Se habilitara una carpeta como registro de los informes de cada revision, la cual se conservara
atendiendo a los requisitos especificados en el control de documentos y registros de datos:
PR-CD-CIAN-001.

VI. REFERENCIAS

[1] PR-AM-CIAN-001: Administracién del Manual de Calidad del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)-1.0
[2] PR-CD-CIAN-001: Procedimiento para el control de documentos -1.0

VII. ANEXOS

Anexo A

Ejemplo de lista de chequeo para la revisién del sistema de calidad

LISTA DE CHEQUEO |

Actividad/Area que sera objeto de la Fecha: Pagina X de Y
auditoria Firmas:
No. Evidencia Observaciones
Sil | NO

TITULO DE LA ETAPA O REQUISITO A EVALUAR

PR-RD-CIAN-001
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Anexo B

Modelo del informe de revision del sistema de calidad

Informe de Revisién del Sistema de Calidad

Fecha: Numero:

Preparado por:
Revisado por:
Aprobado por:

Organizacioén del proceso de revision
Fecha:
Personal que participa:

Documentos revisados:
Aspectos evaluados (adjuntar listas de chequeo)

Medidas tomadas por aspecto evaluado

No. | Medida tomada Responsable Firma

Fecha de Cumplimiento

Seguimiento de las medidas

No. — ST — Reviso Firma Fecha de revisada
Cumplimiento | Incumplimiento

Aprobado por:

Director del CENTRO DE Responsable de sistema de gestion de calidad

INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN)

PR-RD-CIAN-001
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VERSION 1
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad
SUB PROCESO Gestién de documentacion

. OBJETIVO

Establecer los lineamientos que se deben seguir para lograr que el control de los documentos
de Los procesos del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN), se lleven a cabo de manera ordenada y actualizada, que faciliten a todo el personal las
guias para el desarrollo de las actividades de cada puesto de trabajo y el ordenamiento de cada
uno de los procesos que se llevan a cabo dentro de las actividades del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

II. ALCANCE

Esta politica es aplicable para todos los documentos que sustentan los procesos, politicas y
procedimientos de las diferentes areas del Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares
(CIAN).

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): es
responsable de autorizar este documento, asi como de apoyar con los recursos necesarios para
que se cumpla, ademas de girar las directrices para su actualizacion.

Responsable de sistema de gestién de calidad: es responsable de revisar este documento,
asi como de apoyar con los recursos necesarios para que se cumpla y se mantenga todo el
sistema de documentacion actualizado de forma sistemética.

Jefe de area: Es responsable de revisar este documento. Asi como de verificar que se cumpla
por sus subalternos.

Personal Técnico de y administrativo: Son responsables de ejecutar las normativas que en
este documento se establecen, entre las principales estan las Buenas Practicas Documentales
(BPD).

IV. POLITICAS
4.1 Generales.

4.1.1 La direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) cuenta con una unidad especializada en Politicas y Procedimientos, esto bajo el
responsable del sistema de gestion de la calidad, cuyo objetivo es apoyar en la mejora continua,
estandarizacion de los procesos, identificacion de puntos criticos y de control; también apoyar a
los sistemas de calidad a través del Programa de Control de Documentacién, proporcionar
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seguimiento constante sobre la veraz utilizacion de la documentacion oficializada; todo esto con
el fin de contribuir a alcanzar las metas establecidas por CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y por ende de la Facultad de Ingenieria y arquitectura.

4.1.2 La Unidad de Politicas y Procedimientos es el Gnico ente facultado para crear, modificar,
publicar y oficializar los documentos en la “Base de Datos de Politicas y Procedimientos”

4.1.3 La Unidad de Politicas y Procedimientos apoyara a las diferentes &reas del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) de la siguiente manera:

a) Cuando un area desee documentar sus propias politicas y procedimientos debera seguir las
etapas estipuladas por Politicas y Procedimientos, ésta Unidad se involucrara anicamente en la
revision e identificacion de puntos de control, asi como para la correccién de situaciones
anormales definidas en el documento.

b) Para los casos que el &rea solicite el apoyo a esta unidad para documentar politicas y
procedimientos en los cuales intervengan dos o mas éreas, la Unidad participard como
facilitador para la definicién de los procesos y responsabilidades de cada éarea, identificando
puntos de control y haciendo correcciones a situaciones anormales que se presenten.

4.1.4 Los documentos que controlan Politicas y Procedimientos son los siguientes:
a) Politicas
b) Reglamentos
c) Procedimientos
d) Instructivos de Trabajo
e) Mapas de procesos
f) Formularios
g) Manuales
h) Programas
i) Requerimientos (Documentos de Calidad o de Gestiébn Ambiental, HACCP, BGE, etc.)

Los documentos detallados en los literales anteriores deberan estar documentados en los
formatos oficiales definidos por la Unidad de Paliticas y Procedimientos.

A excepcion de los documentos provenientes de proyectos especiales, los cuales estaran
archivados por el area que inicio el proyecto; para estos casos Politicas y Procedimientos
custodiara solamente los documentos editados por los Analistas de Procesos.

4.1.5 El responsable directo de la administracion y control de documentos dentro de la Unidad
de Politicas y Procedimientos es el Especialista de Control de Documentos, quien contara con
un sustituto responsable de la misma actividad.

4.1.6 El Especialista de Control de Documentos es el responsable de destruir los documentos
obsoletos, asi como también de archivar la Gltima versién original-obsoleta.
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4.1.7 Los documentos podran ser elaborados tanto por empleados del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), como por la Unidad de Politicas
y Procedimientos, cumpliendo con los lineamientos estipulados en la presente politica.

4.2 Elaboracidon y autorizacion de documentos

4.2.1 Para los casos de elaboracion de documentos que apliquen a requerimientos de
normativas internacionales, los duefios del documento deberan de notificar al Especialista en
Control de Documentacion, los cédigos y titulos aplicables a cada documento, para que sean
ingresados en la Matriz general de documentacion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

4.2.2 Los Analistas de Procesos y el Especialista en Control de Documentacién son
responsables de verificar la calidad de los documentos elaborados en cuanto al formato y
contenido de los mismos de manera que éste cumpla con todo lo requerido por los mismos.

4.2.3 El personal que elabore documentos debera enviar el documento original firmado y el
archivo electronico (identificado con el codigo, titulo del documento y version), junto con el
detalle de las personas a quienes se les notificara electrénicamente la oficializacion y el detalle
de las personas a quiénes se les entregaran copias en papel, sean estas controladas o no
controlada y el analista asignado de Unidad de Politicas y Procedimientos se encargara de
revisar y verificar el cumplimiento de los lineamientos estipulados en los siguientes documentos:

a) “Procedimiento Operativo Estandar (POE)”

b) “Control y manejo de la documentacién”

c) “Codificacion de formularios”

d) “Elaboracién de mapa de procesos, flujogramas y organigramas”

4.2.4 Todo proceso de elaboracion de un documento posee 7 etapas las cuales se deberan de
realizan de la siguiente forma:

20% 40% 50% 60% 80% 90% 100%
Etapas — 1 2 3 4 5 6 7

lra. Etapa: Andlisis del requerimiento con el duefio del proceso (para los elaborados por
P&P)

2da. Etapa: Disefio y elaboracion del documento.

3ra. Etapa: Revision preliminar con el duefio. (Para los casos elaborados por P&P)

4ta. Etapa: Consulta con las areas involucradas.

5ta. Etapa: Revisién y Consenso de observaciones.

6ta. Etapa: Obtencion de firmas

7ta. Etapa: Publicacion.

4.2.5 Las modificaciones que sean requeridas por los usuarios y que no cambien el espiritu o
sentido central del documento podran ser solicitadas por el jefe del Area por medio de un
Memorandum dirigido al Coordinador de Politicas y Procedimientos. El Coordinador de Politicas
y Procedimientos autorizara las modificaciones solicitadas previo andlisis de las mismas.
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4.2.6 Toda firma de elaborado, revisado y/o autorizado sera valida mediante la obtencién fisica
de la firma en el documento.

4.2.7 Para el caso del director, jefe de area u otros puestos que estén ausentes y dejen
temporalmente a una persona encargada en su area, la persona sustituta podra firmar los
documentos con previa autorizacion del titular del puesto (carta o E-mail detallando la
autorizacion); este caso aplica exclusivamente para Procedimientos e Instrucciones de trabajo.

4.2.8 La Unidad de Politicas y Procedimientos recomienda al responsable del proceso que el
nimero maximo de firmas para un documento serd seis: 2 elaboradores, 2 revisores y 2
aprobadores. Cuando se requiera de mas firmas podran incluirse si el responsable del proceso
asi lo define.

4.2.9 Politicas y Procedimientos seran responsables de obtener las firmas fisicas para un
documento finalizado.

4.2.10 El tiempo 6ptimo de obtencion de firma o devolucién de los documentos es de 3 dias
héabiles. En caso que no se reciban observaciones o el documento firmado, transcurridos tres
dias se procedera de la siguiente forma:

a) Se enviara un recordatorio a la persona gue se le envio el documento,

b) Al quinto dia se le notificara al Jefe Superior Inmediato,

c) Al siguiente 5° dia se le notificara al jefe o encargado del Area,

d) Y sifinalmente a los 10 dias no se tiene respuesta se le notificara al Director.

4.3 Utilizacion adecuada de la documentacién

4.3.1 La Unidad de Politicas y Procedimientos serd responsable de distribuir documentos
controlados y no controlados a todo el personal y areas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

4.3.2 Los empleados que tiene acceso a computadora y que ademas requieran mantener
documentos en papel dentro de su area de trabajo podran tener copias de documentos no
controlados.

4.3.3 Los unicos empleados que podran utilizar documentos controlados son aquellas personas
gue no tienen acceso a computadora o los empleados que lo soliciten, siempre y cuando hayan
participado en la elaboracion, revisién o autorizacion del documento o sean usuarios directos en
ejecutar dicho documento.

4.3.4 Toda documentacion debe cumplir con las Buenas Practicas Documentales (BPD) tales
como :
a) Mantener las copias controladas en un solo cartapacio, para su rapida localizacion,
consulta y actualizaciéon
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b) No mezclar memorandum, E-mail, formularios, copias controladas con copias no
controladas u otros documentos.

c) No manchar las copias controladas

d) No tener documentos deteriorados (mojados, rotos, etc.)

e) Tener solamente documentos controlados con la numeracion asignada por el
Especialista en control de documentos, no poseer documentos controlados con otra
numeracion

f) No prestar sus copias controladas a nadie

g) Mantener las copias controladas en fundas plasticas (aplica para las areas de ensayo y
analisis en laboratorio)

h) Identificar todos los registros con codigo y titulo del formato

i) Identificar por medio de separadores los documentos controlados por cédigo vy titulo

i) No mantener documentacion obsoleta

k) No reproducir documentos con el sello de copia controlada

4.3.5 A los empleados que se les asignen documentos controlados se les prohibe lo siguiente:
[) Fotocopiar los documentos controlados.
m) Utilizar documentos de otras personas en su puesto de trabajo.
n) Prestar sus documentos controlados.
0) Realizar anotaciones en dicho documento ya que las modificaciones a mano invalidan el
documento

4.3.6 . Los empleados no podran modificar el contenido de la informacién una vez aprobado el
documento original.

4.3.7 Cuando se tenga una nueva ediciéon o versién de un documento, los empleados con
copias controladas deberan entregar el documento obsoleto a la persona que esté distribuyendo
el nuevo documento.

4.3.8 La nueva version del documento entregado debera ser colocada inmediatamente en el
félder de los documentos controlados que posee el usuario.

4.4 Reasighacion de documentos por retiro o cambios de puesto

4.4.1 Cuando un empleado obtenga un ascenso, se traslade a otra &rea, departamento o
seccién con un nombre de puesto diferente y tenga asignados documentos controlados, el Jefe
Inmediato debera notificar a la Unidad de Politicas y Procedimientos, para que actualicen la
informacion registrada en la Base de Datos. El empleado que se traslade a otra area debera
entregar los documentos controlados que tenia asignados a su Jefe Inmediato o al Especialista
de Control de Documentos.

4.4.2 La Direccion deberé asegurarse, en coordinacion con el Jefe Superior Inmediato, cuando
un empleado renuncie o sea despedido para que entregue la documentacion (politicas,
procedimientos, instrucciones de trabajo) con categoria de “Copia Controlada”. Este punto
aplica para el personal que no poseen computadora en sus puestos trabajo y utiliza la
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documentacion referida en el desempefio de sus labores, por ejemplo &reas de ensayo, analisis
o pruebas de laboratorio.

4.4.3 El encargado del area podrd solicitar al Especialista de Control de Documentos un listado
de los documentos controlados de un puesto determinado bajo su responsabilidad.

4.5 Notificacién de ingreso de documentos externos

4.5.1 Todo el personal que recibe documentacion externa relacionada con las normas de 1SO,
HACCP u otra documentacion que considere importante (Ej. requerimientos nuevos, circulares
0 manuales/documentos provenientes de Gobierno, Normas, Leyes, lineamientos, etc.), debera
de notificarlo al especialista de Control de Documentos, para su debido control, decidiendo el
gue ingrese la documentacion si se publicara o no en la Base de Datos de consulta de Politicas
y Procedimientos, decidirdn también quienes seran los responsables de custodiar dicha
informacion

4.6 Administracién de los sistemas de gestion

4.6.1 El Coordinador de los Sistemas de Gestion de Calidad, debera de notificar al Coordinador
de la Unidad de Politicas y Procedimientos y al Especialista de Control de Documentos el
calendario de auditoria internas y externa a ejecutarse, con el objetivo de hacer una mejor
planificacidn de ingreso, revisién y publicacion de documentos.

4.6.2 La unidad de Politicas y Procedimientos recibird documentos previos a una auditoria
interna 0 externa, con tres dias habiles de anticipacién para su publicacion en el sistema.
Cualquier solicitud extraordinaria debera ser autorizada por el Gerente del area responsable del
documento.

4.7 Actualizacion de mapeos de procesos

4.7.1 Los Analistas de Procesos verificardn anualmente conforme a la fecha de publicacion si
los mapas de procesos publicados se encuentran vigentes.

4.7.2 La Unidad de Politicas y Procedimientos sera responsable de coordinar equipos de
trabajo con cada una de las areas para la documentacion de los diferentes procesos que se
llevan a cabo dentro del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).

4.7.3 El Especialista de Control de Documentos archivard las udltimas versiones fisicas y
electronicas de los mapas de procesos.

4.8 Creacion o actualizaciéon de formularios

4.8.1 La informacién minima que debe poseer un formulario es titulo, codigo y versién (Ej. PO-
PE-CIAN-001«V1»), para mayores detalles consultar el proceso de codificacion de formularios
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4.8.2 Todo formulario (electronico o preimpreso) oficial deberd estar basado en un
procedimiento, el cual debera orientar a los usuarios sobre cémo, cuando, dénde y por qué
utilizar dicho formulario.

4.8.3 Cuando un formulario oficial sea modificado o se convierta en obsoleto, el duefio de dicho
formulario debera notificar al Especialista de Control de Documentos para que sea eliminado de
la Base de Datos.

4.8.4 El duefio o creador del formulario decidira si se publica con contrasefia 0 no el formulario.
4.9 Ubicacién, archivo y seguridad de los documentos internos y externos

4.9.1 La Unidad de Politicas y Procedimientos sera responsable de publicar la documentacion
vigente y resguardar todos los documentos originales que respalden las actividades que se
desarrollan en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN),
asi como también.

4.9.2 asignar la seguridad necesaria a cada uno de los documentos detallados en la Base de
Datos de Politicas y Procedimientos.

4.9.3 Los Jefes de area tiene bajo su responsabilidad todos los manuales originales de
Operacion y Mantenimiento de Equipos provenientes de los proveedores.

4.9.4 Los Metrologos son responsables de archivar todos los Certificados originales de
Calibracion de equipos

4.9.5 El director sera el responsable de resguardar los permisos de operacion, certificaciones,
acreditaciones, registros sanitarios y demas documentacion critica, en original y entregara
copias de éstos a los Jefes de cada area a la que le competa.

4.9.6 El Coordinador de Sistema de Gestién tiene bajo su responsabilidad los documentos
originales referentes a las Normas internacionales, codigo de salud, gestibn ambiental,
seguridad y material de sustancias, residuos y desechos peligrosos, etc. y decidira si se
publicaran o no en la Base de Datos de Politica y Procedimientos.

4.9.7 Politicas y Procedimientos es el responsable de notificar la oficializacion de un documento
nuevo o modificado; detallando en el comunicado, donde esta ubicado el documento.

4.9.8 La Base de Datos de P&P, esta restringida y el personal que ingrese solo podra visualizar
la informacion; no podra copiar, imprimir ni modificar el contenido.

4.9.9 Cualquier excepcion a ésta politica debera ser autorizada por el Director a solicitud de la
unidad de politicas y procedimientos, gestion de la documentacion o el encargado de sistemas
de gestion de la calidad.

PO-GD-CIAN-001 Pagina x de 12
Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:




Pagina 127 de 346

UNIDAD DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
POLITICA

CODIGO EDICION

POLITICA DE GESTION DE LA DOCUMENTACION PO-GD-CIAN-001 1

V. TERMINOS Y DEFINICIONES

CIAN: Centro de investigaciones y aplicaciones nucleares, Facultad de ingenieria y
arquitectura, Universidad de El Salvador.

Documento: Define de manera escrita el proceso de las actividades relacionadas con los
ensayos, analisis y sistema de calidad.

Documento interno: Es la documentacion generada por el CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) que sustenta las actividades que se llevan a cabo
dentro de los laboratorios y en general del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y que ademas es elaborada por los mismos empleados,
tales como: politicas, procedimientos, formularios, instructivos, instrucciones de trabajo, mapas
de procesos, programas y reglamentos.

Documento externo: Son documentos que NO son desarrollados por personal del CENTRO
DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN). Por ejemplo: documentos
provenientes de normas ISO y/o normas HACCP, Gobierno, etc.

Documento original: Son los documentos generados internamente que presentan las firmas
en tinta y que no tienen el sello de “Documento controlado”.

Documento controlado: Es una copia (papel) del documento original vigente, identificado con
el sello color azul o leyenda de “DOCUMENTO CONTROLADQO” que nos asegura la calidad del
producto, proceso y sistema de calidad.

Documento no controlado: Son todas aquellas copias del documento original o impresiones
en computadora identificados con el sello de “COPIA NO CONTROLADA” en color azul o negro
para los casos de impresiones por medio de la computadora, el cual es utilizable para los
Anexos de los documentos controlados, se utiliza también cuando el documento no esta
totalmente finalizado (esta pendiente con las firmas -autorizaciones requeridas) o para los casos
en que se necesite para entrenamiento, estudio o cuando sea solicitado por proveedores o
Auditores. Este tipo de documento no requiere llevar un control; por lo tanto no es obligatorio
reemplazarlo al portador. Sera un “Documento No Controlado” todo aquel que incumpla con las
politicas establecidas, utilizando un documento fotocopiado con el sello de “Documento
Controlado” (en color negro), el cual no esta autorizado para su uso. También las impresiones
por medio de la Base de Datos de Politicas y Procedimientos son copias No Controladas o toda
impresion hecha sin firmas (cuadro de Autorizaciones requeridas) son impresiones no
controladas.

Documento obsoleto: Es toda documentacion que ya no esta vigente, que ha sido modificada,
eliminada, la cual no debe ser ubicada en los puestos de trabajo. Para los casos del documento
original se colocara el sello de Doc. Obsoleto detallando el nimero o fecha de revision vigente y
para los casos de requerimientos a Politicas y Procedimientos una vez cerrada la solicitud se
sellara con el sello de Doc. Obsoleto.
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Formulario o Formato: Es el esquema, forma o disposiciébn a ser llenado con datos o
informacion obtenida del Sistema de Calidad; y una vez completo se llamara registro.

Instrucciones de Trabajo: Es el documento que establece el como, qué, quién y dénde se
realizan las actividades relacionadas con la operacién de maquinas, equipos, y pruebas del
sistema de calidad. Un procedimiento puede hacer referencia a las instrucciones de trabajo.

Procedimientos: Es el documento que define qué, cuando, como y quien realiza el control de
las actividades.

Politicas: Es un documento aplicable a todo el personal y que detalla un precepto o lineamiento
basico para regular o regir diferentes actividades o procesos del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN); estos podran existir en cada
Departamento.

Programa: Es el documento que proviene de un set de requerimientos, procedimientos o
procesos que cumplen los estdndares de los requerimientos especificos del Sistema de
referencia.

P&P: Unidad de Politicas y Procedimientos, parte del sistema de gestion de la calidad.

Reglamentos: Es el documento o guia que contempla una serie de normas o lineamientos que
deben cumplirse en el desarrollo de un objetivo dentro de un area o Departamento.

VI. FORMULARIOS

M “Registro maestro de formularios”
M “Ingreso de Documentos Externos”

VII. REFERENCIAS

M “Manejo de Programas del Sistema de Calidad ”

M “Procedimiento Operativo Estandar (POE)”

M “Control y manejo de la documentacion”

M “Codificacién de formularios”

M “Elaboracion de mapa de procesos, flujogramas y organigramas’
M “Matriz de Requerimientos o diagrama de procesos”

M “Cédigo de Procesos y Sub-Procesos”

M Norma ISO 17025

M Norma ISO 9001

M Norma ISO 14001
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VIIl. AREAS CONSULTADAS

M Analistas o jefes de area o de Procesos
M Coordinador de Sistemas de Gestion de calidad
M Director de CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

IX. ANEXOS

ANEXO 1 - GUIA PARA USUARIOS

1. Solicita cédigo y entregar Requerimiento a P&P

2. Elabora documento en el formato correcto. Completar todos los campos del formato, si
no aplica un campo escribir “No Aplica”

3. Enviar documento a revision por los involucrados

4. Enviar a revision documento a Politicas y Procedimientos con codigo, titulo y versiéon
detallandolo internamente y como nombre del archivo electrénico.doc.

5. Enviar archivo del formulario a Politicas y Procedimientos con cédigo, titulo y versién del
documento detallado internamente y como nombre del archivo electrénico (Ej. PO-PE-
CIAN-F-001«V1»

6. Imprimir documento

7. Obtiene las firmas de elaborado, revisado y aprobado.

8. Envia archivo electrénico y documento original firmado a P&P, con contrasefia si lo
consideran necesario

9. P&P comunica la oficializacion del documento via memorandum a los involucrados.
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA

NUMERO DE SOLICITUD

AUTORIZACIONES REQUERIDAS

NOMBRE PUESTO FECHA
FIRMA
Elaborado
Jefe de area/ Direccién
por
: Jefe de Area.

Revisado

por Encargado del sistema de

gestion de la calidad
Autorizado .
Director
Por
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS

VERSION 1

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES

FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

AGOSTO 2008
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PROCESO Sistema de gestiéon de la calidad

SUB PROCESO Control de documentacion y registros.

. OBJETIVO

El presente procedimiento tiene como objetivo establecer la identificacion, aprobacion,
distribucion, modificacién y revision de los documentos del Sistema de gestién de la Calidad
(SGC) del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), asi
como establecer la identificacién, recopilacion, indexacion, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y disposicion de los registros técnicos y de la calidad de los procesos del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), ademas dicta una
serie de requisitos para el control de los datos que se generan producto de servicios, andlisis de
tendencias y variables de cualquier indole.

II. ALCANCE

Este procedimiento se aplicard a toda la documentacion de calidad del CENTRO DE

INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), la que comprende:

M Manual de Procedimientos de los Laboratorios, Servicios y Direcciones

M Manual de Procedimientos del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) y sus areas técnicas y administrativas

M Otros documentos identificados por el SGC.

M Todos los registros técnicos y de calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

M Todos los datos que se generen en los distintos procesos del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) producto de: ensayos,
calibraciones, servicios, auditorias, controles de calidad, intercomparaciones, balances
financieros y contables, otros.

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Encargado del sistema de gestion de calidad: Es el responsable del manejo y gestion del
sistema documental base para el sostenimiento del sistema de gestion de calidad.

Jefes de areas: Son responsables de revisar constantemente este Documento, asegurandose
gue se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo actualizado segun las
normativas y politicas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).
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Técnicos analistas: Son responsables de ejecutar los pasos detallados en este documento en
cuanto al manejo de la documentacion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

IV. DESARROLLO
4.1 Responsabilidades del encargado del sistema de gestion de la calidad.

El encargado de la calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), asi como los jefes de area bajo la supervisién del director, tienen a su
cargo:

a) codificar los documentos del SGC,

b) emitir y distribuir los documentos del SGC,

c) mantener actualizada la lista de documentos vigentes,

d) revisar los documentos,

e) introducir los cambios o modificaciones en los documentos,

f) conservar los documentos.

4.2 Documentos.

El control de los documentos del SC se basara en lo fundamental por lo que se establece en la
Figura No. 1 (Ver Anexo A).

Elaboracién y revisién de documentos

La elaboracion de documentos sera teniendo en cuenta las caracteristicas de cada area en
cuestion y del SGC de que se trate. Si fuera otro tipo de documentos como guias, reglamentos,
etc., igualmente se utilizara el formato de elaboracién de los procedimientos.

Durante la etapa de elaboracién habra tantas fases de revision como hagan falta y se tendra el
cuidado de identificar en el cajetin del documento que es esa etapa y asi queda claro que aun
no esta aprobado.

Aprobacion de documentos

La aprobacion de los documentos respondera a los niveles de autoridad establecidos por la
direccién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y por
las directrices del encargado del sistema de gestion de la calidad.

Emisién de los documentos

Una vez aprobado el contenido del documento el responsable de la calidad lo codificard 'y lo
registrard en el modelo correspondiente. (Ver Anexo B)

La codificacion respondera a los siguientes elementos:
a) Por el tipo de documento:
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PR: Procedimiento
IN: Instruccion
PO: Politica

R: Reglamento

b) Por el numero de la version del documento: NUmeros arabigos
Por ejemplo: La versién 2 de un procedimiento seria “Edicion 2” en el encabezado de cada
pagina

Distribucién de copias

El encargado de aprobar los documentos designard la cantidad de ejemplares que se emitiran
y las personas que lo recibiran.

El encargado de la calidad anotara las personas que recibieron copias controladas, en el
modelo que se muestra en el Anexo C.

Las copias de los documentos se identificaran si son controladas o no.

Las copias controladas se entregaran a las personas que deben ejecutar él o los pasos
descritos en el documento y a instituciones que evaluaran la competencia u otro aspecto de
nuestro quehacer, a solicitud nuestra o de un cliente.

Uso del documento
Revisién
Durante la vida util del documento este sera revisado al menos una vez al afio.

Los resultados de esta revision se anotaran en un modelo que se ubicara después de la portada
del documento. (Ver Anexo D).

Si producto de la revisibn se detectaran que hay que hacer modificaciones, esto solo se
especificara en ese modelo en la columna “RESULTADOS”. Las modificaciones quedaran
registradas segun el préximo acépite 5.7.

Modificacion de los documentos

Todo cambio o modificacion que se le practique a los documentos sujetos a control debera ser
revisado y aprobado por las mismas personas que originalmente lo revisaron y aprobaron.

Si por otras causas, se decide que sean otras personas las que se encarguen de realizar las
modificaciones, tendran acceso a todas las causas que engendro la modificacion.

Una vez que el encargado de la calidad introdujo los cambios en la documentacién, anotard un
breve resumen en el modelo correspondiente. (Ver Anexo E).

PR-CD-CIAN-001 Pagina x de 17
Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:




Pagina 135 de 346

UNIDAD DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
PROCEDIMIENTO

NOMBRE CcODIGO EDICION

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y
REGISTROS PR-CD-CIAN-001 1

Las modificaciones hechas a los documentos implicardn una nueva version del mismo si se
practicaran cambios sustanciales de contenido, nuevos registros y responsabilidades. Esto
implicard la reedicion de la hoja de presentacion y de aquellas que fueron objeto de la
modificacion.

Si las modificaciones son por faltas de ortografias y pequefios cambios de contenido no
necesitan una nueva version. Aunque quedaran recogidas las modificaciones en el modelo
habilitado para ello y se aclarara que no implicé un cambio de version.

Los documentos volveran a editarse cuando se hayan deteriorado por alguna causa y estén aun
vigentes.

El encargado de la calidad se asegurara que todas las personas que poseen copias
controladas, reciban la nueva version.

Declaracion de obsolescencia

Los documentos seran declarados obsoletos cuando no satisfagan los requerimientos y
exigencias de los objetivos y politicas de calidad propuestos, cuando surjan circunstancias
cambiantes, cuando hayan sido objeto de modificaciones o cuando tengan alguna fecha de
vencimiento.

El encargado de la calidad debera retirarlos inmediatamente de la carpeta y de la lista de
documentos vigentes y de todos aquellos lugares donde se conserve.

Cuando el documento se declare obsoleto se le escribird en la parte superior de la hoja la
palabra OBSOLETO vy en el listado de la documentacion vigente se le hara un sefialamiento
que asi lo identifique.

Estos documentos se conservaran en un archivo pasivo hasta tanto se decida su destruccion.

Pasaran de inmediato al registro de los documentos que forman parte del archivo pasivo. (Ver
modelo del Anexo F)

Archivo y conservacion

El conjunto de procedimientos se recopilaran en una carpeta que constituira el Manual de
Procedimientos.

Se archivaran en lugares seguros, desde el punto de vista de la conservacion para evitar
deterioros, asi como para limitar el acceso a los mismos.

El encargado de la calidad se encargara de registrar las personas que utilicen los documentos a
través del control de acceso, segun el modelo correspondiente. (Ver Anexo G).
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Los documentos que hayan sido declarados obsoletos se conservaran por un periodo de 3
afos si no se decide su conservacion para siempre.

El encargado de la calidad destruird los documentos una vez que se haya cumplido el plazo de
conservacion.

Los documentos se declararan ORIGINALES en la copia dura, y los que estén en copias
magneéticas se conservaran igualmente, pero con menos exigencias que los originales.

Las copias de los documentos en disquetes o en la propia computadora deberan responder a
controles de acceso, identificacion clara y cuanta precaucion pueda ser tomada por cada area,
ya que aunque no son los documentos oficiales tienen un gran uso.

Registros o Formularios.
a) Lista de documentos vigentes
b) Distribucion de copias
c) Control de acceso
d) Control de las modificaciones

e) Modelo de las revisiones periddicas
f) Lista de documentos pasivos

4.3 REGISTROS.
Aprobacién, emision y distribucion de los registros.

Los registros necesarios para documentar el SGC se nombrardn en cada uno de los
procedimientos que lo requieran tendran un titulo y un cédigo.

Se utilizara el registro Lista de la documentacion vigente para anotar los registros vigentes en el
sistema de la calidad.

La aprobacion de los registros responderda a los niveles de autoridad establecidos por la
direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

Los registros se editaran segun el formato establecido en los procedimientos donde se
mencionan.

La distribucion de los registros es solo para el personal encargado de llenarlo.

Los registros se llenaran con tinta, con letras y nimeros legibles.

Modificacién de los registros.
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Todo cambio o modificacion que se le practique a los datos de un registro deberé ser revisado y
aprobado por las mismas personas que originalmente lo revisaron y aprobaron.

Si por otras causas, se decide que sean otras personas las que se encarguen de realizar las
modificaciones, tendran acceso a todas las causas que engendro la modificacion.

No se permiten tachaduras o enmiendas en los registros, sin que lleve la firma del que aprueba
el registro, a un lado de la tachadura en si.

La introduccién de una modificacién o cambio en el formato de los registros implica la reedicion
del mismo, por lo que se garantizara que la version anterior sea retirada.

El encargado de la calidad se asegurara que todas las personas que poseen el ejemplar objeto
de la modificacion, reciban la nueva version; auxilidndose para ello del registro de distribucién
de copias controladas.

El encargado de la calidad se asegurara que una vez que se haya aprobado el cambio o
modificacion del contenido en el registro, se hagan los cambios pertinentes en los
procedimientos u otros documentos donde se nombran.

Archivo y conservacion

Los registros que se consideran permanentes no se destruiran, mientras que los clasificados en
Nno permanentes se conservaran por un periodo de 2 afios.

En el caso de registros conservados electrénicamente, se tomaran medidas para evitar pérdida
o cambio de los datos originales, con un control de acceso bien documentado y demostrable,
capaz de identificar automaticamente los accesos.

Se archivaran en lugares seguros, desde el punto de vista de la conservacion para evitar
deterioros, asi como para limitar el acceso a los mismos.

Control de acceso

Solo tendran acceso a los registros, a parte del personal que lo tiene bajo su responsabilidad,
su jefe inmediato superior, el subdirector del area a la que pertenece, el Director del Centro y
cuando se esté produciendo una auditoria o supervision autorizada por el Director.

Control de los datos

Los datos que se procesan con ayuda de medios electrénicos seran inmediatamente pasados al
registro correspondiente si no estuvieran en el formato. Si los datos forman parte de un registro
electrénico se establecera una frecuencia para la comprobacion de los mismos que no supere
los 30 dias.
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Los software empleados para el procesamiento de los datos cumpliran lo establecido.

Las computadoras empleadas en el procesamiento y transmision de datos tendran un plan de
mantenimiento adecuado 2 veces al afio, controlado por el grupo de informatica del centro.

La integridad de los datos electrénicos estara sujeta a la comprobacién de los mismos durante
periodos planificados y cuando hayan ocurrido fallas del fluido eléctrico o de la red local de
computadoras, por las personas usuarias de ellos.

Registros electrénicos
Sobre el disefo

1. El disefio de la interfase de entrada de datos en el registro, debera reducir al maximo las
ambigliedades y errores humanos. Cuando sea necesario debera existir un adecuado nivel de
ayuda o documentacién de funciones.

2. El disefo del registro electronico debera garantizar que la eliminacion de una entrada solo
sea posible con procedimientos y claves especiales. Los Unicos que pueden eliminar entradas
de los registros son los jefes de servicio y/o laboratorios.

Validacién

1. Los jefes de area son los encargados de realizar la validacion de los registros antes de su
puesta en funcionamiento. Los datos de esta validacion responderan a procedimientos de las
areas en cuestion.

2. Entre los aspectos a evaluar se tomaran en cuenta: capacidad del programa para brindar
los resultados esperados de acuerdo a las exigencias del sistema de calidad implantado.

3. En los casos que el programa satisfaga parcialmente las necesidades del sistema de
calidad o presente limitaciones en su funcionamiento, deberan quedar reflejadas.

4. Eljefe del servicio o laboratorio declarara formalmente las opciones vélidas.

Autorizacidon y acceso

1. Para el uso de un registro electrénico debera contarse con la autorizacién del jefe de area,
previendo que el personal esté capacitado en ello.

2. La capacitacion se basaréa en la supervision del futuro usuario del registro.

3. Los registros se protegeran con claves de acceso, las que designara el director del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN). Una copia de las
mismas las tendré en su poder en sobre sellado el encargado del SGC.

4. Los jefes de area garantizaran la actualizacion de las claves disponibles. Especial atencion
se tendra con aquellos trabajadores que terminen sus vinculos laborales con el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), donde inmediatamente se
prohibira este acceso.
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Ubicacion y copias de seguridad

1. Existird una copia de seguridad de los registros en otras computadoras de la propia red del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN). Para ello el
encargado del SGC, protegera la carpeta donde se encuentren ubicadas de accesos no
autorizados. Estas copias de seguridad se actualizardn mensualmente.

2. Otras copias opcionales pueden ser en otro soporte electronico (disco ZIP, CD grabable,
regrabable, disquetes 3 %", DVD, etc.). Esta copia debera ser conservada unicamente por el
jefe de area, en un lugar seguro y especificada en la documentacién del sistema de calidad.

V. Registros

Los registros de este procedimiento son:
1. Lista de documentos vigentes
2. Control de las modificaciones

VI. DEFINICIONES

Documentos: En este contexto, el término “documento” puede ser declaraciones de la politica,
procedimientos, especificaciones, tablas de calibracién, gréaficos, libros de texto, carteles,
notificaciones, memorandos, software, dibujos, planes, etc. Estos pueden encontrarse en
diversos soportes, ya sea copia dura o electrénica, y pueden presentarse en forma digital,
analdgica, fotografica o escrita.

Registros técnicos: Son una acumulacién de datos e informaciones que resultan de la
realizacion de ensayos y/o calibraciones y que indican cudles de las especificaciones de calidad
o parametros del proceso se han alcanzado. Pueden incluir formularios, contratos, hojas de
trabajo, libros de trabajo, hojas de verificacion, notas de trabajo, graficos de control, informes
de ensayo y certificados de calibracion externos e internos, asi como, notas, documentos e
informaciones de los clientes.

Registros de la calidad: Son una acumulacion de datos e informaciones que resultan de la
gestion neta de calidad. Incluyen: los informes de las auditorias, las revisiones del SGC, las
acciones correctivas y preventivas y las no conformidades.

VIl. FORMULARIOS

VIIl. REFERENCIAS
NORMA ISO 9001
NORMA ISO 17025:2005
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IX. AREAS CONSULTADAS
NOMBRE Vo. Bo. Por Omision
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X

IX. ANEXOS
Anexo A: Figura No.1: Control de los documentos

Anexo B: Modelo de la Lista de los documentos vigentes en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

Anexo C: Modelo del registro de distribucion de copias controladas de los documentos
Anexo D: Modelo de las revisiones de los documentos

Anexo E: Modelo del registro del control de las modificaciones

Anexo F: Modelo de la Lista de la documentacion pasiva

Anexo G: Modelo del registro del control de acceso a los documentos
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ANEXO A

FIG. No.1: CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Propuestas de
» documentos

Toma de Medidas Re'visién

A

Cumple
requisitos

Emision y

Distribucion de —»
copias

P . Registro
Modificaciones ¢ Uso del documento » Revision g
Declaracion . Registro
”1 de obsoleto
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ANEXO B

MODELO DE LA LISTA DE LA DOCUMENTACION VIGENTE EN EL CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

LISTA DE LA DOCUMENTACION VIGENTE EN EL CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

AREA:

PROCEDIMIENTOS

REGISTROS

OTROS DOCUMENTOS

APROBADO POR:

No.

Cédigo del
documento

Nombre del documento

Aprobado por

Fecha de entrada en
vigor
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ANEXO C

MODELO DE REGISTRO

Registro de distribucién de copias controladas de los documentos

AREA: APROBADO:

No.| Cébdigoy | Nombrey Apellidos | area/ Institucion a la Fecha de Firmas
nombre del del que solicita gue pertenece entrega Recibe
documento Entrega

ANEXO D

MODELO DE LAS REVISIONES DE LOS DOCUMENTOS

REVISIONES DE LOS DOCUMENTOS

No. Hecha por Fecha Resultados Aprobada por
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ANEXO E

MODELO DE REGISTRO

CONTROL DE LAS MODIFICACIONES

AREA: APROBADO POR:
Cadigo del Nombre del Modificaciones . | Aprobado | Fecha de entrada
. - Hecho por: , .
documento documento principales (paginas) por: en vigor
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ANEXO F
MODELO DE REGISTRO

LISTA DE LA DOCUMENTACION PASIVA

AREA: APROBADO POR:
Caodigo del Fecha propuesta de la Ny Ayfechadela
No. documento Nombre del documento destruccion destruccion
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ANEXO G

MODELO DE REGISTRO

Registro de control de acceso alos documentos

AREA: APROBADO:
No. | C0digoy nombre | Nombre y Apellidos Recibe Entrega
" | deldocumento del que solicita Fecha Firma Fecha Firma
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD
1
AUTORIZACIONES REQUERIDAS
NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y
CONTROL DE LOS CERTIFICADOS E INFORMES

VERSION 1

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

AGOSTO 2008
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO | Elaboracién y control de los certificados e informes

. OBJETIVO

El presente procedimiento tiene como objetivo Garantizar que la confeccién, revision,
aprobacion y distribuciéon de los certificados o informes emitidos por los servicios del CENTRO
DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), se realicen en
correspondencia con los requerimientos que para tales efectos establece la norma NC-ISO/IEC:
17025:2000: “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibraciéon y
ensayo”

II. ALCANCE

Estan sujetos a control todos los certificados o informes emitidos con los resultados de los
servicios que se brindan en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

[l. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Encargado del sistema de gestion de calidad: Es el responsable del manejo y gestion del
sistema documental base para el sostenimiento del sistema de gestién de calidad.

Jefes de areas: Son responsables de revisar constantemente este Documento, asegurandose
que se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo actualizado segun las
normativas y politicas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).

Técnicos analistas: Son responsables de ejecutar los pasos detallados en este documento en
cuanto al manejo de la documentacion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

IV. DESARROLLO
4.1 GENERALIDADES
El control de los certificados emitidos por los servicios que se brindan en el CENTRO DE

INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), se guiard por lo que se
establece en la Figura No.1 (Ver Anexo A).
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4.2 Datos de partida para la confeccion del certificado.

4.2.1 Los datos de partida para la confeccién de los certificados o informes provendran de un
registro aprobado para tales efectos (considerando que estos datos también pueden estar
almacenados en computadora).

4.2.2 Se especificara claramente en alguno de los procedimientos de trabajo de los servicios el
registro que serd la fuente de datos de los certificados emitidos y a su vez el modelo de
certificado.

4.3 Confeccién de los certificados.

4.3.1 Cada servicio, ensayo o andlisis, informara en su certificado los principales datos que lo
caracterizan, para ello se auxiliard del modelo de certificado normalizado por el area especifica
del laboratorio.

4.3.2 En los casos que el cliente requiera una informacion adicional, esta deberd ser
previamente acordada.

4.3.3 El modelo de certificado de cada servicio se anexara en alguno de los procedimientos de
trabajo de dicho servicio.

4.3.4 El certificado lo confeccionara solamente el personal vinculado al servicio.

4.3.5 Los certificados que se emitan en cada servicio deberan cumplir los requisitos generales
siguientes:

a) Tendran un titulo que los identifigue como certificado;

b) Nombre vy direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) y del laboratorio donde se ejecuta el servicio(estos datos estan
claramente reflejados en el modelo normalizado);

c) Caddigo que identifique el servicio o el area y tantos digitos se le quieran afiadir,
numeracion clara de las paginas, especificando del total;

d) Identificacion clara del cliente;

e) Datos del objeto a calibrar o ensayar cuando corresponda.

f) Fecha de emision del certificado;

g) ldentificacién del método de ensayo o calibracién empleado;

h) Sefalar las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo o calibracion,
cuando estas ocurran;

i) Declaracion de incertidumbre o error estimado resultante de la calibracion o del ensayo;

j) Datos ordenados y de facil asimilacion por el cliente, auxiliandose para ello de tablas,
gréficos, fotos, etc.,

k) Firma del Jefe de Laboratorio, responsabilizandose por el contenido del certificado;

[) Si fuese importante una declaracion de que los datos sélo se relacionan con el objeto
ensayado o calibrado.

m) Una declaracién de que los datos no seran reproducidos si no es con la aprobacion
escrita del laboratorio.
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n) Identificacion de los datos del subcontratista o un anexo con el certificado o informe del
mismo

4.3.6 Se confeccionara un solo original y tantas copias como sean necesarias, las cuales se
identificaran como tal.

4.3.7 Los certificados se confeccionardn a maquina y en lo posible si los datos son resultado de
procesamientos automatizados se tratara de que por esta misma via se obtenga el certificado.

4.3.8 Los certificados de los laboratorios acreditados incorporaran el logotipo y el nimero de
registro correspondiente, cumpliendo lo que establece el Organo Nacional de Acreditacion.
Procuraran ademas, de que al insertarlo en su certificado no se pierda la estética del mismo.

4.4 Revisiéon de los certificados o informes

4.4.1 El contenido de los certificados se revisara minuciosamente por todas las personas que
intervienen en alguna de las etapas de su elaboracion, revision, aprobacién y entrega al cliente.

4.4.2 Se comprobara que los datos reportados son los mismos que aparecen en el registro
destinado para tales efectos (al igual que en el caso de datos almacenados en computadoras).

4.4.3 En caso de detectarse errores se reflejaran claramente en el registro de no conformidades
de cada laboratorio o servicio (ver procedimiento sobre el control de no conformidades).

4.4.4 Una vez detectado el error en un certificado este se destruira y se procederda a
confeccionar otro.

4.4.5 No se permiten enmiendas a un certificado.

4.4.6 Se velara en todos los casos porque se cumplan los requisitos.

4.5 Modificaciones.

4.5.1 Cuando sean necesarias modificaciones a los certificados, a solicitud de nuestros
clientes, el contenido de las mismas se recibira por escrito y el encargado del SGC verificara

para actualizar.

4.5.2 Cuando se necesite modificar por otras causas, se tendra en cuenta siempre que se
cumpla con los requisitos establecidos en este procedimiento.

4.5.3 No se permitiran tachaduras o cualquier tipo de enmienda en el certificado.
4.5.4 Cuando ocurra que el certificado esté en manos del cliente y se detecte tardiamente un

error, se procedera a recuperarlo. Posteriormente se emitird un documento con la siguiente
denominacion: “Suplemento al Certificado... Cédigo” con las correcciones necesarias.
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4.5.5 Serd responsabilidad del laboratorio o servicio que emitio el certificado con errores
recuperarlo y enviar el modificado al cliente en un plazo lo mas rapido posible.

4.6 Aprobacion de los certificados

4.6.1 Los unicos facultados para aprobar certificados son los Jefes de laboratorios y servicios o
en su ausencia sus sustitutos. Los jefes de proyectos cuando la salida del proyecto asi lo
tuviera previsto. Toda modificacion debe ser informada al director del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

4.6.2 En casos excepcionales seran aprobados por el Director o los subdirectores Cientifico-
Técnico o encargado del SGC.

4.6.3 Seran aprobados cuando cumplan lo establecido en el presente procedimiento.

4.7 Distribucion de los certificados.

4.7.1 Una vez que han sido aprobados se guardara la copia en archivo segun cada servicio lo
tenga implantado y se enviara para su distribucion, en condiciones que garanticen la
confidencialidad de los resultados del cliente (sobre cerrado).

4.7.2 En el caso que de comin acuerdo con el cliente, se trasmitan los certificados por fax,
teléfonos o cualquier medio electrénico se velara porgue se cumpla lo establecido en el

presente procedimiento. Se tendra en cuenta ademas que la confidencialidad que requieren sea
mantenida.

4.8 Documentacion.

4.8.1 Las copias duras de los certificados o informes se archivaran cumpliendo los
requerimientos dados en el procedimiento para el control de documentos y datos.

V. DEFINICIONES

Informes o certificados: Documento final con los resultados de los ensayos y calibraciones, y
gue se denominaran indistintamente, segun cada laboratorio lo estime pertinente.

VI. REFERENCIAS

NORMA ISO 9001
NORMA ISO 17025:2005
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VII. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por Omisién
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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VIII.

ANEXOS

Anexo A:

Figura No.1 Control de los certificados emitidos en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
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PROCESO Gestién de la Calidad
SUB PROCESO | Politica de ética y confidencialidad

. OBJETIVO

En relaciéon con uno de los valores del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), la integridad, es indispensable que todo el personal del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) sea regido por un estricto codigo
de ética.

La integridad de sus empleados es la base de las relaciones entre CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) con sus clientes, proveedores,
alumnos y la comunidad, se requiere de los méas altos estandares de conducta ética, personal y
profesional en los empleados para el cumplimiento de sus responsabilidades con el centro.

II. ALCANCE

Esta politica es aplicable y obligatoria para todos los empleados de CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), incluyendo labores
suplementarias, contratistas y consultores.

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director Técnico del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN): es responsable de autorizar este documento, asi como de apoyar con los recursos
necesarios para que se cumpla, ademas de girar las directrices para su actualizacion.

Responsable de sistema de gestion de calidad: es responsable de revisar este documento,
asi como de apoyar con los recursos necesarios para que se cumpla.

Jefe de area: Es responsable de revisar este documento. Asi como de verificar que se cumpla
por sus subalternos.

Personal Técnico de y administrativo: Son responsables de ejecutar las normativas que en
este documento se establecen.

IV. POLITICAS
4.1 Politicade ética.

La Etica es una actitud indispensable para que un proceso o negocio se desempefie de la mejor
forma posible. No significa simplemente hacer las cosas de forma legal en una situacion dada,
sino hacer lo que esta éticamente correcto, esforzadndonos por el bienestar de nuestra empresa
y apegandose a la integridad de nuestras acciones
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4.1.1 Los empleados no deben involucrarse en actividades que pudieran cuestionar la
integridad, imparcialidad, reputacion o respeto del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) por los derechos humanos.

4.1.2 Se requiere que todos los empleados y personal del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) se comporten en base a un codigo de conducta que le
dard al CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) la
reputacion de ser:

a) Transparente, humano y honesto en todos sus actos e informes con todas las partes

interesadas

b) Apolitico

c) Responsable en lo social y ambiental

d) Responsable en la calidad de sus productos, servicios y tratos con todos los interesados

e) Consistente en honrar sus obligaciones legales y éticas

f)  Unlider en la aplicacién de las mejores practicas de gobierno corporativo

4.1.3 El CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) considera
obligatorias las siguientes practicas éticas para todos los empleados:
a) Tratar a todos justamente, consistentemente, sensiblemente, honestamente y con el
debido respeto a los derechos humanos
b) Actuar con honestidad, franqueza e integridad en todos los tratos con sus comparieros
de trabajo, al laboratorio, proveedores, clientes, y otras partes interesadas. Actuar en todo
momento de una manera intachable e incuestionable.
c) Cumplir las leyes, asi como: las politicas, Reglamentos y procedimientos del CENTRO
DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
d) Sefalar las faltas y el comportamiento o practicas no éticas dentro de la organizacion,
asi como reportar cualquier amenaza de recriminacion por informarlo
e) Usar la informacién solamente para el propdésito para el cual se planeé y respetar
siempre la confidencialidad de la informacién corporativa
f)  Evitar conflictos de interés personal con los negocios o actividades del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
g) Serresponsables del cuidado, custodia y seguridad de los bienes del laboratorio.
h) Aceptar la responsabilidad de sus acciones y decisiones

4.1.4 Todos los empleados tienen la tarea de comportarse y actuar éticamente y buscar
orientacion cuando la necesiten en asuntos concernientes a la ética.

4.1.5 La direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) apoya a sus empleados en su interés de acatar los estrictos lineamientos éticos.

4.1.6 La direcciobn del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) no puede y no aceptara el hecho de que empleados se involucren en cualquier forma de
conducta ilegal o delictiva.

4.2 CONFLICTO DE INTERESES
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4.2.1 Un conflicto de interés existe cuando se tiene un interés personal que pueda interferir con
la objetividad en el desempefio de los propios deberes en el laboratorio.

4.2.2 Los empleados deben evitar cualquier conflicto de interés real o aparente con el CENTRO
DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN). En el caso de que existiese
debe de ser reportado inmediatamente por el jefe inmediato llenando el formulario y siguiendo el
procedimiento establecido por la administracién

4.2.3 Los conflictos de interés incluyen:
a) Trabajo externo para clientes, proveedores, vendedores o competidores
b) Tener un interés de tipo econdmico, tal como recibir una comision de una empresa que
sea un proveedor o cliente del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).
c) Involucramiento econémico personal a través de un cényuge o familiar con un empleado
o representante de un proveedor, vendedor, cliente o competidor de CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), con quien el empleado del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) regularmente se
relaciona en el ejercicio de su trabajo
d) Aceptar descuentos exclusivos o preferenciales de un empleado o representante de un
proveedor o cliente de los servicios del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).
e) Solicitar préstamos de clientes o proveedores que no estan generalmente en el negocio
de otorgar préstamos al publico
f) Comprar acciones de un proveedor que proporcione bienes y servicios al CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), con la intencién de influir en
la transaccién para beneficio del empleado

4.3 CONSULTORES PROFESIONALES CONTRATADOS Y COMPANIAS PROVEEDORAS
DE BIENES Y SERVICIOS CONTRATADOS POR EL CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

4.3.1 El uso de consultores 0 empresas sefialadas en esta seccién, que asesoran a la
competencia del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) no
es generalmente aceptable, lo cual debe considerarse cuidadosamente para prevenir
divulgacion de informacion propiedad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) o de los clientes de sus servicios.

4.3.2 Las indagaciones recibidas de tales consultores se remitirdn al Director del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) o al encargado del sistema de
gestién de la calidad, para su consideracion.

4.3.3 Los Consultores y compafias proveedoras de bienes y servicios deben ser contratados
sujetos a una clausula de confidencialidad, para asegurar que haya conciencia sobre este tema
y de su importancia para el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN). Las actividades econémicas de las personas naturales o juridicas sujetas a esta
cldusula seran determinadas por la Administracion Superior del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
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4.4 PAGOS DE TRANSACCIONES COMERCIALES
Relaciones con proveedores, contratistas y consultores.

4.4.1 Lo siguiente aplica particularmente a empleados que tienen contacto directo con
proveedores externos o quienes estan indirectamente involucrados en la seleccién de
suministros, evaluaciones y adquisiciones

4.4.2 Contratos de compra y la adjudicacién de ofertas deben de realizarse basados en la
calidad, servicio, precio y disponibilidad

4.4.3 Todos los proveedores y contratistas autorizados deben ser de buena reputacién, y deben
tener igual oportunidad para competir por negocios o brindar servicios al CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

4.4.4 Se debe considerar también el apoyo equitativo a los proveedores y al desarrollo de
pequefias empresas.

4.4.5 Las actividades comerciales y de tipo personal deben mantenerse separadas, para evitar
conflictos de interés potencial o actual.

4.4.6 EI poder adquisitivo del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), no debe usarse para beneficio personal. No es ético solicitar privilegios o
beneficios de indole personal de un proveedor.

4.4.7 Informacién restringida o propiedad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) no puede ser revelada a entes externos que no sean los
requeridos por la ley.

4.4.8 La direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) no tolerara ningun tipo de influencia inapropiada, incentivo, soborno o conducta no ética
de proveedores o clientes. Dicha conducta sera reportada inmediatamente al jefe inmediato,
quien entablara las acciones apropiadas al respecto.

4.4.9 En caso que el empleado observe que el jefe inmediato no tome acciones correctivas al
problema ético debera remitirse al jefe inmediato superior o a la Direccion.

4.4.10 Los empleados que deciden o puedan influir en decisiones de compra, no deben estar
involucrados en solicitudes de regalos, dinero o tiempo a proveedores actuales o potenciales,
para instituciones de beneficencia, civicas u otro tipo de organizaciones donde el empleado
participe

Pagos a empleados por proveedores, contratistas y consultores
4.4.11 Ningun contratista, proveedor o consultor hara pago alguno, ni dara ningun tipo de

recompensa a ningun empleado del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) para obtener un negocio o contrato, para tomar cualquier accion, o con
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respecto a un contrato u otorgamiento de un pedido, o por cualquier otra razén; esto es
considerado soborno y corrupcién

Proveedores, Contratistas y Consultores que incumplan la Politica de Etica

4.4.12 El incumplimiento de cualquier proveedor, contratista o consultor, de los principios éticos
del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), debe ser del
conocimiento inmediato del jefe respectivo o Director, segun corresponda.

4.4.13 El jefe de area o empleado que sea testigo de una falta de este tipo debera poner al
tanto del incumplimiento a la Direccién Superior del proveedor o contratista y exigir que se
solucione la situaciéon de inmediato. Si esta solicitud no es atendida satisfactoriamente, el
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) dejara de hacer
negocios con dicho proveedor, contratista o consultor, sujeto a las implicaciones legales
contractuales

Pagos a Proveedores

4.4.14 Para el suministro de bienes y servicios al CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) solamente se utilizaran proveedores autorizados

4.4.15 Pagos por bienes y servicios recibidos seran hechos solamente después de emitirse el
respectivo Comprobante de Recepcién de Documentos y de presentarse la factura original,
autorizada por el personal correspondiente y luego que se haya verificado que los bienes o
servicios han sido recibidos

Puntualidad en pagos a Cuentas de Proveedor

4.4.16 Asi como el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)
requiere del rapido suministro de servicios y bienes, los empleados deben procesar el pago de
las cuentas de proveedores oportunamente, de acuerdo a los términos acordados. Las largas
demoras en el pago de facturas a proveedores refleja una imagen negativa del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) como institucion, lo cual no es
aceptable

Pagos de Facilitacion: Pagos a Empleados Gubernamentales

4.4.17 Un pago de facilitacion es una cantidad pagada a un empleado gubernamental para que
agilice servicios o acciones de tipo administrativo. La direccion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) no permite ni acepta la
realizacion de los pagos de facilitacién

Pagos a Consultores, Contratos de Suministros o Agentes
4.4.18 Los pagos de honorarios a consultores, contratos de suministros o agentes deberan

hacerse de acuerdo a las tarifas del mercado, consistentes con el valor de los servicios
esperados o efectuados
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Pagos a otras personas

4.4.19 Los pagos para propositos no comerciales se realizardn solamente de conformidad con
los procedimientos de la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) y autorizados por la instancia correspondiente

Pagos Sujetos a Legislacién Fiscal

4.4.20 Todos los pagos hechos por servicios prestados por un empleado o consultor o
contratista, estaran sujetos a las deducciones contempladas en la legislacion fiscal vigente

4.5 SOBORNOS

4.5.1 El soborno se define como “dar u ofrecer cualquier gratificacion o recompensa, a cambio
de acciones futuras o pasadas, durante el desempefio de los deberes oficiales de un
empleado”. El empleado que recibe o esta de acuerdo en recibir la gratificacién o recompensa,
incurre en soborno y se sometera a las acciones disciplinarias establecidas por la direccion del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) o por el reglamento
universitario vigente.

4.5.2 Ningun soborno de ningun tipo podra ser pagado o aceptado por ningun empleado. Pagar
o recibir un soborno constituye una conducta delictiva y se tratara con todo el rigor del caso.

Solicitud de Pagos, Regalos o Préstamos

4.5.3 Los empleados no deben usar su posiciéon en el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) para solicitar cualquier tipo de favor, pago, viaje, regalos
0 préstamos de proveedores u otros interesados

4.5.4 La solicitud coloca al proveedor o interesado en una posicion donde se siente
obligado a proveer el favor u obsequio para no perder los negocios o relaciones con el
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN). Estas practicas
estan estrictamente prohibidas.

Regalos y Entretenimiento

4.5.5 En nuestra sociedad, los regalos y el entretenimiento han jugado un papel determinante
desde hace mucho tiempo en la formacién de negocios y relaciones personales. Sin embargo
los empleados deben ser cuidadosos en no aceptar ni dar regalos o entretenimiento que
pudiera comprometer inapropiadamente una relacion o decision de negocios

4.5.6 Esta politica sirve para proteger tanto a la direccion y al CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) como al individuo, a mantener
una conducta ética Apropiada
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4.5.7 Dar o intercambiar obsequios y favores entre proveedores, clientes y empleados del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) es aceptable
cuando se basa en un propdsito claro de negocios y que no sea de valor o frecuencia excesiva

4.5.8 El proceso de aprobacion a seguir es el que se refiere a la aprobacion de gastos. Cuando
se otorga un obsequio o cortesia

4.5.9 Las leyes y regulaciones relacionadas con obsequios y entretenimiento para empleados
del sector publico deben acatarse, cuando las gestiones son con organismos gubernamentales

45.10 Los empleados y familiares no pueden aceptar ningin descuento en solicitudes
personales que claramente tomen ventaja por la relacion de empleado con el proveedor Del |, a
cambio de futuros negocios que favorezcan al proveedor y pueda ser visto como ofrecido por
una relacion entre el empleado y el proveedor, a menos que dicho descuento esté a la
disposicién de todos los empleados del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

4.5.11 La solicitud de patrocinio a un proveedor para la empresa debe hacerse de tal manera
que una negativa de su parte no pondra en peligro la condicion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) como cliente.

4.5.12 Las comidas pagadas o suplidas por un individuo o compafiia con quien el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) realiza o puede realizar negocio,
pueden aceptarse siempre y cuando formen parte del giro normal del negocio o trato.

4.5.13 Los articulos de novedad o publicitarios pueden aceptarse siempre y cuando no sean de
un valor considerable y sean ampliamente distribuidos por el donante a otras personas,
empresas o instituciones.

4.6 Qué hacer con Cortesias / Obsequios de Negocios Inaceptables

4.6.1 Los empleados, incluyendo Directores y jefes deben tratar de anticiparse y evitar
situaciones que puedan dirigirse al ofrecimiento de un obsequio o cortesia de negocio
inaceptable

4.6.2 Sin embargo, cuando el jefe inmediato superior determina que un obsequio o cortesia de
negocios ofrecido a un empleado es excesivo 0 no debe aceptarse o que la cortesia de
negocios ya recibida no debe conservarse, se debe hacer lo siguiente:

El empleado receptor rechaza cortésmente el obsequio o cortesia de negocio al momento del
ofrecimiento y explica que la politica del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) prohibe su aceptacion
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V. LINEAMIENTOS.
5.1 Lineamientos Basicos para Proveedores, Contratistas y Consultores

5.1.1 Con el objetivo de crear y mantener una cultura de ética en nuestro trabajo y entre las
relaciones con nuestros proveedores, es necesario que cuando los seleccionemos, estos se
caractericen por cumplir con los siguientes compromisos adquiridos al proporcionar sus
servicios a una institucion como el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN):
a) El proveedor de cualquier producto debe garantizar en proveer productos de buena
calidad que cumplan con los estandares acordados, a un precio competitivo dentro del
tiempo de entrega acordado
b) EIl proveedor de cualquier producto no debera abusar de una posicion dominante en el
mercado para lograr un contrato restrictivo
c) Obviamente el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) tiene, a su vez, obligaciones éticas con sus proveedores y clientes, las cuales se
detallan en la politica. La conducta de empleados que no esté de acuerdo con lo establecido
en el presente Cédigo de Etica, no sera aceptada
d) La conducta anti-ética puede ser un acto individual (Ej.: robarle a su propio empleador) o
una “asociacion entre dos o mas partes.” La confabulacion, por ejemplo, entre clientes,
vendedores, cobradores, compradores y especialmente proveedores y contratistas, es
mencionada frecuentemente como un ejemplo de una asociacion anti-ética. Los empleados y
personal del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN),
especialmente los compradores, tienen la obligacion de realizar sus deberes de una forma
en gue su conducta sea honesta, razonable y aceptable
e) Es esencial para los proveedores, contratistas y consultores del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), estar familiarizados con esta
politica y reconocer las situaciones en las que esta politica pueda ser infringida. Los
Directores y jefes del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) deben asegurarse que los proveedores y contratistas conozcan y cumplan con lo
dispuesto en la politica de ética del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

5.2 Lineamientos parala comunicacién sobre actos no éticos, comprobables que van en
contra del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

5.2.1 La direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN), no tolera la conducta no ética. Ni de los empleados del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), ni de los proveedores

5.2.2 Para esto la direccion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) provee a todos sus empleados y partes interesadas un medio de
comunicacion independiente para eventos en los que los canales tradicionales de comunicacion
no sean apropiados o involucren riesgos para el empleado y/o las partes interesadas que en
otras circunstancias los haria evitar hacer una denuncia
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5.2.3 La direccién reconoce que tomar la decision de denunciar problemas de fraude, abuso,
corrupcién, incumplimiento de la ley, riesgos de salud y seguridad, dafios al medio ambiente,
etc. puede ser dificil. Por lo tanto:
a) Incitamos a que nuestros empleados reporten cualquier caso desde su inicio, para evitar
gue las situaciones salgan de control
b) La direccién le apoyara al empleado y evitard que sea victima de represalias y/o
venganzas. La carrera del empleado dentro del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y de UES, no sera afectada en ninguna manera
c) Asimismo estara protegido si hace un reporte de buena fe y con dudas razonables pero
resulta que, después de ser investigado, el asunto tiene una explicacién inocente
d) Si alguien intenta prevenir que un empleado reporte un asunto y/o expresa critica,
intenta hostigar o victimizarle por haber reportado alguna situacion, éste comportamiento
serd tratado con accion disciplinaria

5.3 ¢Quéinformacion es protegida?

5.3.1 Informacién protegida es informacion provista de buena fe, con la cual el empleado
razonablemente pretende demostrar que una o mas de las siguientes situaciones se esta
presentando, se ha presentado, o se puede presentar en el futuro:

a) Conductas anti-éticas o que contravengan en cualquier forma ésta politica.

b) Actos delictivos

c) Violacién de leyes y Fraude

d) Injusticias

e) Riesgos a la salud o seguridad de individuos

f) Dafios al medio ambiente

5.3.2 Cubrir cualquier informacién pertinente relacionada con los puntos anteriores
VI. OTROS
Conclusién

El éxito continuo del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) depende en -gran parte- del éxito de nuestros proveedores y clientes en el
establecimiento de una relacién perdurable y larga de lealtad con ellos. La direccion del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) cree que dichas
relaciones deben de basarse en el respeto, dignidad e igualdad de oportunidades. Confiamos
que nuestros proveedores comparten esta creencia y por ello, anticipamos muchos afios de
exitosa cooperacion.

Todos tenemos el poder de hacer la diferencia, de ser un ejemplo y actuar como un modelo
frente a nuestros asociados, ya sean éstos compafieros de trabajo o partes interesadas.
Nuestro éxito y rentabilidad local como en la economia global dependera tanto de nuestra
conducta ética como de cualquiera de los demas aspectos del quehacer el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
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Tal como lo hemos plasmado en nuestra politica, la ética es una actitud, un codigo de conducta,
una forma de vida. La cual si la interiorizamos traera beneficios para nuestra empresa,
redundando en el beneficio propio por mantener nuestra lealtad y compromiso con el CENTRO
DE [INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN). Si todos nos
comprometemos de corazén a la ética como parte de nuestra vida diaria podremos trabajar
juntos para mantener la reputacién ejemplar que es sinénimo del éxito en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

Cémo reportar Conductas y Situaciones No Eticas
Si desea tratar el asunto con una entidad independiente la junta directiva de la facultad de

ingenieria y arquitectura tiene la capacidad de recibir el reporte y proceder a investigar
manteniendo la confidencialidad, segun se lo permita u obligue el cédigo vigente de la facultad.

I. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por Omisién
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO | Intercomparaciones.

. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo organizar el proceso de participacién del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y sus respectivas areas en
ejercicios de comparacion con otros, buscando con ello garantizar la capacidad y competencia
de los laboratorios contraparte y métodos propuestos a ejecutar; ademas de ser una
herramienta para benchmarking con otros laboratorios de ensayo y analisis, manteniendo el
control de la documentacion que se genere producto de estos ejercicios.

II. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a todos los laboratorios, servicios y proyectos del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) en sus actividades
comerciales, de investigacion, de docencia entre otras.

[l. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Jefes de areas: Son responsables de revisar constantemente este Documento, asegurandose
que se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo actualizado seguin las
normativas y requerimientos internacionales.

Técnicos analistas: Son responsables de ejecutar los pasos detallados en este documento en
los ejercicios de intercomparacion.

IV. DESARROLLO
4.1 Planificacion.

NOTA: Todos los ensayos intercomparaciones se deben realizar bajo condiciones ambientales
controladas y adecuadas, esto es con atmosfera controlada de temperatura, humedad, presion
y demas factores sin que ocurran variaciones en estas durante el desarrollo de los ensayos.

4.1.1 Los Jefes de laboratorios, Servicios o proyectos seran los encargados de planificar la
participacion del Laboratorio en intercomparaciones de acuerdo a lo estipulado en cada sistema
de la calidad, esto determinando la frecuencia segun lo requiera el procedimiento o ensayo a
intercomparar.
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4.1.2 Las intercomparaciones deberan organizarse con laboratorios de prestigio reconocido, en
lo posible pertenecientes a la Redes Internacionales de laboratorios y estos deben ser
acreditados en el ensayo a intercomparar.

4.1.3 En todos los casos la planificacion y restantes datos del ejercicio (elecciéon del laboratorio
contraparte, gastos, etc.) deberdn ser aprobados por la direccion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), previo analisis de la informacion
presentada segun el ANEXO A.

4.2 Trabajos pre-intercomparacion.
4.2.1 El Laboratorio llevara a cabo todos los controles de calidad establecidos para los métodos
de calibracion y ensayo que emplea, las instalaciones y las condiciones ambientales segun

proceda.

4.2.2 Cualquier resultado que sobrepase tolerancias establecidas en el Sistema de Calidad del
Laboratorio sera tratado de acuerdo con lo establecido en los procedimientos.

4.2.3 No se podra comenzar la ejecucion de intercomparaciones hasta tanto no sean
propuestas las medidas correctivas pertinentes y sean implantadas aquellas que tengan que ver
con la correccién del problema presentado.

4.2.4 Los resultados de todos los controles de calidad seran documentados segun esta
establecido en cada sistema de calidad.

4.3 Ejecucion de laintercomparacion.
4.3.1 Todas las condiciones ambientales, caracteristicas del equipamiento, resultados de las
mediciones, desviaciones o anomalias ocurridas, y otras caracteristicas segun proceda,

deberan ser registradas con el mayor detalle en un registro destinado para ello.

4.3.2 Durante la realizacién de la intercomparacion deberan realizarse los controles de calidad
gue se consideren, para descartar la realizacién insatisfactoria de mediciones.

4.4 Resultados.

4.4.1 Al finalizar la intercomparacion se elaborard un informe que debera reflejar la informacién
gue se muestra en el ANEXO B.

4.4.2 Dicho informe sera revisado y firmado por el Jefe del Laboratorio correspondiente.
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4.5 Registros.

4.5.1 Se habilitar4d un registro para archivar toda la documentacion que se derive de la
participacion del Laboratorio en intercomparaciones. Esta documentacion debera abarcar en lo

fundamental:

a) El informe para la aprobacién de la participacién en intercomparaciones.

b) Fotocopia de los registros de las mediciones y célculos documentados en el Libro de
Intercomparaciones.

c) Elinforme de los resultados de la intercomparacion.

4.6 Higieney seguridad en proceso de lectura de cristales de dosimetros.

RESPONSABLE

PASO

DESCRIPCION

Técnico de
dosimetria

01

4]

4]

En el area de ensayo o andlisis solo debe permanecer personal
autorizado, y todo acceso a informacion o equipos debe ser
restringido a personal debidamente identificado por parte del
laboratorio.

Hacer uso de su respectivo equipo de trabajo y proteccién
personal como gorras, redecillas o cascos, tapa bocas o
mascarillas, tapones auditivos, guantes, proteccion del rostro,
botas de hule, y otros segln se necesite para el ensayo o analisis
a realizar.

Antes de operar los equipos se debe tener la informacién del
manual de operacién de los mismos y la respectiva capacitacion
en su manejo.

En caso de usar productos quimicos conocer las hojas de
seguridad y medidas de protecciéon para el uso de los mismos,
tanto de indumentaria, ventilacion y manejo como correcta
aplicacion y almacenaje.

Cuando se manipulan quimicos, Unicamente usar guantes de
nitrilo o neoprene, no de otro material y utilizar la bata de
seguridad o gabacha para laboratorio.

Verificar las condiciones ambientales y de desarrollo del ensayo o
andlisis para que cumplan con los requerimientos.

ES RESPONSABILIDAD DE CADA EMPLEADO EL BUEN
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS DE PROTECCION
PERSONAL, Y DEL EQUIPO DE LABORATORIO ASIGNADO.
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IX. ANEXOS

Anexo A

Contenido de Informe para la aprobacién de la participacion en intercomparaciones.
1. Fecha en que se realiza la propuesta:
2. area o servicio del Laboratorio que se propone participar:
3. Método(s) de calibracion o ensayo que participara (n):
4. Andlisis de los laboratorios contraparte que se proponen:

Para cada uno de los laboratorios propuestos describir los siguientes detalles:

Pertenece a alguna Red Internacional de Laboratorios? Especifique

Esta acreditado el laboratorio contraparte? Especifique

Patrones o muestras de referencias certificadas de que dispone:

Incertidumbres globales que reportan en sus determinaciones:

Interés previo mostrado por el laboratorio contraparte.

5. Recursos necesarios para organizar la intercomparacion (analisis de los gastos en que se
prevé incurrir)

6. Conclusién sobre el laboratorio mas idéneo de los propuestos (Nombre y Apellidos y firma

del que selecciona).

7. Fecha propuesta para ejecutar la intercomparacion:
8. Conclusion del Jefe del Laboratorio o jefe de area a intercomparar
9. Firma del Jefe del Laboratorio y fecha:

10. Visto Bueno (Director):
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Anexo B
Contenido del informe de la intercomparacion.
1. Introduccién (explicar el por qué de esta intercomparacion)
1.1 Referencia a la planificacion y eleccion del laboratorio contraparte.
2. Métodos de calibracion y ensayo objetos de la intercomparacion.

3. Caracterizacion de la participacion del laboratorio.
(Equipamiento, instalaciones, personal, etc.).

4. Caracterizacion de la participacion de los laboratorios contraparte.
(Denominacién del laboratorio, direccion, equipamiento empleado, personal, etc.)

5. Descripcion de los métodos empleados en la intercomparacion.
6. Calculos y resultados de la intercomparacion.

7. Conclusiones.

8. Recomendaciones.

9. Firma del que elaboro6 el informe y fecha.

10. Firma del Jefe de Laboratorio o jefe de &rea como resultado de la revision y conciliacion y
la fecha en que se firma.

11. Firma del encargado del sistema de gestion de la calidad y del director del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) para validacién de
intercomparacion.
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO Auditorias.

. OBJETIVO

El presente documento tiene como objetivo establecer los principios que regirdn la actividad de
auditorias como herramienta para verificar la efectividad del Sistema de la Calidad (SC)
implantado.

II. ALCANCE

Lo dispuesto en el presente documento abarcara todas las actividades del Centro de
Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN).

[ll. RESPONSABILIDADES

Responsable de sistema de gestién de calidad: es el encargado de implantar lo dispuesto en
el presente procedimiento y de velar por su estricto cumplimiento.

Responsabilidades del auditado:

a) El maximo responsable del area auditada deberd asegurar en todos los casos los
recursos materiales y el personal necesario para garantizar la ejecucion de la
auditoria.

b) Todo el personal auditado se vera en la obligacion de brindar toda informacion que
solicite el equipo auditor, asegurandose que la misma sea actualizada y verificada.

c) Enlos casos que se compruebe la deshonestidad del auditado en cualquier momento
de la auditoria, sera sancionado acorde a la politica establecida en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) en su Reglamento
Disciplinario Interno.

Responsabilidades de los auditores:

a) El equipo de auditores deberd conocer y dominar las técnicas esenciales de las
auditorias.

b) Se prepararan adecuadamente en base a la informacion que proporcione el auditado,
para la ejecucion de la auditoria.

c) Utilizardn como herramienta de la preparacion, la lista de chequeo con los principales
aspectos a auditar.

d) Plasmaran en los informes de auditoria los resultados de su investigacion,
cuidandose de no omitir ningln aspecto que pueda influir en la evaluacién de la
misma.

e) Sus reportes no pueden esconder la verdad independientemente de la posicion que
pueda adoptar el auditado.

f) Sise comprobara la falsificacién, el engafio o la omision de evidencias, el auditor sera
sancionado a la pérdida de su condicion de auditor.
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IV. DESCRIPCION
4.1 Tipos de auditorias.

8.1.1 Las auditorias podran ser de dos tipos:
a) Auditorias externas
b) Auditorias internas

8.1.2 Se realizaran auditorias externas en los siguientes casos:
a) Cuando por motivos de acreditacion y/o certificacién se solicite al organismo nacional
o0 internacional competente.
b) A peticion de un cliente interesado.

8.1.3 En todos los casos la realizacion de auditorias externas requerira la aprobacién previa del
Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y en
cada una de ellas patrticipara el Responsable de sistema de gestién de calidad.

8.1.4 Deberan realizarse auditorias internas en los siguientes casos:
a) Previa programacion , para:
v evaluar la implantacion de las disposiciones relativas a la calidad.
v' evaluar la efectividad del sistema de la calidad.
v" conocer el resultado de medidas correctivas tomadas con antelacion.

b) Cuando por motivos tales como quejas de los clientes u otros, lo considere oportuno
el Responsable de sistema de gestion de calidad del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

c) Cuando por cualquier motivo lo considere aconsejable el Director del Centro.

4.2 Frecuencia de realizacion de las auditorias.

4.2.1 El Asesor de la Calidad establecera la programaciéon anual de las auditorias internas.
Para ello confeccionara un programa atendiendo al modelo del Anexo A.

4.2.2 Por las caracteristicas propias del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), se hace necesario que el Responsable de sistema de gestion de calidad
del Centro organice el programa, conciliando siempre con la maxima direccion de cada area,
los siguientes aspectos: fechas, composicion de los auditores, alcance y cuanto aspecto pueda
ser conciliado para efectuar finalmente la auditoria.

4.2.3 A principios de cada afio presentara en el Consejo de Direccion el programa de auditorias
nombrado en 4.2.1, teniendo en cuenta que al menos una vez todas las areas del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) deberan ser auditadas.

4.2.4 La programacion incluira en lo fundamental, los siguientes puntos:
v' Nombre del area auditada
v' Modelo I1SO por el que se evaluara
v Auditor lider y su firma
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v' Responsables del &rea auditada y sus firmas
v Evaluacién del cumplimiento

4.2.5 Se realizaran fuera del programa cuando ocurran las situaciones descritas en 4.1.4 b 6
4.1.4.cy previo a una certificacion, acreditacion o re-acreditacion.

4.2.6 Por las caracteristicas propias del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN), se consideraran auditorias internas aquellas que se organizan segun
4.2.1. Aunque son organizadas por el Responsable de sistema de gestion de calidad del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), aparecera en el
programa luego de la conciliacibn con cada uno de los maximos responsables del area a
auditar.

4.3 Notificacién de las auditorias.

4.3.1 El auditado debera conocer con al menos 2 semanas de antelacién, de la ejecucion de la
auditoria interna.

4.3.2 En el caso de auditorias externas se aplicaria la misma medida a que hace referencia el
punto anterior.

4.3.3 En el caso que la auditoria se ejecute por la situacion prevista en 4.1.4 b) y c), no sera
necesario informar de su ejecuciébn con antelacion al auditado y por tanto podran ser
sorpresivas.

4.3.4 La notificacion sera por escrito y su contenido fundamental sera:
v' Fechas tentativas de la auditoria
v' Objetivos
v Alcance
v' Equipo auditor y Auditor lider
v Firma del que la elaboré y fecha

Esta notificacién correrd a cargo del Responsable de sistema de gestion de calidad, previa
coordinacion con el auditor lider, seleccionado en el Programa Anual.

4.4 Sobre el personal encargado de la ejecucién de las auditorias.

4.4.1 En el Centro se crea el grupo de auditores cuyos miembros seran los encargados de
realizar las auditorias planificadas o no.

4.4.2 En los casos de auditorias externas, el Asesor de la calidad del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) de conjunto con el maximo
responsable del &rea auditada, verificard que entre el personal encargado de la auditoria no
aparezca ninguno con ideas preconcebidas de nuestro Centro o servicios, de modo que su
opinion pudiera ser parcializada.
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4.4.3 De encontrarse entre los miembros del equipo auditor externo algunas caracteristicas
antes mencionadas, se informard por escrito a la entidad auditora para su reemplazo.

444 El responsable del Sistema de Gestion de la calidad del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) de conjunto con el méximo
responsable del area auditada seleccionaran a los equipos que ejecutaran las auditorias
internas. Del grupo de auditores se seleccionara uno que sera el jefe o lider. Los criterios de
seleccion seran:

a) El personal no debe pertenecer al &rea auditada.

b) Debera reunir los conocimientos necesarios del area que sera objeto de la auditoria.

d) Debera conocer el procedimiento para la realizacion de auditorias en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), vigente.

4.5 Realizacion de las auditorias.
4.5.1 Preparacion

a) El auditor lider, inmediatamente que conoce su designacién, elaborard el Programa de la
Auditoria (Ver Anexo B), el cual contendré:

M Fechas de la evaluacion

M Nombre del servicio, laboratorio o actividad a auditar

M Lugar:

M Fechay Hora de la Reunion de Apertura

M Horario de Actividades (Grupos de Trabajo, Temas, Auditor, Reunién del Equipo)
M Fechay Hora de la Reunién de Clausura

b) Para la elaboracién del programa referido en 1 se tendra en cuenta el Programa Anual de
Auditorias, que define los temas y auditores.

c) Los auditores, al conocer los aspectos que le tocaran evaluar prepararan las listas de
chequeo (Ver Anexo C), las cuales seran aprobadas por el auditor lider. Se utilizaran también
Hojas de Observaciones (Ver Anexo D) para profundizar en cualquiera de los elementos a
evaluar y que sirva para recomendaciones y conclusiones objetivas.

d) El programa le sera entregado al jefe del servicio, laboratorio o Director durante la reunion de
Apertura.

4.5.2 Ejecucion.

a) La auditoria se dara por comenzada con la Reunién de Apertura, la cual sera dirigida por el
auditor lider y su contenido fundamental es:

1) Presentacion del Programa: Horarios, Fechas, Auditores
2) Precisar los recursos (locales de trabajo, etc.)
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3) Aclaracion de dudas de los auditados y auditores

b) Una vez que la Reunién Inicial concluye, los auditores comenzaran el proceso de la auditoria
o0 etapa de investigacion. Para ello se auxiliaran de la lista de chequeo elaborada de antemano,
de la verificacion de registros, entrevistas y cuantas técnicas se dominen y se requieran.

c) Durante la auditoria los auditores se reuniran, convocados por el auditor lider para
reorganizar las actividades o precisar dudas, etc., si esto fuera necesario.

d) Los auditores plasmaran la conformidad o no de los aspectos evaluados, siempre que
existan las evidencias objetivas para ello. Se utilizard el modelo de no conformidades (Ver
Anexo E) establecido.

e) El modelo anterior se completara de la siguiente forma:

M Namero consecutivo a medida que se vayan detectando

M Descripcion y el requisito de la norma o del documento que se esté incumpliendo

M Las medidas correctivas para su eliminacién

M EIl Estado de cumplimiento se marcara con una X si esta cumplida (C) o incumplida () y al
lado la firma de quien revisé y la fecha

f) Al finalizar la etapa de investigacion se retne el equipo auditor y cada uno expone las no
conformidades y observaciones. Esto serd con ayuda de los modelos usados durante la
ejecucion (Lista de Chequeo, Modelo de no conformidades).

g) Después de reunido el equipo auditor, se realizara la Reunién de Clausura, con el objetivo de
informar los resultados parciales de la auditoria. Aqui participaran el Jefe del Servicio,
Laboratorio o Director, segun sea el area auditada, ademas de algin miembro del servicio si
fuera necesario y el equipo auditor.

45.3 Preparacion del Informe de la Auditoria

a) El Informe se elaborara por el auditor lider y sera entregado en un plazo que no supere las 2
semanas como maximo. Para ello se utilizara el modelo del Anexo F.

b) El Informe sera revisado por todos los miembros del equipo auditor.
c) El contenido fundamental del Informe es el siguiente:

M Numero

M Actividad auditada, Fecha

M Equipo auditor, lider y miembros

M Personal vinculado a la actividad y el que fue entrevistado
M Objetivos y alcance de la auditoria

M Documentos revisados
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M Descripcion detallada de las no conformidades y observaciones de cada  requisito
evaluado segun el modelo 1SO
M Recomendaciones y Conclusiones

d) Se redactara en original y una copia para el servicio, laboratorio o Direccion.

e) El Responsable del sistema de gestidn de la calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) se encargara de preparar un archivo de auditorias
(expediente) por actividad, servicio o laboratorio, cuyo contenido seré:

1) Programa de la Auditoria

2) Listas de Chequeo

3) Modelos de las no conformidades detectadas
4) Informe de la Auditoria

f) Los resultados de todas las auditorias que se le practiquen a los servicios, laboratorios u
otras actividades del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) seran debidamente conservadas en los archivos.

4.5.4 Seguimiento de los resultados.

a) El Jefe del servicio formulara las medidas correctivas que se deberan emprender ante cada
no conformidad detectada. Para ello utilizaran el modelo de las no conformidades (Ver Anexo
E), que les fuera entregado.

b) El auditado debera rendir informe del cumplimiento de las acciones correctivas durante la
comprobacion que pueda hacer el equipo auditor posteriormente.

c) El Jefe del servicio daran seguimiento a las medidas correctivas. Esto quedara reflejado en
el propio modelo de las no conformidades, en la casilla “Revisado”.

d) Si el Jefe del servicio considera que las medidas correctivas no daran resultados se lo
informar& por escrito al Auditor lider.

e) Cuando ocurra lo dicho en el literal d, queda prohibido hacer enmiendas o tachaduras en el
modelo. Esto conlleva a que se cambiara el modelo inicialmente usado y se preparara otro, que
sera llenado por las mismas personas que inicialmente lo hicieron, donde quedara reflejada la o
las nuevas medidas.

f) El modelo con la medida incorrecta serd destruido una vez que haya sido tomada la
informacion para confeccionar el otro. La numeracion sera equivalente al destruido con una cifra
aumentada (Por ejemplo, modelo No. 1; implica un modelo arreglado No. 1.1)
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455 Cierre de la Auditoria

a) Se realizar4 una comprobacion, la cual evaluard el cumplimiento de todas las medidas
correctivas propuestas y cerrard o no las no conformidades detectadas, para asi cumplir un
ciclo cerrado.

b) Se establece un plazo que no exceda los 6 meses para la realizacion de esta comprobacion.
c) Los resultados de esta auditoria se plasmaran en los siguientes documentos:

M Modelo de las no conformidades detectadas

M Documento que lista el cumplimiento o no de medidas correctivas y declara o no el cierre
de la auditoria

M Informe de la Auditoria, con las conclusiones.

4.5.6 Evaluacion de la efectividad del Sistema de Calidad.

a) Durante la revision del sistema de calidad la maxima direccion de la actividad en cuestion se
auxiliara de los resultados de la o las auditorias recibidas durante el afio y hara una evaluacion
de la efectividad o no de su sistema.

b) Para realizar el dictamen tendra en cuenta:

M Fallas internas (resultados de auditorias, comportamiento de graficos de control, no
conformidades, etc.)

M Fallas externas (resultado de encuestas a clientes, reclamaciones, etc.)

M Actitud de la direccién

c) La actitud de la direccion de la actividad, servicio o laboratorio; se medira lo mas
objetivamente posible, tomara en cuenta el cumplimiento de los objetivos y la politica de la
calidad, asi como en su Compromiso con la Calidad. Podra ser evaluada como lo estime
pertinente el evaluador.

d) Los resultados se daran a conocer a todos los implicados en la actividad auditada.
V. REGISTROS

Se considerara como registro de la actividad de auditorias en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) los archivos que se mencionan
en 4.5.3 y que usara los modelos establecidos en este procedimiento y que se archivardn como
Expediente de “Nombre del servicio, proyecto, area de trabajo, etc.”.
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VI. REFERENCIAS

NC-ISO/IEC: 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracion
y ensayos.

VII. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por Omisién
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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ANEXOS
Anexo A
Programa Anual de Auditorias.
ANO:
PERIODO:
FECHA DE PUBLICACION:
Servicio o Fecha | Responsables | Firmas Auditores Cumplimiento
Actividad Lideres Si No
Anexo B
Registro de Auditorias.
REGISTRO DE AUDITORIA INTERNA
Servicio o Actividad
No.
Fecha de la auditoria: Lugar:
Reunion de Apertura
Hora: ) Lugar:
Fecha Hora Area Grupo Auditor Requisitos Responsables
Reunién de Clausura
Fecha: Hora:
Enterado: Comunica: Autorizado:
Fecha: Fecha: Fecha:
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Anexo C
Lista de Chequeo.
LISTA DE CHEQUEO |
Actividad/Area que sera objeto de la Fecha: Pagina X de Y
auditoria Firmas:
No. Evidencia Observaciones
sl | NO

TITULO DE LA ETAPA O REQUISITO A EVALUAR

Anexo D
Modelo de Hoja de Observaciones.

HOJA DE OBSERVACIONES

Actividad Auditada: Fecha: Pagina X de Y
Firmas:
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Anexo E
Modelo de No Conformidades.

No Conformidades.
Modelo de la Calidad.
No:
Fecha:
Descripcion de la no conformidad:

Persona que la detecta:
Jefe del Servicio:
Medidas Correctivas.

Descripcion Plazo de ejecucion Ejecutor Estado de Cumplimiento
P J J C [ Revisado | Fecha
Anexo F
Modelo de Informe de Auditoria.
Informe de Auditoria.
Fecha: Auditoria No: Pagina X de Y

Actividad, Servicio o Area Auditada:

Personal Entrevistado: Documentacion Revisada:

Auditor Lider:
Equipo Auditor:

Aspectos Evaluados:
Conclusiones:
Recomendaciones:

Firma:
Representante de la Actividad Auditada: Auditor Lider:
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD
1
AUTORIZACIONES REQUERIDAS
NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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PROCESO Dosimetria personal TLD.

SUB PROCESO | Lectura de dosimetros

. OBJETIVO

Asegurar que el proceso de lectura de dosimetros se realiza bajo los requerimientos de las
normativas nacionales e internacionales relacionadas a laboratorios de ensayo y analisis, asi
como los requerimientos propios de los ensayos de dosimetria personal TLD.

II. ALCANCE

Aplica a las actividades relacionadas al ensayo y analisis en el area de dosimetria personal
TLD, asi como el proceso de lectura de dosimetros con el equipo.

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Jefe de area de Dosimetria personal TLD: Es responsable de revisar constantemente este
Documento, asegurandose que se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo
actualizado segun las normativas y requerimientos internacionales.

Técnico de Dosimetria: Es responsable de ejecutar los pasos detallados en este documento

IV. DESARROLLO
DOSIMETRIA PERSONAL TLD

4.1 RECEPCION DE DOSIMETROS.

NOTA: Todos los ensayos de lectura de dosimetros se deben realizar bajo condiciones
ambientales controladas y adecuadas, esto es con atmésfera controlada de temperatura,
humedad, presién y demas factores sin que ocurran variaciones en estas durante el desarrollo
del ensayo.

RESPONSABLE PASO DESCRIPCION
Técnico de dosimetria 01 Verificar el buen estado de los dosimetros a evaluar.
Técnico de dosimetria 02 Extraer los dos cristales que estan dentro del dosimetro.
Identificacion adecuada de los cristales con nombre de
Técnico de dosimetria 03 usuario y numero en el disco para lectura en que se ha

colocado cada cristal.

Se debe completar el disco porta muestras antes de

Técnico de dosimetria 04 proceder a la lectura de los cristales, por lo que la
identificacion de los cristales es una parte critica del proceso.
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4.2 NO CONFORMIDADES EN LA RECEPCION DE DOSIMETROS.

RESPONSABLE PASO DESCRIPCION
Técnico de 01 Como medida provisoria de no conformidades en estado de
dosimetria recepcion de dosimetros, se hace una evaluacion previa en el

momento en que el cliente entrega el dosimetro a evaluar, sin
embargo, en caso de una no conformidad en el estado del
dosimetro o los cristales se debe ejecutar el procedimiento de no
conformidades con su respectiva documentacion.

4.3 LECTURA DE DOSIMETROS PERSONALES.

RESPONSABLE | PASO DESCRIPCION
Técnico de 01 Equipo de medicion:
dosimetria a) Harshaw QS5500.
b) Disco para muestras.
c) Pinza para hiseccion.
d) Estuche.
e) Cristales TLD100.
f) Computadora.
Impresor.
Técnico de 02 LECTURA DE DOSIMETROS
dosimetria La lectura de los dosimetros se llevara a cabo hasta que el disco
porta muestras este completamente lleno.
Técnico de 03 El disco porta muestras se coloca en el equipo de lectura, y se
dosimetria corre el programa de lectura de cristales. Los resultados se ven el
la pantalla y el programa genera un archivo con los datos
siguientes:
d) Mes
e) Aio
f) Numero de lectura del mes (valor correlativo)
Técnico de 04 Luego se limpian los cristales calentdndolos a 400°C por una
dosimetria hora, después se someten a 100°C durante 2 horas mas, esto
para dejar los cristales listos para ser reutilizados.
Técnico de 05 Se imprime el informe a ser entregado al cliente en el
dosimetria formulario detallando lectura mensual y lectura anual para
cada usuario.
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4.4 HIGIENE Y SEGURIDAD EN PROCESO DE LECTURA DE CRISTALES DE
DOSIMETROS.
RESPONSABLE | PASO DESCRIPCION
Técnico de 01 M En el area de ensayo o analisis solo debe permanecer
dosimetria personal autorizado, y todo acceso a informacién o equipos

debe ser restringido a personal debidamente identificado por
parte del laboratorio.

M Hacer uso de su respectivo equipo de trabajo y proteccion
personal como gorras, redecillas o cascos, tapa bocas o
mascarillas, tapones auditivos, guantes, proteccion del rostro,
botas de hule, y otros segun se necesite para el ensayo o
andlisis a realizar.

M Antes de operar los equipos se debe tener la informacion del
manual de operacion de los mismos y la respectiva
capacitacion en su manejo.

M En caso de usar productos quimicos conocer las hojas de
seguridad y medidas de proteccién para el uso de los mismos,
tanto de indumentaria, ventilacion y manejo como correcta
aplicacion y almacenaje.

M Cuando se manipulan quimicos, Gnicamente usar guantes de
nitrilo o neoprene, no de otro material y utilizar la bata de
seguridad o gabacha para laboratorio.

M Verificar las condiciones ambientales y de desarrollo del
ensayo o andlisis para que cumplan con los requerimientos.

ES RESPONSABILIDAD DE CADA EMPLEADO EL BUEN
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS DE PROTECCION
PERSONAL, Y DEL EQUIPO DE LABORATORIO ASIGNADO.

V. DEFINICIONES

Estuche:

El estuche es el encargado de almacenar los cristales para detectar la radiacion a la cual es
expuesta la persona. Cada dosimetro lleva 2 cristales en este caso son cristales TLD100, uno
detecta la lectura de radiaciébn mas profunda y el otro la radiacién que se recibe de forma
superficial.

Cristales TLD100.

Son cristales elaborados con materiales que son equivalentes a tejido humano que son
sensibles a ciertos campos de radiacion y son altamente sensibles, con el uso se oscurecen y
deben dejar de utilizarse.
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Harshaw QS5500:

El equipo tarde aproximadamente 45 minutos en leer los cristales colocados en un disco (50
cristales por disco), lee cristal por cristal. Al inicio antes de empezar a leer el equipo realiza
una prueba de luz y de ruido la cual se repite luego de haber leido 20 cristales (0 sea 4
pruebas por disco). Este lee en milisievert (mSV). Reporta en 4 unidades significativas pero al
ser transferidas a la computadora solo muestra 3 cifras significativas. Primero lee una carga
en nanocoulomb y el mismo equipo la convierte a milisievert o dosis de radiacion. El equipo
realiza una limpieza de los cristales pero luego son limpiados en el laboratorio huevamente
por medio de calentamiento.

VI. REFERENCIAS
NORMA ISO 9001

NORMA ISO 17025:2005
NORMA IEC1066 DE DOSIMETRIA PERSONAL

VIl. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. | Por Omisién
Director X
Jefe de area Dosimetria y técnico analista de dosimetria personal. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X

VIIl. ANEXOS

Causas posibles de no conformidades en lectura de cristales en equipo.
a) La aguja de la bomba de vacio puede taparse.
b) Los cristales tienden a llenarse del pegamento que se utilizan en el estuche y esto
podria afectar la lectura.
c) Falta de nitrogeno.
d) Cortes eléctricos.
e) La bandeja del equipo a veces no puede atrapar el disco debido a una pieza
desgastada.
f) Perdida de lecturas debido a que el equipo se apague por cambios de voltaje.
En caso de presentarse alguna de estas no conformidades, informar de inmediato al jefe de
area y al director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN), y evaluar impacto o criticidad de no conformidad en resultados de ensayo.
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SUB PROCESO Reclamos y No Conformidades

. OBJETIVO

Establecer un tratamiento para las no conformidades (nc) del Sistema de Calidad (SC)
implantado en el Centro y también el tratamiento de las reclamaciones de los clientes vy las
principales acciones a seguir en cada caso.

II. ALCANCE
Lo dispuesto en el presente documento sera de aplicacion en el SC del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), cuando surjan nc y
reclamaciones que afecten tanto a los clientes externos como los internos.

[ll. RESPONSABILIDADES

Responsable de sistema de gestion de calidad: Es responsable de implantar y verificar lo
dispuesto en este procedimiento.

Director, Jefes de éarea, Personal Técnico de y administrativo: son responsables de
implantar y verificar lo dispuesto en el presente procedimiento en las actividades que se le
subordinan.

IV. TERMINOS Y DEFINICIONES

Cliente interno: Cualquier trabajador, laboratorios, servicios y proyectos del Centro que solicite
o reciba algun servicio de otra area.

Cliente externo: Cualquier entidad o asociacion tanto nacional como extranjera que solicite y
reciba algun servicio del Centro.

NC de los servicios: Se considerardn nc del proceso de los servicios cuando incidan
directamente en la obtencion del resultado final.

NC del Sistema de Calidad: Se consideraran nc del SC cuando no se cumplan algunos de los
requisitos del mismo o cuando parcialmente se estén desarrollando.

Reclamaciones: Cualquier duda o inconformidad (queja) expresada por los clientes externos e
internos, relacionadas con el servicio solicitado.

V. RECLAMOS

5.1 Tratamiento de las reclamaciones.
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5.1.1 El tratamiento de las reclamaciones recibidas seguira las pautas de la figura No.1 en el
Anexo A.

5.1.2 Sila reclamacién es de un cliente externo y llega via Oficina (es recibida por la personal
administrativo) informara por todas las vias a su alcance en una primera accion y luego por
escrito, a el Responsable de sistema de gestion de calidad y Jefe de area.

5.1.3 La personal administrativo del Centro llevara un registro para el control de las mismas,
(ver Anexo B). Informar& periédicamente al Responsable de sistema de gestién de calidad de
cada una de ellas.

5.1.4 Las reclamaciones de los clientes externos que no lleguen via Oficina, sino que son
directamente informadas en el area correspondiente, seran debidamente registradas en el
modelo presentado en el Anexo B, el cual poseera cada area o servicio.

5.1.5 El personal administrativo del Centro informard de inmediato a la maxima direccién del
Centro de aquellas reclamaciones que impliquen un deterioro de su imagen. Si una reclamacion
de esta naturaleza es recibida directamente en las areas, obraran igual que el personal
administrativo del centro.

5.1.6 Las reclamaciones de los clientes internos y externos se trataran de inmediato,
directamente por los jefes de area. Mediard cuando proceda para los clientes internos y en
todos los casos de clientes externos una carta dando respuesta a la reclamacion.

5.1.7 Si la reclamacion origina dudas sobre nuestro SC u otro aspecto relacionado con la
ejecucion de un ensayo se procedera a auditar el o las areas involucradas cumpliendo para esto
las exigencias el procedimiento sobre la actividad de auditorias de la calidad.

5.1.8 Ante una reclamacion, el maximo responsable del area, evaluara si la misma constituye
una nc y la tratara segun este procedimiento (ver capitulo VI).

5.1.9 Las medidas correctivas y/o preventivas propuestas a raiz de una reclamacion se
chequearan con la frecuencia establecida por cada area y segun la magnitud de la misma y
siempre constard por escrito.

5.1.10 El Responsable de sistema de gestion de calidad en el Centro elaborara para su analisis
trimestral en Consejo de Direccion las reclamaciones que hayan afectado tanto a clientes
internos como externos.

VI.No Conformidades.
6.1 Tratamiento de las nc.

6.1.1 Eltratamiento de las nc se basara en lo establecido en la figura No. 1(Ver Anexo A).

6.2 Deteccién delas nc
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6.2.1 Las principales vias de deteccién de una nc son:
M la interaccion con el cliente,
M los controles de calidad periédicos a las diferentes etapas de un servicio,
M direccion y control efectivo de los jefes de area, en proyectos y el dominio total de la
actividad que dirigen.

6.2.2 Las nc surgidas producto de evaluar las reclamaciones de clientes se identificaran como
tal en el registro (modelo del Anexo B), en la columna de observaciones para luego
incorporarlas al modelo establecido (Anexo C).

6.3 Sobre lacomunicacion de las nc.

6.3.1 La persona que detecte una nc la informard a su jefe inmediato superior. Este se
encargara a su vez de darle el curso pertinente segun lo establece este procedimiento.

6.3.2 Al recibir la comunicacién de una nc se procedera a llenar el modelo correspondiente,
implantado en cada &rea (En el Anexo C se muestra el modelo del SC del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)).

6.3.3 Se informard por escrito y de inmediato al Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) cuando proceda, de aquellas nc que por su naturaleza
impliquen la parada de un servicio 0 el no cumplimiento en tiempo de nuestros compromisos
con los clientes.

6.3.4 El Responsable de sistema de gestion de calidad en el Centro elaborara para su analisis
trimestral en Consejo de Direccién las nc que hayan afectado tanto a clientes internos como
externos.

6.4 Medidas correctivas y preventivas.

6.4.1 Las medidas correctivas se tomaran en dependencia del tipo de la nc y en todos los
casos se comprobara que no fue objeto de negligencias para aplicar una sanciéon mayor.

6.4.2 Las medidas correctivas se registraran segun modelo establecido en cada area, aunque
se recomienda estén dentro del propio modelo de las nc (ver Anexo C).

6.4.3 En cada area, en lo posible, se identificaran una serie de medidas preventivas para
evitar las nc. Estas medidas pueden ser: preparacion de personal idoneo para ejecutar trabajos
determinados, equipos de repuesto, y cualquier otra considerada en cada servicio. Estas
medidas se registraran en el propio modelo de las nc o en un plan de accién, segun identifique
cada area.

6.5 Verificacién del cumplimiento de medidas correctivas y preventivas propuestas
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6.5.1 Las medidas correctivas propuestas a raiz de nc se revisaran con una frecuencia
establecida por cada area y dependera de la magnitud de la misma. En cualquier caso no
superara los 30 dias para conocer el estado de su cumplimiento.

6.5.2 EIl seguimiento efectuado a las medidas correctivas constara por escrito, aclarando la
fecha en que se reviso, quién lo revisé y estado de cumplimiento de la medida.

6.5.3 Se utilizardan ademas, como herramientas para determinar el cumplimiento de medidas
correctivas propuestas, las siguientes:

M Auditorias

M Inspecciones

M Revisiones Anuales
M Controles de Calidad

6.5.4 Los jefes de area, demostraran el seguimiento y el estado de las medidas correctivas
tomadas y de las preventivas.

VIl. REGISTROS
7.1.1 Se registraran todas las reclamaciones en el registro (modelo descrito en el Anexo B).

7.1.2 Se utilizara el modelo establecido para redactar las nc. Todos los modelos se archivaran
en el mismo archivo o carpeta que se llamard Registro de No Conformidades. EI modelo
contendra los siguientes aspectos, (ver Anexo C):

No. : (Representard un consecutivo de nc de un periodo);

Descripcion de la nc;

Fecha de detectada la nc y otras que se estimen pertinente;

Nombre y Apellidos de los involucrados y firmas si son necesarias;

Medidas correctivas derivadas de la nc y medidas preventivas si procediera
Chequeo de las medidas

otras que se definan segun las caracteristicas de cada area, grupo o departamento.

NENRRNRAF

VIIl. REFERENCIAS

NC-ISO/IEC: 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracion
y ensayos.

IX. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. | Por Omisién
Director X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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X. ANEXOS

9.1 Anexo A: Figura No. 1 Tratamiento de las nc y las reclamaciones en el CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

9.2 Anexo B: Registro de las Reclamaciones

9.3 Anexo C: Modelo de No conformidades

Anexo A

Figura No. 1: Tratamiento de las nc y las reclamaciones en el CENTRO DE

INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
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Anexo B

Modelo de Registro.

Area: Aprobado por:

Entidad que Fechade .
No.| formulala Fecha de_ !a Quejarecibida | informado el Medidas/ Observaciones

., reclamacion g Respuesta
reclamacion Servicio.
Anexo C
Modelo de No Conformidades.
No Conformidades.
Modelo de la Calidad.
No:

Fecha:

Descripcion de la no conformidad:

Persona que la detecta:

Jefe del Servicio:

Medidas Correctivas.

Descripcion

Plazo de ejecucion

Estado de Cumplimiento

Ejecutor C

Revisado | Fecha
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO Elaboracion y revision de contratos.

I. OBJETIVO
Definir los requisitos principales para la elaboracion y control de los contratos de trabajo.
Establecer una frecuencia de revision de los mismos para determinar el estado de cumplimiento
entre ambas partes.

Garantizar que ante una modificacion se tomen las medidas adecuadas y se le comunique
inmediatamente al cliente

II. ALCANCE

Este procedimiento se aplicard a todos los contratos que se elaboren en el Centro de
Investigaciones y Aplicaciones Nucleares.

[ll. RESPONSABILIDADES.
Los responsables se definiran de acuerdo al area que competa el contrato.
Los Jefes de laboratorios o servicios: tienen la responsabilidad de informar al director
cuando exista el riesgo de incumplir lo establecido en los contratos con otras entidades. La

Direccién del Centro y en conjunto tomaran las medidas necesarias en cada caso.

El responsable del sistema de gestion de la calidad: debe implantar y verificar lo dispuesto
en este documento.

IV. DESARROLLO
4.1 Generalidades

4.1.1 Los pasos fundamentales para la confeccion y revisién del contrato seran los de los
documentos legales establecidos en la Universidad de El Salvador.

4.1.2 Los participantes en la elaboracion del contrato se definirdn de acuerdo al area que
competa este.

4.2 Descripcion de las etapas identificadas

4.2.1 Definicion de requisitos
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a) Ante una solicitud recibida la secretaria informara al director del centro para que el pueda
identificar con el cliente si es necesaria una reunion con los especialistas del servicio o si basta
con la informacién entregada. En el caso que decida un intercambio, lo planificard en el menor
tiempo posible con todas las partes.

b) Identificara con el cliente todas sus necesidades, las que quedaran recogidas en la solicitud
de servicios y las volcara en el contrato.

c) Se tendra en cuenta:

Tiempo en que se necesita el servicio
Detalles del certificado con los resultados
Formas de pago

Otros

NEEX

4.2.2 Elaboracién y revision de la propuesta de contrato

a) Una vez que estén aclarados todos los requisitos entre ambas partes, la secretaria con el
modelo vigente (Anexo C) comenzara a elaborar la propuesta particular de contrato. Para ello
dispondra de 24 h y luego la enviara al Director.

b) La propuesta serd revisada por el jefe del servicio correspondiente en un plazo que no
supere las 24 horas. Posteriormente la revisara el Director.

4.2.3 Conciliacién con el cliente

a) La conciliaciéon con el cliente se llevard a cabo o por via electrénica o en reunién acordada,
todos los detalles se archivaran en el expediente de cada cliente (e-mail, acuerdos,
conversaciones, etc.). Participaran los especialistas que sean necesarios para lograr la firma del
contrato.

424 Firmadel contrato

a) El contrato sera redactado por la secretaria con ayuda del director del centro quien luego
debera firmarlo.

b) Una vez firmado se reproducira dos copia para que el original sea almacenado en el
archivo de oficina, una para el cliente y otra el jefe del servicio involucrado.

4.3 Sobre el contenido

4.3.1 El contrato debera incluir:
a) Datos de las partes que intervienen
b) Objeto del contrato
c) Valor total y forma de pago
d) Plazos de ejecucion

PR-EC-CIAN-001 Pagina 3 de 9
Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:




Pagina 206 de 346

UNIDAD DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
PROCEDIMIENTO

NOMBRE CODIGO EDICION
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y REVISION DE
CONTRATOS PR-EC-CIAN-001 1

e) Obligaciones de las partes
f) Condiciones generales
g) Arbitraje

4.3.2 Siempre que sea posible o sea solicitado los contratos seran revisados por un asesor
juridico.
4.4 Ejecucion de los términos del contrato

4.4.1 Revision

a) El contrato deberd revisarse con una frecuencia que dependera de la duracién del mismo,
pero nunca mayor de una vez al afio. El resultado de la revision se asentara en el modelo
correspondiente (ver Anexo C. Modelo de revisién del contrato), el cual se confeccionara para
cada contrato y se archivard junto con éste.

b) Se emitira un resumen anual del proceso de revision.
c) El contrato se revisara siempre que sea solicitado por un cliente.
4.4.2 Modificaciones

a) Las modificaciones a los contratos (por ejemplo, variaciones en el precio, en los nUmeros
de cuenta bancaria, en los acuerdos en si, etc.) se realizardn mediante anexos al mismo y con
la firma de las partes involucradas.

b) Las modificaciones se anotaran en el modelo de la revisién del contrato. En la columna
Resultados se especificara si hubo alguna modificacion y en que consistio.

c) En caso de que las condiciones y términos en que se firmo el contrato se modifiquen
sustancialmente se valorara de conjunto si hay que firmar uno nuevo, comunicando a las partes
que pueden ser afectadas la derogacion del contrato anterior. Se cumpliran los compromisos
establecidos hasta ese momento si no se define por escrito lo contrario.

d) Silas modificaciones son originadas por nuestra organizacion, entonces se personaran en
la institucién correspondiente los especialistas y directivos que sean necesarios para comunicar
y explicar la modificacion en si. Tomandose por escrito todos los acuerdos necesarios.

4.5 Cierre del contrato
4.5.1 El contrato sera cerrado de comun acuerdo entre las 2 partes. Inmediatamente que ya

se maneje esto, la secretaria lo anotard en la Lista como concluido en la columna de
Observaciones.
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4.5.2 Si por alguna razén el cliente quiere continuar mas tiempo que el contratado y no cerrar
su contrato se acordara en un Anexo al Contrato o la redaccién de uno nuevo.

V. Registros

Otro documento sujeto a control para esta actividad lo constituyen los expedientes de contratos,
por lo que su archivo y conservacion cumplira lo que establece el procedimiento de control de
documentos del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

Los contratos seran conservados en oficinas en el archivo de contratos y se creara un
Expediente dependiendo del tipo de contrato, habilitado por cliente y otra copia la conservara el
servicio en cuestion.

VI. REFERENCIAS

ISO/IEC: 17025: Requisitos Generales para la competencia de laboratorios de calibracion vy
ensayos
PR2-CD-CIAN-001: Procedimiento de control de documentos

VIl. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por Omisién
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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VIIl.  ANEXOS
Anexo A.

Figura 1. Elaboracién y revision del contrato

Definicion de requisitos con
el cliente

Elaboracion de la propuesta
de contrato

Revision de la propuesta de
contrato

Cumple
requisitos Toma de

medidas

A

Sl

Conciliacién con
el cliente

Conformidad

Firma del contrato
- -7 - - SI - - | - -
Ejecucion del servicio < Ejecucion del servicio <
. Marcha de la ejecucion Toma de
Conformidad s :
normal del servicio medidas
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Modificaciones
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ANEXO B

Modelo de la Lista de Contratos

LISTA DE CONTRATOS

Area: Oficina del Centro Aprobado:
No. Caodigo del Cliente Servicio Fecha de_ entrada | Fecha de cierre del Observaciones
contrato en vigor contrato
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ANEXO C

Modelo de Revisiéon del contrato

REVISION DEL CONTRATO

No. Etapa Hecha por Fecha Resultados Aprobada por
Servicio
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD
1
AUTORIZACIONES REQUERIDAS
NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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SUB PROCESO Elaboracién y control de los certificados e informes
. OBJETIVO

Asegurar que todos los productos, muestras o insumos que suministra el cliente
(documentacién, dosimetros, equipos, muestras de alimentos, etc.) para la realizacion de un
servicio seran debidamente identificados, preservados y controlado, manteniendo un manejo
adecuado que no infiera en los resultados o en la calidad del analisis.

II. ALCANCE

Aplica a las actividades relacionadas a los ensayos, analisis muestreos y demas procesos que
requieran entrega de algun insumo por parte del cliente en los servicios cientificos, técnicos, de
investigacion y los demas servicios o actividades internas del CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

[ll. RESPONSABILIDADES.
Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.
Jefe de sistema de gestion de la calidad: Es responsable de revisar constantemente este
Documento, asegurandose que se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo
actualizado segun las normativas y requerimientos internacionales.

Jefes de area, Técnicos analistas, personal que recibe insumos de clientes: Son
responsables de ejecutar los pasos detallados en este documento

IV. DESARROLLO
4.1 GENERALIDADES.
El control de los productos suministrados por los clientes del CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) seguird un proceso representado en el diagrama de

flujo del Anexo A.

4.1.1 Recepcion e identificacion.

PR-CI-CIAN-001 Pagina 5 de 7
Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:



Pagina 214 de 346

UNIDAD DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
PROCEDIMIENTO

NOMBRE CcODIGO EDICION
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE INSUMOS QUE ENTREGA
EL CLIENTE PR-CI-CIAN-001 1

a) Las muestras recibidas, tanto en la Oficina Comercial como directamente en el CENTRO
DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) seran inmediatamente
identificadas y registradas, teniendo en cuenta las caracteristicas de cada servicio.

b) La recepcion en la Oficina Comercial cumplira lo establecido en los procedimientos de
interrelacion de la Oficina con cada servicio cientifico-técnico.

c) Laidentificacion sera en cada unidad de muestra, en su parte mas visible y de facil acceso,
asegurandose que la marcacion no pueda ser borrada o desprendida facilmente pero sin dafar
el producto suministrado y correra a cargo del laboratorio, servicio o proyecto encargado.

4.1.2 Inspeccidn de Entrada.

a) Durante la recepcion se revisara el nimero de muestras recibidas y el estado fisico de las
mismas.

b) Se habilitard en un registro el estado en que se recibe la muestra.

c) Se documentara para cada servicio las condiciones de aceptacion de una muestra.

4.1.3 ALMACENAMIENTO.

a) Los productos suministrados por el cliente se conservaran en lugar seguro durante cada
sesién de trabajo en la que participen los mismos y se almacenaran por el responsable que lo

tenga en sus funciones, en el local asignado para ello.

b) Si el almacén es fuera del area de la calibracibn o ensayo, estas muestras seran
debidamente registradas en el registro de los productos o muestras almacenadas.

c) La zona de almacenamiento de muestras estara claramente identificada en cada local de
trabajo.

4.1.4 EJECUCION DEL SERVICIO.

a) La ejecucion del servicio se hara por procedimientos escritos y en cada uno se
contemplaran los requisitos para la manipulacién de la muestra entregada.

b) Durante la ejecucion del servicio se registraran todos los aspectos necesarios para lograr la
reproducibilidad del ensayo o la calibracién, cuando fuere necesario, relacionados con la
muestra.

415 ELABORACION DE CERTIFICADO.
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a) Cada muestra ensayada, calibrada o sometida a algun proceso de andlisis estara
debidamente respaldada por un certificado o informe que exprese los resultados finales.

b) La confeccién de este certificado o informe cumplira lo establecido en el procedimiento
respectivo al ensayo o andlisis realizado.

4.1.6 ENTREGA DE CERTIFICADO Y MUESTRA.

a) Al concluir el servicio se entregara al cliente, el certificado o informe y la muestra (si son
documentos, disquetes, etc. que hayan sido dados en calidad de préstamo)

b) Se garantizara por parte de cada servicio que la entrega de los resultados sea confidencial
y no haya acceso de otras personas. Los mismos seran debidamente archivados, entregados
en sobres cerrados en lo posible, y cuantos recursos se tengan para lograrlo

c) Elenvio debe quedar registrado.
4.1.7 ENTREGA AL CLIENTE.

a) La entrega al cliente serd lo mas rapido posible, segun lo acordado con ellos (en el
contrato, factura, convenio de pago o cualquier documento que medie la relacién contractual)
para la recogida de los certificados o informes.

b) Siempre que sea posible se avisara por e-mail y/o teléfono que los resultados ya estan
disponibles.

c) Se recogera con la entrega de cada resultado final la conformidad del cliente con el servicio
recibido incluyendo la etapa de la Oficina Comercial.

d) Siempre que se pueda, quedara plasmada la firma del cliente en el registro que precisa la
entrega de los resultados.

4.1.8 DOCUMENTACION.

Durante todas las etapas, la muestra sera registrada. El registro identificara claramente:
Servicio

Cliente

Fecha de recepcion en la Oficina Comercial

Fecha de recepcion en el laboratorio o CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

Resultados de la inspeccién de entrada

Datos de la ejecucion del servicio

Fecha de elaboracion del certificado

NN RRERAF
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M Fecha de enviado a la Oficina Comercial
M Fecha de recibido en la Oficina Comercial
M Fecha de entregado al cliente

M Conformidad del cliente

Se utilizardn tantos registros como se entiendan para lograr el control de las muestras
entregadas por los clientes o usuarios de los servicios del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

V. DEFINICIONES

Muestra: Es usualmente empleada en nuestro Centro para definir al producto suministrado
por el cliente, ya que el objeto de ensayo o calibraciéon es suministrado por él. Puede ser un
instrumento para calibrar, documentacién para ejecutar una consultoria, matriz ambiental,
etc.

VI. REFERENCIAS

NORMA ISO 9001
NORMA ISO 17025:2005

VIl. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por Omisién
Director X
Jefe de area Dosimetria y técnico analista de X
dosimetria personal.
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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VIII.

NOMBRE CODIGO EDICION
PROCEDIMIENTO DE COEII'_I'R(’:OLILEEEIQNSUMOS QUE ENTREGA PR-CI-CIAN-001 1
ANEXOS
ANEXO A

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE CONTROL DE LOS PRODUCTOS
SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE

Presentacion de la
muestra por el cliente

y

Recepcion e identificacion de la
muestra

v

Inspeccion de entrada

v

Almacenamiento de la muestra

v

Ejecucion del servicio

A 4

Almacenamiento

v

Elaboracion del certificado

v

Entrega al cliente
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EDICION
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EL CLIENTE

PR-CI-CIAN-001 1

HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD
1
AUTORIZACIONES REQUERIDAS
NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado
Encargado del SGC
por
] Jefes de area
Revisado
por Encargado de sistema de
gestion de calidad
Autorizado .
Director

por
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL
DEL EQUIPAMIENTO

VERSION 1

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

AGOSTO 2008
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PROCESO Sistema de gestiéon de la calidad

SUB PROCESO Control del equipamiento

. OBJETIVO

El presente procedimiento tiene como objetivo establecer las medidas que garanticen que la
localizacién, conservacion de la documentacion, utilizacién, el mantenimiento y la reparacion
de los equipos empleados para la realizacibn de servicios 0  proyectos se realice
satisfactoriamente.

II. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a todos los instrumentos de medicion, equipos auxiliares
e instalaciones del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN),
en lo adelante equipos.

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Encargado del sistema de gestién de calidad: Es el responsable del manejo y gestion del
sistema documental base para el sostenimiento del sistema de gestién de calidad, en este caso
del control del equipamiento del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

Jefes de areas: Son responsables de revisar constantemente este Documento, asegurandose
gue se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo actualizado segun las
normativas y politicas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).

Técnicos analistas: Son responsables de ejecutar los pasos detallados en este documento en
cuanto al manejo de la documentacion de control del equipamiento del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

IV. DESARROLLO
4.1 GENERALIDADES

El proceso de control de los equipos abarca cada una de las etapas siguientes:
a) Control fisico
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b) Utilizacién

c) Verificacion y/o Calibracion
d) Mantenimiento

e) Reparacion

f) Documentacién

4.2 CONTROL FISICO.

Al recibirse un nuevo equipo este debera incluirse en el listado de los equipos del area.
El listado a que se refiere el literal anterior, debe contener la siguiente informacion:
a) Denominacién del equipo
b) No. inventario o codigo del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) y/o de la facultad.
c) Precio
d) Ubicacién
e) Responsable

El No. inventario o cédigo del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN) o de la FIA, es indicado, con una etiqueta pegada o escrito directamente
con medios apropiados, sobre el equipo.

La ubicacion del equipo serd aprobada por el personal autorizado para ello en cada area y
plasmada a su vez en el listado oficial. Como politica general los instrumentos de medicién que
requieran condiciones climatizadas de almacenamiento seran ubicados en los locales que
cumplan esta condicion.

Cuando se requiera extraer un equipo, debera reflejarse dicha operaciéon con una autorizacion
de la direccién del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)
o en su defecto por el jefe de area encargado del equipo.

Cuando un equipo regrese al area, el personal correspondiente debera realizar al menos un
examen exterior del mismo, con el objetivo de verificar su integridad fisica y estado de
completamiento. Cualquier irregularidad detectada sera reflejada como una no conformidad.

4.3 UTILIZACION

Los equipos del Laboratorio podran ser solo utilizados con los siguientes propdsitos:

a) Como parte de la ejecucion de los servicios de ensayo y calibracion oficializados en los
Manuales de Calidad de cada Laboratorio, Servicio.

b) Durante la realizacion de mediciones pertenecientes al programa interno de control de
calidad de dicho equipo.

c) Durante la ejecucion de intercomparaciones con otros laboratorios.

En la realizacién de mediciones contempladas en los proyectos de investigacion y desarrollo.
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El uso de cualquier equipo para otros fines de los especificados anteriormente debera ser
formalmente aprobado por el Jefe correspondiente.

Todos los equipos tendran habilitada una Tarjeta de Utilizaciébn. Debera contener en lo
fundamental:

a) Nombre y Apellidos y firma del que lo utiliza

b) Fecha

c) Tiempo de utilizacion

d) Principales observaciones (de haber) antes, durante y después de utilizado

Si durante la manipulacion de un equipo se detectaran anomalias que puedan afectar la
ejecuciéon de los servicios que prestamos, esta serd informada inmediatamente al personal a
cargo de cada area, para que adopte las medidas necesarias. Segun la magnitud de la
anomalia y lo que pueda afectar se pondra en conocimiento de ello al jefe de area o al director
del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

Durante la utilizacion de los equipos, siempre se tendra presente:
a) Manual de operaciones
b) estado identificado en el equipo (ROTO, APTO, etc.)
C) si existiera equipo de reserva
d) estado de los planes de mantenimiento, Calibracién y/o Verificacion
e) otros aspectos particulares de cada laboratorio, servicio o proyecto.

Ningun instrumento etiquetado como “ROTQO” podra utilizarse en la ejecucion de un servicio o
proyecto de investigacion.

4.4 VERIFICACION Y/O CALIBRACION

Los equipos que influyan en la exactitud de los resultados serdn sometidos a un plan de
verificacién y/ calibracion adecuado. Este plan debera identificar en lo posible:

a) Instituciones o personas juridicas que puedan acometerlas.

b) Exigencias necesarias para la verificacion o calibracion

c) Frecuencia

En el caso de equipos de reciente adquisicion, cuando no se cumpla con los limites dados por
el fabricante para los parametros de referencia, se procederd a realizar las reclamaciones
establecidas en el contrato para la compra del equipo.

Se ejecutaran verificaciones y/o calibraciones cuando cambien las condiciones en que ha
estado funcionando un equipo, o cuando producto de una rotura se cambien componentes que
influyan en su funcionamiento
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Los resultados obtenidos en las Verificaciones y/o Calibraciones seran recogidos en registros
segun lo establezca cada area. Si se emitiera un certificado al efecto, este se archivara dentro
del mismo registro.

4.5 MANTENIMIENTO.

Los mantenimientos de los equipos se identificaran en cada area. Para ello confeccionaran un
plan, que contendra fundamentalmente:

a) Equipo

b) Alcance de los mantenimientos

c) Frecuencia

d) Institucién

El control por la ejecucion de los mantenimientos junto a los detalles resultantes de estos
trabajos se debera anotar en el Registro de los mantenimientos. Este control puede estar
contenido en el mismo modelo del plan, solo se le afiadiria un nuevo elemento: la evaluacion
del resultado.

El personal encargado en cada area debera garantizar en el mes de enero de cada afio, la
elaboracion, aprobacion e inclusion en la carpeta de control o expediente de los equipos, del
plan de mantenimiento.

4.6 REPARACION

La eleccién de la institucion que reparara los equipos se hard acorde a las exigencias de
calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
Deberan estar identificadas de antemano en lo posible.

El personal que en cada area le hayan asignado como responsabilidad un equipo, debera
garantizar que el alcance de los trabajos de reparacion ejecutados sea anotado en el registro
destinado para ello.

El registro de las reparaciones debera contener los siguientes datos:
a) Fecha de realizacion
b) Lugar donde fue reparado
c) Institucion que acometio la reparaciéon
d) Breve descripcion de la reparacién
e) Conformidad o no de la reparacion

4.7 DOCUMENTACION DE LOS EQUIPOS.
Todos los equipos de los Laboratorios, Servicios o Proyectos contardn con los siguientes

documentos:
a) Manual de Operacion (preferiblemente en espafiol).
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EL CLIENTE

b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

Tarjeta de utilizacion.

Documentos de la compra del equipo.

Plan de verificacion/calibracion

Plan de mantenimiento

Modelos para el control de la verificacidn/calibracién y el mantenimiento
Modelos para el control de las reparaciones

Certificados de las calibraciones y/o verificaciones

Los manuales de operacién de los equipos se conservaran en los locales identificados por cada
laboratorio o Servicio. No se permitira que sean extraidos del CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

4.8 CONTROL DE LAS MUESTRAS DE REFERENCIA O PATRONES.

Cada laboratorio, servicio o proyecto establecera los procedimientos para el control de las
muestras de referencia y patrones que emplean para la ejecucion de las calibraciones y los
ensayos.

En esos procedimientos tendran en cuenta:

NN RRERREF™

Forma de identificacion;

condiciones de almacenamiento;

condiciones para la recepcion;

condiciones para la manipulacion;

registros de cada etapa, que garantice el seguimiento de la muestra en el laboratorio;
acciones a seguir, cuando en alguna de las etapas la muestra no esté apta para ser
objeto de ensayo y/o calibracién o existan dudas al respecto;

certificados;

utilizacion;

trazabilidad;

registro.

V. REFERENCIAS

V1.

NORMA ISO 9001
NORMA ISO 17025:2005

AREAS CONSULTADAS
NOMBRE Vo. Bo. Por Omisién
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION

FECHA

NUMERO DE SOLICITUD

AUTORIZACIONES REQUERIDAS

NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

VERSION 1
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO Mantenimiento y control de equipos de laboratorio

. OBJETIVO

El presente procedimiento tiene como objetivo Garantizar que todo equipo de los laboratorios
del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) este bajo un
control de calibracion, estado, limpieza y mantenimiento adecuados para la confiabilidad de los
mismos.

II. ALCANCE

Estan sujetos a control todos los equipos de laboratorio y demas sistemas para los ensayos,
andlisis, calibraciones, muestreos y demas procesos del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Encargado del sistema de gestién de calidad: Es el responsable del manejo y gestion del
sistema documental base para el sostenimiento del sistema de gestién de calidad.

Jefes de areas: Son responsables de revisar constantemente este Documento, asegurandose
que se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo actualizado segun las
normativas y politicas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).

Técnicos analistas: Son responsables de ejecutar los pasos detallados en este documento en
cuanto al manejo de la documentacion del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).
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IV. DESARROLLO
4.1 GENERALIDADES
Punto en Entrada Proceso Responsabilidad Salida
Proceso: | Documento, ; ; ;
ErE Etapas del Proceso Primaria Secundaria | Documento
1 Identificar los equipos de Responsable | Responsables
produccion y medicién mediante|de Calidad |de Area
etiqueta, marca indeleble u otro
método apropiado
2 Elaborar un Inventario de los Responsable | Responsables | Inventario
equipos disponibles. de Calidad |de Area de equipos
3 Inventario de ¢ El equipo necesita ser
equipos sometido a calibracion /
verificacion periodica?
Si =Paso4 No=Paso12
4 Elaborar las fichas de Responsable | Responsables | Ficha de
calibracion / verificacion de los |de Calidad |de Area calibracion /
equipos verificaciéon
5 Elaborar el Plan de Responsable | Responsables | Plan de
Mantenimiento de Calidad |de Area Mtto.
6 Ficha de Realizar las actividades de Responsable | Responsables
calibracion / calibracion / verificacion de Calidad |de Area
verificacion programadas
7 Registrar las acciones Responsable | Responsables |Ficha de
realizadas y su resultado de Calidad |de Area calibracion /
verificaciéon
8 Ficha de ¢El equipo esté fuera del Responsable
calibracion / periodo de calibracion / de Calidad
verificacion verificacion?

Si =Paso9 No=Fin
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Entrada Proceso Responsabilidad Salida
Punto en
e Etapas del proceso Primaria Secundaria Documento
Recursos
9 Control de No | Documentar la No Conformidad | Responsable Informe de No
Conformidades |e identificar el equipo para de Calidad Conformidad
evitar su uso hasta nueva
calibracion / Verificacion
10 Evaluar la validez de las Ultimas| Responsable | Responsable
medidas realizadas de Calidad |de Area
anteriormente, verificandolas en
la medida de lo posible
11 Registrar la validez de las Responsable Informe de No
medidas de Calidad Conformidad
12 Plan de Realizar las tareas de Responsable
Mantenimiento |mantenimiento programadas de Area
13 Registro de la realizacion Responsable Registro de
satisfactoria de las diferentes | de Area Mantenimiento
tareas
Fin
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a) Detalle del proceso de control y mantenimiento de equipos

Inicio

1. Identificar equipos

Inventario

2. Elaborar inventario de equipos

Inventario

3. ¢Equipo sometido a calibracién / verificacion?

Ficha de calibracion /
verificacion

4. Elaborar Fichas de calibracion / verificacion —>

5. Elaborar el Plan de Mantenimiento Plan de Mantenimiento

Ficha de calibracién /
verificacion

6. Realizacion de la calibracion / verificacion

Ficha de calibracion /

7. Registro de las actividades realizadas en ha de (
verificacion

rada anniinn

Ficha de calibracion /
verificacion

- ¢(Equipo fuera de calibracion / verificacion?
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Control de No
Conformidades

A

A

. Identificar equipos hasta nueva calibracién / INC

erificacion

10. Evaluar la validez de las medidas realizadas
anteriormente

l

11. Registrar la validez de las medidas INC

)

12. Realizacion del mantenimiento

l

13. Registro de las tareas de mantenimiento
realizadas

Plan de
mantenimiento

Registro de
mantenimiento

Fin
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V. REFERENCIAS

NORMA ISO 9001

NORMA SO 17025:2005
VI. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por Omision

Director ) X

Jefes de Area. X

Encargado de sistema de gestion de calidad X
VII. ANEXOS

ANEXO 1
INVENTARIO DE EQUIPOS
CIAN-FIA-UES | INVENTARIO DE EQUIPOS
No de. Descripcion Marca Ubicacion CAL | VER | Mantenimiento Observaciones
Inventario
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ANEXO 2
FICHA DE CALIBRACION / VERIFICACION
CIAN-FIA-UES FICHA DE CALIBRACION / VERIFICACION
No de inventario: Denominacion:
Marca: Periodo de calibracion / verificacion:

Fecha de baja:

Registro de Calibraciones

Fecha Préxima . .
. S, . 2 Empresa / Laboratorio Firma
calibracion calibracion
Registro de Verificaciones
Fecha Responsable Patron Resultado Firma
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ANEXO 3
PLAN DE MANTENIMIENTO
CIAN-FIA-UES PLAN DE MANTENIMIENTO
No de inventario: Denominacién:
Marca: Fecha de Baja:
Frecuencia de Acciones
Operacion a Realizar Responsable Firma
ANEXO 4
REGISTRO DE MANTENIMIENTO
CIAN-FIA-UES REGISTRO DE MANTENIMIENTO
Fecha Equipo Tarea realizada Responsable Observaciones Firma
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD
1
AUTORIZACIONES REQUERIDAS
NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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PROCEDIMIENTO DE IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
DE LOS SERVICIOS DEL CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)

VERSION 1

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

AGOSTO 2008
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO Trazabilidad de los servicios

. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo establecer una identificacion Unica para cada uno de los
servicios que brinda, asi como lograr la trazabilidad de cada uno de ellos; tanto desde el punto
de vista metrolégico como de seguimiento de la muestra en cada una de las etapas en que
pudiera encontrarse.

II. ALCANCE

Lo dispuesto en el presente documento sera de aplicacion en todos los laboratorios, servicios y
proyectos de investigacioén-desarrollo; desarrollados por el CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

[ll. RESPONSABILIDADES

Director: Es responsable de la implantacion y verificacion de lo dispuesto en el presente
procedimiento.

Jefes de area: son responsables de ejecutar en sus areas lo dispuesto en el presente
documento.

Secretaria del Centro: es responsable de

1) Enviar al servicio correspondiente los modelos establecidos por el procedimiento PR-
CS-CIAN-001 y cerciorarse que con la entrega de los resultados recibe dicho modelo.

2) Debe informar ante la deteccion de la ausencia del modelo al Jefe de laboratorio o
servicio correspondiente.

3) Debe informar si detectara por la informacion recibida de incumplimientos con los
compromisos con los clientes al Jefe de laboratorio o0 Servicio correspondiente.

4) Debe tener al dia toda la informacion relacionada con los servicios: Expediente del
Servicio, Expediente de las Solicitudes, Expedientes de los Contratos y las ordenes de
servicio (Ver PR-CS-CIAN-001)

IV. DESCRIPCION

4.1 Identificacion de los servicios del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

4.1.1 Todos los servicios seran identificados por un cédigo (Ver Anexo A):

a. Servicios cientifico-técnicos
b. Servicios de apoyo
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C. Proyectos de [+D*

4.1.2 Esta identificacién sera Unica para cualquier documento emitido, por cualquier area del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

4.1.3 Cualquier trabajo que se derive de un proyecto sera debidamente codificado segun el
proyecto.

4.2 Trazabilidad de las mediciones.

4.2.1 Desde el punto de vista metroldgico, la trazabilidad de las mediciones de los servicios del
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) se garantizara
segun las caracteristicas del método, del equipamiento, etc., por medio de:

M Patrones Primarios.

M Patrones y materiales de referencia de cada laboratorio

4.2.2 Cada servicio establecera en procedimiento escrito sus propios requisitos en este sentido.

4.2.3 Estaran identificados los controles, condiciones de almacenamiento, manipulacion,
registro, etc., con que deberan contar para los patrones o muestras de referencia. Los aspectos
generales se tratan en el procedimiento PR-CE-CIAN-001 (Control de equipamiento).

4.2.4 Los laboratorios o servicios podran participar en programas de comparaciones con otros
laboratorios de prestigio, tanto nacionales como internacionales. En todo momento deberan
tener la autorizaciéon del Director Técnico del Centro, bajo criterio del Responsable de sistema
de gestién de calidad del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) si fuere necesario.

4.2.5 Los requisitos elementales que seguirdn los servicios una vez que participen en
intercomparaciones seran dados en el procedimiento IN-IC-CIAN-001 Instruccion para la
participacién en ejercicios de intercomparacion.

4.2.6 Se llevara un estricto control del equipamiento que influya en la exactitud y validez de las
calibraciones o ensayos. Seran calibrados y(0) verificados antes de ser puestos en servicio,
para ello se establecera un programa adecuado de calibracion y verificacion.

4.2.7 Lo relacionado con el control del equipamiento se detalla en el procedimiento de control
del equipamiento- PR-CE-CIAN-001 (Control de equipamiento).

4.3 Trazabilidad de la muestra

! Es la nueva forma de organizacion de las investigaciones y servicios; adn no hay nada documentado al respecto,
por lo que temporalmente formara parte del alcance de este procedimiento.
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4.3.1 La muestra objeto de ensayo o calibracién, o analisis estara debidamente identificada y
registrada en todas y cada una de las etapas del servicio en que se encuentre.

4.3.2 Las etapas fundamentales de entrada y salida de las muestras objeto de servicio se
presentan en el diagrama de flujo del Anexo B y estan en correspondencia con lo establecido en
el procedimiento PR-CI-CIAN-001 Control de los productos suministrados por el cliente.

4.3.3 La trazabilidad comienza en la Oficina del centro y culmina alli. El servicio informara en un
plazo que no supere las 72 horas a los encargados la solicitud tramitada. Tomaran en cuenta
los aspectos dados en el procedimiento PR-CS-CIAN-001 Procedimiento de Contratacion y
Subcontrataciones.

4.3.4 La trazabilidad sera inspeccionada en cualquier momento que se decida y para ello, se
podra obtener la siguiente informaciéon de una muestra:

M Etapa del servicio en que esta
M Fecha por etapa
M Persona o personas que la manipularon en cada etapa

4.3.5 La Oficina del centro garantizard una informaciéon mas general de la muestra, con ayuda
del modelo del Anexo C.

V. REGISTROS
5.1.1 Se abrird una carpeta para archivar los modelos del Anexo C.

5.1.2 Cada area, laboratorio 0 servicio habilitara los datos que faciliten la trazabilidad de la
muestra en un registro o por lo menos en un contenido razonable de ellos.

5.1.3 Para el llenado del modelo del Anexo C se tendran en cuenta los datos de la Orden de
Trabajo y en la columna (5) Fecha de Entrega al cliente se recogera la firma de los clientes que
lo hagan personalmente; en el caso de otra clase de envio aqui se plasmara la fecha, y se
anexara una constancia.

VI. REFERENCIAS

[1] ISO/IEC Guia 17025:1992 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
calibracion y ensayo.

[2] ISO 9002:1994 Modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccion, la instalacion y
el servicio postventa.
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VIl. ANEXOS
Anexo A

Codificacion de las Areas o servicios del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).
M Las primeras 2 letras del c6digo servira para clasificar el tipo de servicio (Si es cientifico-
técnico, o de otro tipo).
M Llevara un guién seguido por 2 letras mas que especificaran el area a la cual pertenece.
M Luego se colocara nuevamente un guion seguido de dos numeros que indicara el
namero del servicio del area.
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Anexo B

Diagrama de flujo de la trazabilidad de la muestra.

Presentacion de la

muestra por el cliente

Recepcion e identificacion de

la muestras

Almacenamiento de la

muestra

Ejecucion del Servicio

Almacenamiento

Elaboracién del certificado

Envio del certificado y
muestra (si procede) a oficina

Recepcién y almacenamiento

en oficina

Entrega al cliente
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Anexo C

Modelo de Registro de solicitud de servicios

Registro de solicitud de servicios

Servicio solicitado:

Datos de la Institucion:

Nombre:
Direccion y teléfono:
Tipo de setrvicio:

Datos de la recepcion de la solicitud:
Fecha de solicitud:
Lugar:
Fecha de entrada:
Clasificacion:
[ Servicio Ofertado: [] Servicio No Ofertado:

Datos del Servicio:
Nota: La trazabilidad de la muestra en esta etapa se lleva en los registros establecidos en cada
servicio.

Informe Final del Servicio.

Cédigo de |Fecha culminacion Fecha de Fecha de envio Fecha de
muestra del servicio. aprobacion del a Oficina entrega al
certificado cliente
Plan Real
F.

Jefe del area o servicio.
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION

FECHA

NUMERO DE SOLICITUD

AUTORIZACIONES REQUERIDAS

NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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PROCEDIMIENTO DE FORMACION
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VERSION 1
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO | Control de formacion y competencias.

. OBJETIVO

El presente procedimiento tiene como objetivo determinar el control sobre el personal para
asegurar que el personal cuenta con la formacién y adiestramiento para la realizacién de sus
actividades dentro del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).

II. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a todo el personal del CENTRO DE INVESTIGACIONES
Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) gue realice actividades técnicas, administrativas y
demas procesos.

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Encargado del sistema de gestién de calidad: Es el responsable del manejo y gestion del
sistema documental base para el sostenimiento del sistema de gestion de calidad, en este caso
del control del equipamiento del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES
NUCLEARES (CIAN).

Jefes de areas: Son responsables de revisar constantemente este Documento, asegurandose
que se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo actualizado segun las
normativas y politicas del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN).

Técnicos analistas: Son responsables de ejecutar los pasos detallados en este documento en
cuanto al manejo de sus capacitaciones y competencias para desarrollar su funcién respectiva.

IV. DESARROLLO
4.1 GENERALIDADES

Todo el personal del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
(CIAN) debe someterse a una evaluacion sobre sus actividades, responsabilidades y si cumple
con los requisitos de competencias o debe cerrar la brecha para el cumplimiento adecuado de
sus responsabilidades, por lo que se debe planear, revisar y dar seguimiento al plan de
capacitaciones de desarrollo de competencias del personal, especialmente en los aspectos
técnicos.
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Punto en Entrada Proceso Responsabilidad Salida
Proceso: | Documento, ; ; ;
o Etapas del Proceso Primaria | Secundaria| Documento
1 Determinacion de las Jefes de Responsable | Fichas Perfil
competencias necesarias por Area de Calidad |de Puesto
puesto. Estas vendran definidas
por el conjunto de Formacién
académica y/o experiencia practica
y/o habilidades necesarias para
desempefiar el trabajo
correspondiente al puesto.
2 Fichas Perfil | Determinar las necesidades de Jefes de Responsable
de Puesto formacion del personal. Area de Calidad
3 Elaboracién del Plan anual de Responsable Borrador del
Formacion
de Calidad Plan Anual de
Formacion
4 Aprobar el Plan Anual de Director Plan Anual de
Formacion
Formacion
Aprobado
5 Plan Anual | Realizacion de las actividades de | Formadores Registros de
de formacion interna o externa: — Jefes de formacion
Formacioén Cursos o seminarios area externa
Autoestudio
Entrenamiento interno.
6 Evaluacion de la eficacia de las Personal de Encuesta de
actividades realizadas. RUNIPRINT / Evaluacién de
Los participantes en las RUNDIGITAL Formacion
actividades formativas evaltian PRINT
estas acciones mediante la
Encuesta de Evaluacion de la
Formacion.
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Entrada Proceso Responsabilidad Salida
Punto en
Proceso: | Documento, Etapas del Proceso Primaria Secundaria| Documento
Recursos
7 Registro de las actividades Responsable Ficha de
realizadas. de Calidad Formacion
El Responsable de Calidad genera Personal
0 actualiza la Ficha de Formacion
Personal, donde se registra la
formacion recibida y archiva los
registros acreditativos.
8 Los resultados de la formacién se |Director
consideraran en la Reunién de
Revision del SGC segun lo
establecido.
FIN
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b) DIAGRAMA GENERAL DE CONTROL DE FORMACIONES Y COMPETENCIAS.

Inicio

1. Determinar las competencias necesarias Ficha Perfil

2. Determinar las necesidades de formacién del personal

3. Elaborar el borrador del Plan anual de formacion

4. Aprobar el Plan de formacién Plan de Formacidn

5. Llevar a cabo las actividades de formacién programadas

Encuesta de

6. Evaluar la formacion recibida —» evaluacion

Ficha de

7. Registro y control de las actividades realizadas o
—> formacion

v

8. Revision del Sistema de Gestién de Calidad

Fin
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V. REFERENCIAS

NORMA ISO 9001
NORMA ISO 17025:2005

VI. AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. | Por Omisidn
Director X
Jefes de Area. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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IX. ANEXOS
ANEXO 1: FICHA PERFIL DE PUESTO
CIAN FICHA PERFIL DE PUESTO

DENOMINACION DEL PUESTO:

REQUISITOS DE FORMACION TEORICA

REQUISITOS DE FORMACION PRACTICA
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ANEXO 2: PLAN ANUAL DE FORMACION

[
CIAN - FIA - UES PLAN ANUAL DE FORMACION
[
APROBADO POR:
, N° PREVISTO DE
CURSO O ACTIVIDAD DE FORMACION FECHA PREVISTA e OBSERVACIONES
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ANEXO 3: ENCUESTA DE EVALUACION DE LA FORMACION

CIAN-FIA-UES | CUESTIONARIO DE EVALUACION DE

LA FORMACION

CURSO / ACTIVIDAD:

NOMBRE:

AREA:

LUGAR: FECHA: HORAS DE DURACION:

Este cuestionario quiere conocer su opinidon sobre el Curso con el fin de establecer en que medida
el curso le ha resultado efectivo para sus actividades profesionales. Utilice la escala de valoracion

siguiente para sefalar el grado de correspondencia entre su opinion y la afirmacion/pregunta que se
presentan a continuacion.

5 Muy bien 4 Bien 3 Regular 2 Deficiente 1 Muy deficiente

NA No aplica

o a h~» W NP

~

10
11

VALORACION DE LA EFECTYIVIDAD DEL CURSO

Al inicio del curso, se encontraban bien definidos los objetivos del mismo?

¢, Dichos objetivos se adecuan a sus necesidades laborales?

¢.Se han cumplido los objetivos previstos?

¢ El curso ha estado bien preparado?

¢La metodologia del curso ha sido apta para cumplir con los objetivos de este?

¢.Se ha llevado a cabo a lo largo del curso la realizacion de ejercicios y
problemas practicos?

¢ El curso ha satisfecho mis expectativas iniciales?

¢La documentacion del curso esta actualizada y me servira de apoyo en la
realizacion de mi trabajo?

¢ Los temas desarrollados en el curso me son novedosos?
La impresion global del curso es...

¢ Se adecua el curso a sus necesidades profesionales?

PUNTOS
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ANEXO 4: FICHA DE FORMACION PERSONAL

CIAN - FIA - UES FICHA DE FORMACION
PERSONAL
NOMBRE: Area:
FECHA ACTIVIDAD DE FORMACION 'MPQSE'DO DURACION OBSERVACIONES
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD
1
AUTORIZACIONES REQUERIDAS
NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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PROCEDIMIENTO SOBRE LAS CONTRATACIONES
Y SUB-CONTRATACIONES DE SERVICIOS.

VERSION 1

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES
FACULTAD DE INGENIERIA Y ARQUITECTURA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

AGOSTO 2008
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PROCESO Sistema de calidad

SUB PROCESO Contrataciones, subcontrataciones y solicitudes.

. OBJETIVO

Garantizar la calidad de los trabajos que subcontrate el laboratorio o los servicios
especializados determinado.

Describir las acciones, responsabilidades, modo de interaccion con los clientes y medidas de
control que se establecen en el centro para el tratamiento de las solicitudes de servicios
cientifico- técnicos.

II. ALCANCE

Lo dispuesto en el presente documento se aplicara en los casos que una de las etapas de un
servicio cientifico- técnico (c-t) sea necesario subcontratarla a un area del Centro o fuera de
ella.

Lo dispuesto en el presente documento se aplicard para el tratamiento de todas las solicitudes
de servicios cientifico-técnicos, relacionados con el perfil de trabajo del Centro en situaciones
normales de trabajo. Para casos de emergencia este procedimiento no tendra validez.

[ll. RESPONSABILIDADES

El director tiene la responsabilidad de implantar y verificar lo dispuesto en el presente
procedimiento.

El personal administrativo es responsable de gestionar las solicitudes de servicio acorde a lo
que se establece en este procedimiento.

Los Jefes de Laboratorios o Servicios son responsables de:

Ejecutar lo dispuesto en el presente documento, tanto en calidad de subcontratista como de
subcontratado.

Seleccionar un subcontratista competente para los trabajos del laboratorio o servicio.

Notificar por escrito al cliente de la etapa que subcontrata y a quién.

Responsabilizarse con los trabajos del subcontratista ante sus clientes, siempre y cuando el
cliente no lo haya elegido.

Mantener un registro de los subcontratistas que emplea.

tramitaran las solicitudes de acuerdo a lo que se establece en este procedimiento y ademas
actualizaran anualmente el Expediente del Solicitudes”.

IV. TERMINOS Y DEFINICIONES:
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Contratacién o Subcontratacién temporal: Cuando el laboratorio subcontrata trabajos por
razones imprevistas (Por ejemplo: carga de trabajo, incapacidad temporal por rotura de algun
equipo, otras)

Contratacion o Subcontratacion permanente: Cuando el laboratorio subcontrata siempre un
determinado trabajo.

Subcontratista competente: Organizacion o persona con personalidad legal que cumple los
términos de la ISO/IEC 17025 y realiza uno o mas trabajos dentro de una etapa de los servicios
c-t del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN).

Servicio en oferta: Trabajo o conjunto de trabajos cientifico- técnicos que se realizan en el
Centro y que en el momento de la solicitud estdn dadas todas las condiciones para su
realizacion. Estan en la cartera de negocios.

Solicitud: Peticién de un cliente referente a la realizacién de un servicio cientifico- técnico afin
al perfil de trabajo del Centro.

Expediente de la solicitud: Documento que recoge toda la informacién acerca de la solicitud
de un cliente, de manera que se garantice: el control y seguimiento por la oficina comercial y el
analisis técnico por la subdireccion cientifica del Centro, cuando esto Ultimo haga falta.

Expediente de contrato: Conjunto de documentos donde se archiva la informacion sobre un
contrato especifico. Esta informacion incluye datos sobre el cliente, un ejemplar del contrato y
todo lo referente a su ejecucion.

Expediente del servicio: Conjunto de documentos donde se archiva la informacion de un
servicio especifico. Esta informacion debera contener las caracteristicas técnicas del servicio y
condiciones en que se realiza.

Orden de servicio: Documento que recoge la informacion necesaria para la realizacion técnica
del servicio, los indicadores para el control de su ejecucién y los elementos necesarios en la
gestion econémica.

Clasificacion de las solicitudes: Las solicitudes se clasifican de acuerdo a las siguientes
definiciones:

Solicitudes de servicios en oferta que pertenecen a un contrato: Cuando la solicitud se
refiere a uno o varios servicios, los cuales se encuentran explicitamente contenidos en un
contrato firmado entre el cliente y cualquier area del Centro.

Solicitudes de servicios en oferta que no pertenecen a un contrato: Cuando la solicitud se
refiere a uno o varios servicios, que sean nomenclatura de cualquier area del Centro, pero no
exista con el cliente ningun contrato previo. Ademas debera asegurarse que en el momento de
la solicitud estén dadas todas las condiciones para su realizacion.
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Solicitudes de servicios que no estan en oferta: Cuando se trate de la solicitud de uno o
varios servicios, que sean afines al perfil de trabajo del Centro o que puedan ser téchicamente
realizables, pero que no sean nomenclatura de ningan area de trabajo.

V. CONTRATACIONES Y SUBCONTRATACIONES.

5.1 Las contrataciones y subcontrataciones de trabajos se efectuaran segun Fig. No. 1. (Ver
Anexo A).

5.2 Eleccién de contratistas y subcontratistas.

f) Para elegir los contratistas o subcontratistas en cualquiera de las etapas de nuestros
servicios, ensayos y calibraciones se tendran en cuenta al menos 2 de estos requisitos:

1. Que posea procedimientos de trabajo actualizados y compatibles con nuestras
tecnologias,
2. Que opere bajo un sistema de la calidad,
3. Que opere bajo un sistema de la calidad certificado o acreditado,
4. Que tenga avales de otros clientes afines a nuestras especialidades.
5.3 Solicitud de las contrataciones y subcontrataciones.

5.3.1 La solicitud de una subcontratacién sera ordenada por el Jefe de Laboratorio o servicio
que la necesita:
Si fuese un contratista 0 subcontratista interno se creara una solicitud por escrito.
En el caso que fuese un contratista o subcontratista externo al CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), acordaran los
documentos que mediaran entre ellos. Puede ser solo una solicitud, un contrato, un
acuerdo firmado, etc.

5.3.2 En todos los casos quedara copia de lo acordado entre ambas partes, aun cuando el
cliente haya escogido el contratista o subcontratista.

5.3.3 La orden de servicio para los casos de contratacién o subcontratacion interna, se llenara
en original y una copia por el laboratorio o servicio subcontratado. El original lo conservara el
laboratorio o servicio subcontratado y la copia la enviard a la Direccion del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) para que efectue el cobro. Todas
las 6rdenes se conservaran en un archivo habilitado para ello.

5.3.4 La orden se abrira de la siguiente forma:

x  Solicitado por: (1) Nombre del Laboratorio o Servicio que solicita el trabajo.

x  No.: (2) Numero de solicitud del registro de solicitudes del Laboratorio o Servicio
subcontratado.

x Fecha de Orden de Trabajo: (3) Fecha de confeccion de la orden de trabajo por el
subcontratado.
Fecha de inicio: (4) Fecha planificada de inicio o realizacion del trabajo.
Fecha de terminacion: (5) Fecha planificada de terminacion del trabajo.
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Unidad de medida: (6) Recogera la unidad de medida del servicio solicitado:

Cantidad a producir: (7) Cantidad planificada por el solicitante.

Producidas: (8) Cantidad real que se ejecuta

Descripcion del trabajo: (9) El solicitante hara una descripcion del trabajo o servicio que
necesita, recogiendo ademas en hoja anexa aquella informacién o exigencias que
considere importante debe conocer el jefe del servicio para su realizacion exitosa.
Ordenado: (11) Firma del solicitante.

Aprobado: (12) Firma del ejecutor del servicio (contratado o subcontratado).

Recibido: (13) Firma del Jefe de Servicio que ejecutara la orden.

Fecha: (14) Fecha de aprobacion del modelo por el contratado o subcontratado.

X X X %

X X X %

5.4 Ejecucion del servicio y entrega de los resultados.

5.4.1 Una vez que se haya seleccionado el contratista o subcontratista y ademas acordado los
trabajos a realizar, se dard inicio al trabajo. Este se ejecutard segun los procedimientos
establecidos por cada servicio 0 en su defecto los propios procedimientos del contratista o
subcontratista si cumplen los requisitos de la ISO/IEC 17025.

5.4.2 Las etapas ejecutadas por el contratista 0 subcontratista serdn objeto de control y esto
sera debidamente acordado. Cualquier no conformidad detectada sera registrada y tratada
adecuadamente, segun procedimiento del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) (2).

5.4.3 Una vez concluido los trabajos el contratista o subcontratista emitird un certificado con los
resultados finales, el cual cumplira las mismas exigencias que los que se extienden a clientes
externos.

VI. Solicitudes:

El tratamiento de las solicitudes de servicios se realizara segun figura No.1 (Ver Anexo B:
Gestion de las solicitudes de servicio).

6.1 Recepciony clasificacion de las solicitudes.
6.1.1 Las solicitudes de servicios se realizaran siempre a través de la Oficina del Centro;

6.1.2 Toda solicitud sera debidamente registrada para poder proceder a la elaboracion del
contrato si fuese necesario en el modelo establecido (Ver Anexo C).

6.1.3 Durante la recepcion de la solicitud la clasificara de acuerdo a su contenido técnico y
posibilidad de ejecucion. La clasificacion se corresponde con lo sefialado en el Anexo A:
Términos y Definiciones.

6.1.4 Para la clasificacion se guiara por los servicios en ofertas del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN)
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6.1.5 La suspension de un servicio en oferta solo puede realizarse con la aprobaciéon del
Director del Centro.

6.2 Gestion de las solicitudes.

6.2.1 Tratamiento de las solicitudes de servicios en ofertas que pertenecen a un
contrato.

La contratacion seguira los pasos que se establecen en el procedimiento PR-EC-CIAN-001:
Procedimiento para la elaboracién y revision de los contratos.

Luego de firmado el contrato se abrird una orden de servicio en original y copia de la siguiente

forma (el original para el servicio y la copia para la oficina):

Solicitado por: (1) Nombre de la persona natural o juridica que solicita el trabajo.

No. : (2) Namero de solicitud del registro de solicitudes.

Fecha de Orden de Trabajo: (3) Fecha de confeccion de la orden de trabajo.

Fecha de inicio: (4) Fecha planificada de inicio o realizacion del trabajo.

Fecha de terminacion: (5) Fecha planificada de terminacion del trabajo.

Unidad de medida: (6) Recogera la unidad de medida del servicio solicitado:

Cantidad a producir: (7) Cantidad planificada por el contrato o la solicitud.

Producidas: (8) Este cuadro sera llenado por el jefe del servicio al término del trabajo y

recogera la cantidad resultado de la solicitud.

% Descripcion del trabajo: (9) Se hara una descripcion del trabajo o servicio solicitado,
recogiendo ademas en hoja anexa aquella informacién o exigencias que considere
importante debe conocer el jefe del servicio para su realizacién exitosa.

Aprobado: (12) Firma del Jefe de laboratorio o del Jefe del servicio.
Recibido: (13) Firma del técnico o especialista que va a ejecutar el servicio.
Fecha: (14) Fecha de aprobacion del modelo.

X X X X X X X X

Todo trabajo o servicio solicitado por un cliente debera estar acompafado de la
correspondiente solicitud.

Se establecera una orden de trabajo para cada cliente y por servicio.

Se inspeccionara la muestra, equipo u objeto de servicio de acuerdo a las indicaciones que al
respecto aparecen en el expediente del servicio, las especificaciones del contrato
correspondiente y segln lo establecido en los procedimientos de interaccion de cada servicio.

En un plazo no mayor de 24 horas se enviara al Jefe del Servicio correspondiente la orden de
servicio junto con el/los producto(s) que entregue el cliente.

Una vez realizado el servicio el responsable del mismo entregara a la Oficina el certificado o
documentos que correspondan como constancia de la conclusion del servicio:
x  Orden de Servicio (concluida)
x Otros, (Por ejemplo: En el caso de existir otros servicios subcontratados debera
presentarse copia de la factura del pago del servicio o trabajo subcontratado.)
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El area administrativa es la encargada de elaborar la factura correspondiente a los clientes, de
acuerdo al monto que se especifique en el Contrato.

El personal administrativo del centro es el encargado de archivar para su entrega personal, o
comunicar o enviar al cliente el resultado del servicio (segln se establezca en el contrato). En
todos los casos debera constar la entrega; para ello se auxiliara de: firma del cliente como
constancia de la entrega del certificado o documentacion o equipos segun fuere el caso; y en el
caso de envio registrar las fechas de ello junto a una constancia del envio.

6.2.2 Tratamiento de las solicitudes de servicios en ofertas que no pertenecen a un
contrato.

Se debera definir en primer término si la solicitud planteada por el cliente conlleva a la firma de
un contrato. Para esto consultara siempre con el director del centro; aunque de antemano debe
tener un estimado del monto en dinero y el tiempo en que lo va necesitar.

De considerarse oportuno la realizacibn de un contrato se ejecutardn los puntos
correspondientes en el acépite 6.2.1 de este procedimiento.

Para los casos en que no se necesite de un contrato se utilizaran como documentos en las
relaciones contractuales la factura y la orden de servicio.

Utilizando la documentacion existente en el expediente del servicio, explicara al cliente todas las
especificaciones técnicas y de otros tipos referentes al servicio de que se trate, como son:

a) Requerimientos minimos que debera cumplir la muestra, equipos u objeto del

servicio.

b) Caracteristicas técnicas de los resultados del servicio.

c) Precio del servicio.

d) Términos en que se oferta el servicio.

e) Condiciones para la entrega de los certificados o documentos.

Si el cliente acepta las condiciones del servicio, el personal administrativo procedera a dar curso
a la solicitud y se ejecutaran los pasos descritos en el punto 5.3.1, incisos del 2 al 10 (omitiendo
lo relacionado al contrato).

Nota: La fecha de compromiso para la entrega de los resultados del servicio se establecera de
acuerdo al plazo indicado en las especificaciones del servicio de que se trate.

6.2.3 Tratamiento de las solicitudes de servicios que no estan en oferta

Este tipo de solicitud se registra igualmente en el modelo del Anexo C, acorde a las exigencias
del mismo.
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El personal administrativo informara al cliente que por tratarse de una solicitud de un servicio no
establecido, es necesario que se analice por la direccion técnica en conjunto con la el
encargado del area la posibilidad de su ejecucion.

De mutuo acuerdo con el cliente se establecera un periodo de tiempo para dar respuesta, que
no sera superior a las 2 semanas.

El personal administrativo una vez que haya llenado el registro lo enviard al director en un
plazo que no supere las 24 horas.

El precio definitivo a facturar al cliente debera ser definido por la Direccién, luego de evaluado el
costo del servicio contratado, en el mismo plazo de 2 semanas que se dispone para valorar su
ejecucion o no. Este costo con su correspondiente desglose formara parte de la documentacion
gque se entregue con el expediente al personal administrativo.

6.3 Sobre los contratos que su ejecucidn no se inicia a través de la Oficina Comercial.

Toda la actividad de contratacion pasa siempre por la oficina del director del centro, en el caso
que otra persona inicie un trdmite entregara toda la informacién recogida en el plazo mas breve
posible (ver 6.2).

6.4 Medidas de control.

El personal administrativo ofrecera trimestralmente por escrito al director un informe del estado
de ejecucion de todas las solicitudes. Para ello utilizara el modelo del Anexo C.

6.5 Reclamaciones

Todas las reclamaciones del cliente deben ser atendidas de la misma forma y de la manera mas
solicita. Para ello se basardn en lo que establece el procedimiento PR-RC-CIAN-001:
Tratamiento de no conformidades y reclamaciones.

Se reflejard en un registro todas las reclamaciones de los clientes expresadas o escritas (tanto
las de la Oficina o con el servicio, lo que quedara claramente reflejado).

VII. REFERENCIAS

ISO 17025
PR-RC-CIAN-001: Procedimiento sobre tratamiento de reclamaciones y no conformidades
PR-EC-CIAN-001: Procedimiento para la elaboracion y revision de los contratos.

VIIl. ANEXOS

Anexo A: Fig. No. 1. Tratamiento de las subcontrataciones.
Anexo B: Fig. No.2 Gestién de las solicitudes

Anexo C: Registro de solicitud

Anexo D: Orden de trabajo o servicio

Anexo E: Contenido del Expediente de Servicio

Anexo F: Registro de reclamaciones
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Anexo A:

Fig. No. 1. Tratamiento de las subcontrataciones
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Fig. No.2 Gestion de las solicitudes

Anexo B:
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Anexo C:
Registro de solicitud

REGISTRO PARA EL CONTROL DE LAS SOLICITUDES

area: Aprobado:
No. de orden de | Contrato de servicio c-t Terminacion -
No. trabaio S| (#) NO PLAN REAL Observaciones
Anexo D:
Orden de trabajo o servicio
ORDEN DE TRABAJO

Solicitado por Area a dar servicio Responsable Fecha Entrega Firma

Anexo E:

Contenido del Expediente de Servicio
a) Requerimientos minimos que deberd cumplir la muestra, equipos u objeto del
servicio.
b) Caracteristicas técnicas de los resultados del servicio.
c) Precio del servicio.
d) Términos en que se oferta el servicio.
e) Condiciones para la entrega de los certificados o documentos.
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Anexo F:
Registro de reclamaciones
Modelo de Registro.
Area: Aprobado por:
Entidad que Fecha de ,
No. formula la Fecha de_ !a Queja recibida informado el Medidas/ Observaciones
. reclamacion o Respuesta
reclamacion Servicio.
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PROCESO Sistemas de gestion de calidad

SUB PROCESO Validacion de métodos y calculo de incertidumbre

. OBJETIVO

Este procedimiento tiene por objetivo Establecer una guia para las actividades para la
validacibn de métodos de ensayo no normalizados, desarrollados o disefiados por el
Laboratorio, métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, ampliaciones y
modificaciones de los métodos normalizados y para las verificaciones necesarias para confirmar
que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los
ensayos. Regular o sistematizar los métodos para la validacion de las instrucciones de ensayo y
de calibracion.

El objetivo de la validacion es probar la aptitud de los métodos, asi como la capacidad del
laboratorio. La validacion se apoya en los parametros estadisticos del procedimiento. Los
procedimientos y el alcance de la validacion no son siempre los mismos y deben ser
establecidos individualmente

II. ALCANCE

Aplica a las actividades relacionadas al ensayo y analisis en los laboratorios del CENTRO DE
INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN), a todo método normalizado o no
gue se realice en los procesos técnicos del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y
APLICACIONES NUCLEARES (CIAN) y que deban ser validados.

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Es
responsable de aprobar este documento asi como de dotar al personal involucrado de todos los
recursos necesarios para cumplir con estos requerimientos.

Jefe de area: Es responsable de revisar constantemente este Documento, asegurandose que
se cumpla tal como se ha definido asi como de mantenerlo actualizado segun las normativas y
requerimientos internacionales para los procedimientos o métodos normalizados 0 no
normalizados.

Técnico analista: Es responsable de ejecutar los pasos detallados en este documento cuando
se realice un ejercicio de validacién de métodos y calculos de incertidumbre de las mediciones.

IV. DESARROLLO
4.1 Descripcion general.

La realizacion de actividades de validacion de los métodos de ensayo utilizados por el propio
laboratorio, contemplan la satisfaccion de las necesidades del cliente y la adecuacion para
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realizar los ensayos previstos.

El laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados previo
a su uso en ensayos o calibraciones. Cualquier variacion en el método normalizado implica la
repeticion de dicha confirmacion.

Para el caso de metodologias de ensayo o de calibracién desarrolladas por el laboratorio los
métodos deben ser adecuada y totalmente validados antes de su uso.

Los equipos también deben ser calibrados y/ o validados antes de su uso.
4.2 Principio de la validacién

Cada validacién de un procedimiento consiste en tres pasos.

a) Establecimientos de las condiciones por cumplir (por ejemplo: limite de deteccion < 1
mg/L, intervalo lineal mayor a 2 6rdenes de magnitud, incertidumbre de los resultados
<20% en todo el intervalo de trabajo, para el caso de la validacion de un método
analitico general. No puede establecerse como principio de validacién para otros tipos
de métodos de ensayo).

b) Determinacién de los pardmetros estadisticos del procedimiento.

c) Valoracién de los resultados de la validacion por comparacion de los pardmetros
estadisticos obtenidos con las condiciones y decision sobre la validez del procedimiento
para el propdsito establecido

4.3 Técnicas de validacion segun 1SO17025:2005.

La nota 2 del apartado 5.4.5.2 de la norma 17025 indica 5 técnicas usadas para validar
métodos.

Estas técnicas no forman parte de la norma 17025 en virtud de que se localizan en una nota de
la misma, de forma que de ninguna manera son mandatorias ni exclusivas, sin embargo sirven
como una guia inicial para llevar a cabo la validacién de métodos.

A continuacién se enumeran las técnicas sefialadas por la norma definiendo en cada caso la
posicion del autor en relacién a su aptitud para lograr la determinacién del desempefio de un
método.

a) Calibracion usando patrones de referencia o materiales de referencia. El uso de
patrones de referencia constituye el mejor punto de partida para llevar a cabo una calibracion,
pero esta acciéon no contribuye a definir la validez del método. Por el contrario, si el resultado
de la calibracion es comparado con un patron o material de referencia y existe coincidencia,
entonces la validacion del método puede lograrse.

b) Comparacion de resultados alcanzados con otros métodos. Cuando los resultados de
dos (o méas) métodos coinciden, considerando su incertidumbre y usando patrones de
referencia, se demuestra que los principios teoricos y desempefio individual son consistentes
entre si, de modo que practicamente se garantiza la validez de los métodos comparados.
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c) Comparaciones entre laboratorios. De manera similar al caso anterior, cuando los
resultados de varios laboratorios coinciden, considerando su incertidumbre, y éstos fueron
obtenidos por medio de métodos distintos usando patrones de referencia, la validez de los
métodos queda practicamente garantizada. Sin embargo, si los resultados fueron obtenidos
con un método comun la garantia de validez podria ser limitada.

d) Evaluacién sistematica de los factores que tienen influencia en los resultados. Un
método desarrollado incorrectamente puede tener errores sistematicos que pueden causar en
el resultado un efectos mayor al producido por los factores de influencia evaluados. Por ello, la
garantia de esta técnica para validar un método es limitada.

e) Evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el conocimiento cientifico
de los principios teéricos del método y de la experiencia practica. En muchas ocasiones,
principalmente en laboratorios nacionales, el desarrollo de métodos alternos para validar
métodos resulta ser muy caro y complicado.

Adicionalmente, la comparacién entre laboratorios no siempre es posible debido a la
disponibilidad de patrones viajeros adecuados, altos costos y logistica de transporte en
muchos casos. Por ello, la validacion de métodos se respalda mediante esta técnica,
empleando exhaustivamente argumentos cientificos ampliamente descritos y desarrollados,
andlisis de resultados de experimentos, evaluaciones, caracterizaciones y, en general, datos
gue permitan determinar la validez del método. La garantia que ofrece esta técnica resulta ser
limitada, pues los posibles errores sistematicos del método pueden no estar considerados en
la evaluacion de incertidumbre. Esta técnica no es exclusiva de laboratorios nacionales, pero
requiere una profunda y exhaustiva documentacion.

4.4 Establecimiento de las condiciones y alcance de la validacion.

Establecimiento de las condiciones:
a) En el caso mas sencillo ya fueron establecidas por el cliente del laboratorio o por alguna
instancia oficial. Si éste no es el caso, el responsable del ensayo debe establecerlas o mas
de acuerdo posible con el cliente del laboratorio. Cuando no es posible contactar al cliente del
laboratorio, debe definirlas el responsable del ensayo de manera confiable y cientifica.

Establecimiento del alcance de la validacion
Se diferencian tres casos, en los que la dificultad de la validacion aumenta del primero al
tercero:
1.Se trata de un método de ensayo estandarizado y normalizado, que se aplica exactamente
como esta descrito en la norma.
2.Se trata de una modificacion a un método de ensayo normalizado, por ejemplo, se hicieron
modificaciones a los métodos descriptos en la norma que pueden tener una repercusion
sobre la calidad de los resultados. Ejemplos: un método de extraccion diferente, otra matriz.
3.Se trata de un método de ensayo interno, elaborado en el laboratorio y que no se encuentra
en normas u otras colecciones de métodos.
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La validacién en los casos descriptos tiene objetivos distintos y, por lo tanto, diferentes puntos
esenciales, como muestra la tabla 4.1:

Tabla 4.1: Objetivos de la validacién segun el tipo de procedimiento de ensayo.

Método de Ensayo  Objetivo de la Validacion

Caso 1: Método Comprobacion de que el laboratorio domina el ensayo y lo utiliza
Normalizado correctamente.

Caso 2: Modificacion de Comprobacién de que la repetibilidad, la reproducibilidad, la

un Método Normalizado precision intermedia y la exactitud del método original no dependen
de la madificacién introducida y que el laboratorio domina el ensayo
y lo utiliza correctamente.

Caso 3: Método Interno  Comprobacion de que la repetibilidad, la reproducibilidad, la
precision intermedia y la exactitud suficiente para el objetivo de
aplicacion y que el laboratorio domina el ensayo y lo realiza
correctamente.

Tabla 4.2: Alcance de la validacion segun el tipo de procedimiento de prueba

Método de Ensayo Parametros estadisticos recomendados / medidas de validacion

Caso 1: Método 1. Comprobacién del cumplimiento de los parametros estadisticos,
Normalizado p. ej. incertidumbre de los resultados, repetibilidad, exactitud,
limite de deteccion (siempre y cuando se indique en la norma).
2. Elaboracion de una carta de control analizando material de
referencia.
3. Participacion en ensayos interlaboratorios.

Caso 2: Modificacion de 4. Ademas de lo indicado para el caso 1 de esta tabla probar
un Método Normalizado pardmetros estadisticos determinados.

Caso 3: Método Interno 5. Ademas de lo indicado para el caso 1 de esta tabla, probar todos
los parametros estadisticos posibles.

El alcance de la validacion determinado por el responsable del ensayo, o bien los parametros
estadisticos por determinar y, en caso necesario, los principios aplicados deben ponerse por
escrito en forma de informe de validacion.

Parametros determinados (ademas de los indicados en el caso 1 de la Tabla 4.2)

Los parametros que vienen al caso determinar, para el caso de quimica analitica, son:
a. Intervalo de trabajo / linealidad
b. Tipo de ajuste
c. Recuperacién
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d. Robustez
e. Especificidad
f.  Estabilidad
g. Reproducibilidad

Estos deben determinarse solamente cuando a juicio profesional es de esperarse un posible
efecto debido a una modificacion del método de ensayo.

Tabla 4.3: Efecto de modificaciones al método de ensayo sobre los pardmetros a
determinar

Modificacién Ejemplo de los posibles efectos sobre:
Método de extraccion  Porcentaje de recuperacion
Matriz de la muestra Especificidad, porcentaje de recuperacion
Cambios en el pH Robustez
Cambios en el operador Repetibilidad, limite de deteccion, exactitud (sesgo).
Deteccion Intervalo de trabajo, linealidad, eventualmente especificidad

4.5 Todos los parametros posibles (ademas de los indicados en el caso 1y 2)

Para los métodos internos no existen indicaciones concretas para validar un procedimiento. Por
lo tanto deben ser determinadas todas las aplicables.

Especificidad, selectividad, linealidad, Intervalo de trabajo, repetibilidad, reproducibilidad
intermedia, estabilidad, reproducibilidad, exactitud, limite de deteccion, limite de cuantificacion,
recuperacion, robustez a las influencias externas, sensibilidad cruzada frente a las
interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo, incertidumbre de
los resultados.

4.6 Informe de validacién de un método.

Cada validaciéon debe ir acompafiada de un informe: “Informe de validacién del..... en
....mediante...”

El mismo debe ser preparado por el analista/operador/ técnico y revisado por Personal
Calificado.

En la realizacion del Informe de Validacion deberan considerarse los siguientes puntos, cuando
corresponda:

a. Objetivo y alcance del método.

b. item a ensayar.
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c. Detalle de insumos, reactivos, materiales de referencia y acondicionamiento de
las muestras.

d. Lista de equipos , instrumentos y dispositivos.

Pardmetros de validacién con sus resultados.

Registro de las condiciones de los ensayos y graficos representativos (curva de

calibracion, registros de correlacién) y calculos necesarios.

g. Incertidumbres de las mediciones.

h. Resultados obtenidos.

i.

j-

~ o

Personas que desarrollaron la validacion del método.
Conclusiones, criterios de aceptacion o rechazo, criterios de revalidacion.

Nota: Evaluacion de los resultados de validacion

Al final de un procedimiento de validacion debe tomarse una decision sobre la aptitud para la
aplicacion del método. De esta manera se confrontan los parametros estadisticos del método
obtenidos, o bien las medidas de validacién (cartas de control, ensayos de intercomparacion)
con lo establecido, en forma de informe final.

V. DEFINICIONES

Especificidad: habilidad de evaluar inequivocamente el analito en presencia de componentes
que se puede esperar que estén presentes. Tipicamente éstos pueden incluir impurezas,
productos de degradacion, la matriz, etc.

Exactitud: (veracidad) expresa la cercania entre el valor que es aceptado, sea como un valor
convencional verdadero (material de referencia interno de la firma), sea como un valor de
referencia aceptado (material de referencia certificado o estdndar de una farmacopea) y el valor
encontrado (valor promedio) obtenido al aplicar el procedimiento de analisis un cierto nimero de
veces.

Incertidumbre de medida: Parametro, asociado al resultado de una medicién, que caracteriza
la dispersién de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos al mesurando.

Intervalo de linealidad: ambito o rango entre la menor y la mayor concentracion de analito en
la muestra (incluyendo estas concentraciones) para las cuales se ha demostrado que el
procedimiento analitico tiene el nivel adecuado de precision, exactitud y muestra que puede ser
cuantitativamente determinada con exactitud aceptable. Es un parametro del analisis
cuantitativo para niveles bajos de compuestos en matrices de muestra y se usa particularmente
para impurezas y productos de degradacion. Se expresa como concentracion del analito.

Limite de cuantificacion: es la menor cantidad que puede ser determinada cuantitativamente
con una incertidumbre asociada, para un dado nivel de confianza. Para el analisis cuantitativo
debe quedar absolutamente claro que s6lo se emplean valores atribuibles al analito. El limite de
cuantificacion es entre 3y 10 veces el LD (LD= 3 s F), segun cada caso.
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Limite de deteccion: cantidad mas pequefia de analito en una muestra que puede ser
detectada por una Uunica medicion, con un nivel de confianza determinado, pero no
necesariamente cuantificada con un valor exacto. Es comlUnmente expresado como
concentracion del analito. . Para un resultado analitico que es muy cercano al valor del blanco,
se plantea la duda de si el valor corresponde a valores aleatorios del blanco o a la presencia
real del analito. La sefial del fondo es producida es producida por el blanco y exhibe ruido. El
limite de deteccién (LD) corresponde a una sefial k veces la desviacion estandar del ruido del
fondo. Tipicamente el valor de k es igual a 3 (LD=3sF). Los valores por encima del LD pueden
ser atribuidos a la presencia del analito y los valores por debajo del LD son indicativos de la
ausencia de analito en cantidades detectables.

Linealidad: habilidad (dentro de un ambito dado) del procedimiento analitico de obtener
resultados de prueba que sean directamente proporcionales a la concentracién de analito en la
muestra.

Mesurando: magnitud particular sometida a medicion.

Método analitico: adaptacién especifica de una técnica analitica para un propdsito de medicion
seleccionado.

Parametros de desempefio analitico: caracteristicas de validacibn que necesitan ser
evaluadas y que tipicamente corresponden a la siguiente lista: exactitud, precision,
especificidad, limite de deteccion, limite de cuantificacién. linealidad, intervalo de linealidad y
robustez.

Precisiéon: expresa la cercania de coincidencia (grado de dispersién) entre una serie de
mediciones obtenidas de mdltiples muestreos de una misma muestra homogénea bajo
condiciones establecidas. Puede considerarse a tres niveles: repetibilidad, precision intermedia
y reproducibilidad. Debe determinarse utilizando muestras originales y homogéneas. Sin
embargo, si no es posible obtener una muestra homogénea puede ser determinada usando
muestras preparadas o una disolucion de la muestra.

Procedimiento analitico: forma en que se realiza el andlisis. Debe describir en detalle los
pasos necesarios para realizar cada prueba analitica. Puede incluir, pero no necesariamente la
siguiente informacion: caracteristicas de la muestra, preparacion de los estandares de
referencia y reactivos, uso de los aparatos o instrumentos, generacion de la curva de
calibracion, uso de formulas para los célculos.

Procedimiento analitico oficial: procedimiento analitico estandarizado contenido en una
farmacopea oficial o libros oficiales. Se les supone validados y los laboratorios que los utilizan
no estan obligados a validar la exactitud de los mismos, solamente demostrar su aptitud para
aplicarlos, validando la linealidad y precisién del sistema.
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Repetibilidad (de los resultados de las mediciones): proximidad entre los resultados de
mediciones sucesivas del mismo mesurando, realizadas bajo las mismas condiciones de
medicion. (Aplicacion de un mismo procedimiento, a un mismo objeto, por el mismo operador,
en intervalos cortos de tiempo, con el mismo equipamiento instrumental, en el mismo lugar).

Reproducibilidad: Proximidad entre los resultados de mediciones de un mismo mesurando,
realizadas bajo distintas condiciones de medicion.

Robustez: Medida de la capacidad de un procedimiento analitico de permanecer inafectado por
pequefias pero deliberadas variaciones en los parametros del método y provee una indicacion
de su fiabilidad en condiciones de uso normales.

Validacién: confirmacién que se da por la recopilacion v analisis de la evidencia objetiva de que
se cumplen los requisitos particulares para el uso especifico propuesto.

Validacién de un procedimiento analitico: procedimiento para establecer por medio de
estudios de laboratorio, una base de datos que demuestren cientificamente que un método
analitico tiene las caracteristicas de desempefio que son adecuadas para cumplir los
requerimientos de las aplicaciones analiticas pretendidas. Implica la demostracion de la
determinacion de las fuentes de variabilidad y del error sistematico y al azar de un
procedimiento, no solo dentro de la calibracion sino en el analisis de muestras reales.

Valor verdadero convencional (de una magnitud): valor atribuido a una magnitud particular,
y aceptado a veces por convencién, porque la representa, con una incertidumbre apropiada,
para un fin dado.

Verificacién: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos especificados.

VI REFERENCIAS
NORMA ISO 9001
NORMA ISO 17025:2005
GUIA PARA VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO OAA (Organismo argentino de
acreditacion).

VIl.  AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. | Por Omision
Director X
Jefe de area Dosimetria y técnico analista de dosimetria personal. X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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VIII. ANEXOS

ANEXO 1
Ejemplos de determinacion de pardmetros estadisticos y realizacibn de las medidas de
validacién para el caso de métodos quimicos de andlisis.

1. Incertidumbre de los resultados

Es un pardmetro de identificacién centrar e inalienable para preparar una acreditacion
segln Guia 1SO 17025. Incluye los errores sistematicos y aleatorios. Para su
determinacion y especificacion existen varias posibilidades:

Indicacion acerca de la repetibilidad.

Resultados de las cartas de control.

Resultado de intercomparaciones.

Evaluacién por miembros del personal experimentados, competentes y, por lo tanto,
autorizados.

ahwN

2. Repetibilidad
Puede determinarse de una manera interna. Para ello es necesario tener en cuenta que:
f) Deben determinarse suficientes resultados (recomendacion: n 310 ).
g) Todos los pasos del método (incluidas la toma y preparacion de la muestra, asi como la
calibracién) deben realizarse n-veces.

3. Reproducibilidad
Su determinacién tiene sentido y es posible solamente cuando otros laboratorios cercanos
utilizan el método de ensayo y es posible una “comparacion interlaboratorios” o cuando se
realiza una ensayo de intercomparacion.

4. Elaboracion de una carta de control analizando un material de referencia

La elaboracién de una carta de control es el método de eleccion para el control interno de
rutina de métodos utilizados frecuentemente. Las cartas de control no son adecuadas para
métodos que se utilicen menos de alrededor de tres veces al mes.

Para ellos se analiza una muestra de control (muestra de retencion de una muestra real o un
material de referencia certificado o no ) junto con las muestras del analisis y el resultado se
anota en la carta de control.

Las variantes mas importantes son:

x  Carta de control de un sélo valor

x  Carta de control del blanco

x  Carta de control para recuperacion

El procedimiento es en principio el mismo para todos los casos. La diferencia se encuentra
en el factor que se controla (contenido del analito, blanco o bien porcentaje de recuperacion).
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5. Participacion en intercomparaciones

Deben tomarse en cuenta los siguientes puntos:

x Las intercomparaciones dan informacion valiosa solamente cuando las muestras se
manejan de la misma manera que las muestras de un analisis normal.

x Las intercomparaciones se realizan en intervalos de tiempo largos. De ahi que no sean
suficientes para el aseguramiento de calidad rutinario, sino que funcionan como
complemento de las cartas de control, por ejemplo: Entre mas distintas sean las
matrices de las muestras de intercomparacion y las del andlisis, menos informacion dan
las intercomparaciones para el andlisis rutinario.

x La interpretacion de los resultados de intercomparaciones debe realizarse con el mayor
cuidado, especialmente en el caso de resultados aberrantes o desviaciones, para
obtener las mayores posibilidades de mejora.

x Si no se organizan intercomparaciones oficiales o provenientes de proveedores
reconocidos, se pueden realizar en su lugar comparaciones con otros laboratorios (n
27).

x Para la realizacion y el tratamiento estadistico de las intercomparaciones debe acatarse
la Norma ISO 5725-1.

6. Intervalo de trabajo

El @mbito de trabajo de un método analitico es el intervalo entre los niveles mas bajo y mas

alto de concentraciones que ha sido demostrado que puede ser determinados con la

precision y la exactitud requeridas para una determinada matriz.

a) Se preparan un blanco y seis concentraciones diferentes del analito a determinar o seis
muestras fortificadas a varias concentraciones. Preferiblemente las soluciones se deben
preparar independientemente y no a partir de diluciones sucesivas del material de
referencia.

b) Se representa la sefial obtenida en funcién de la concentracion y se determina el ambito
lineal y los extremos superior e inferior del intervalo de trabajo.

Se repiten los pasos a y b dentro del &mbito lineal y se efectda un estudio estadistico de
los resultados obtenidos.

d) Es preferible trabajar dentro del &mbito lineal.

e) Para la curva de calibracion, es conveniente utilizar polinomios de ajuste de grado 2 como
maximo.

7. Ambito lineal
Es la parte de la funciéon de calibracion en la que la sefal obtenida para el analito responde
“linealmente” a la concentracion. Se verifica mediante la obtencién de coeficientes de
correlacion mayor o iguales a 0,995.
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8. Recuperacién
El porcentaje de recuperacion es el cociente entre la cantidad de analito medida y el
contenido en la muestra. En el caso ideal, se obtiene un 100%. En mediciones
experimentales puede perderse analito especialmente en el caso de tratamientos complejos
de muestras con analito en cantidades traza, dando lugar a porcentajes de recuperacion
menores ( importante especialmente en el caso de procedimientos cromatogréaficos).

Para calcular la recuperacion se determina la funcién de recuperacion. Para lo cual se
agregan a la muestra antes del tratamiento cantidades sucesivas del analito y se determinan
contra una calibracion base. Las cantidades encontradas se grafican contra las agregadas.
En el caso ideal los valores caen en la bisectriz de la incertidumbre de los resultados.

En este caso de recuperacion es del 100% y es suficiente una calibracion base, analito en un
disolvente.

Si los valores se salen de este marco, debe hacerse una calibracién a partir de matriz y
analito en un disolvente para eliminar el efecto de la matriz.

Variando el tiempo de adicidon del analito ( por ejemplo, antes y después de un paso de
concentracion ) puede determinarse la recuperacion para pasos aislados de un
procedimiento.

En caso de que la matriz introduzca muchas variaciones debe utilizarse en lugar de una
calibracion con la matriz de la muestra el método del agregado patrén (o de las adiciones
estandar), el cual consiste en agregar concentraciones sucesivas de analito a la muestra. Al
graficar el aumento de la sefial contra la cantidad adicionada se obtiene una funcién de
calibracion, a partir de la cual puede obtenerse la cantidad de analito presente en la muestra
original.

Este método conduce a un aumento claro en la concentracion del analito. Para mantener el
error lo mas pequefio posible, las cantidades afadidas deben ser tales que no sobrepasen el
intervalo de trabajo.

9. Limite de deteccion
Es necesario solamente cuando deben tomarse decisiones cualitativas, es decir, si el
analito esta presente o no. Los procedimientos de determinacion posibles son:

a) 3 veces la dispersion, expresada como desviacion estandar, a partir de mediciones
repetidas del blanco (valido solamente para procedimientos con blanco), o de soluciones
del analito en agua pura.

b) 2,5 a5 veces la relacion sefial/ruido del instrumento de medida a utilizar. Se prepara una
solucion del analito de interés que contenga una concentraciéon entre 2,5 y 5 veces el
limite de deteccidn instrumental (informado por el fabricante) y se analiza como minimo
de 7 veces (diez veces consecutivas es lo aconsejable) utilizando el método analitico
completo. También puede utilizarse el blanco de reactivos.
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c) Para los propdésitos operativos el LD 6 LOD debera ser determinado multiplicando por el
apropiado valor estadistico de t (generalmente para un nivel de confianza de 99%) por la
desviacion standard obtenida de un minimo de 7 lecturas), donde el t estadistico es
obtenido de referencias estandares o de la tabla que sigue:

No de Muestras Estadistico t
6.96
454
3.75
3.36
3.14
3.00
2.90
2.82

Boo~vourw

Determinar la desviacion estandar (s) para cada analito, como sigue:

J(X =X
n-1

S=

Donde:

X = la medida i de la variable x.

X = el valor promedio de X.

n = es el numero de andlisis replicados.

El cuadrado de la desviacion estandar, s2, en un valor estadistico denominado varianza.
Determinar el LD 6 LOD para cada analito como sigue:

LD = tn-1a.99) (S)

Donde t(n_l a .99) es el t estadistico apropiado para el numero de muestras usadas para
determinar (s), al nivel del 99%.
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10. Limite de cuantificacion
Se emplea cuando se realizan determinaciones de analitos a nivel de trazas.
En esencia se encuentran en la literatura dos formas para determinarla:
de manera analoga al limite de deteccion, en el cual el limite de cuantificacion es como
minimo tres veces el limite de deteccién, segln cada caso.
por determinacion de una incertidumbre de los resultados méxima permisible (dada
como dispersion relativa del 30%, por ejemplo) por medio de la determinacion de la
concentracion mas pequefia que se puede medir con este valor maximo. Este limite de
cuantificacion es, por lo tanto, dependiente de las exigencias de la incertidumbre.

11. Robustez
El objetivo de la prueba de robustez es optimizar el método analitico y describir que bajo las
condiciones establecidas (incluidas sus tolerancias) se pueden obtener resultados
suficientemente exactos con una alta seguridad, de manera que el procedimiento funcione
confiablemente si se utiliza en otros laboratorios o después de intervalos largos de tiempo.

Un método es mas robusto entre menos dependan los resultados del ensayo de una
modificacion en las condiciones de éste. Al desarrollar un nuevo método analitico debe
determinarse la modificacion de los resultados por el cambio en las condiciones del ensayo.
Las condiciones que afectan el método de medicién son por ejemplo, para el caso de
cromatografia:

Laboratorio, lugar de la medicion.

Personal.

Aparatos.

Reactivos, disolventes, estandares, etc.

Caudal de la fase movil.

pH de la fase movil (p. ej. en HPLC).

Gradiente de temperatura ( p. €j. en GC).

NogohrwdbE

Modificaciones pequefias a estas condiciones deben afectar muy poco o nada al resultado
del analisis.

Para determinar la robustez de un procedimiento analitico pueden modificarse algunas
condiciones del analisis y seguir las afectaciones a los resultados o a los parametros
estadisticos. A menudo se utiliza también la evaluacién de espectros o cromatogramas.

Un aspecto importante de la robustez es la estabilidad de todas las muestras, estandares y
reactivos, tanto en el almacenamiento como durante las condiciones de ensayo. En este
caso pueden ser parametros a probar:

1. Sensibilidad a la temperatura.

2. Sensibilidad a la luz.

3. Hidrdlisis p. ej. por la humedad del aire.

4. Facilidad de oxidacion.
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Descomposicion quimica.

Efectos cataliticos, p. €j. por las paredes del contenedor.
Adsorcion, p. €. durante la filtracion de disoluciones con trazas.
Precipitacién, p. ej. al dejar mucho tiempo una disolucion.

NG

12. Especificidad

La especificidad sugiere que ningln compuesto excepto el analito contribuye al resultado de

un ensayo. Esto se logra casi Unicamente con las técnicas acopladas (por ejemplo,

generacion de hidruros- absorcion atébmica). Para probar esto hay varias posibilidades.

e Se agrega el componente que interfiere en cantidades sucesivas y se evalla su
influencia.

e Se prueba un estandar certificado de la matriz con cantidades conocidas del analito. Si
se encuentra el valor correcto, el procedimiento es especifico.

e En el caso de separaciones cromatogréaficas puede probarse la pureza del pico por
métodos espectroscopicos (espectrometria de masas, infrarroja o ultravioleta- visible).

o Puede también modificarse el sistema de separacion (fase movil y/o fase estacionaria)
en el caso de la cromatografia. Es muy baja la probabilidad de que la misma
interferencia produzca en ambos casos el mismo error en los resultados.

13. Selectividad
La selectividad da una indicacion de cuan fuertemente un resultado es afectado por otros
componentes de la muestra.

14. Exactitud
Para la evaluacion de este parametro se realiza el andlisis de un material de referencia
certificado, preferentemente con una matriz semejante a la de la muestra. Sélo en el caso
de no existir un material adecuado se puede realizar un ensayo de recuperacion.
Cuando sea posible, se realizan un minimo de 10 repeticiones del ensayo tres dias
consecutivos.
Se compara el promedio de los valores obtenidos (X) con el valor de referencia certificado
(m), teniendo en cuenta la incertidumbre asociada a ese material. EI médulo de la diferencia
da como resultado el sesgo del método: s =X — |
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PROCESO Sistema de gestion de la calidad

SUB PROCESO Control de Compras

. OBJETIVO

El presente procedimiento establece las medidas para el control de las solicitudes y la actividad
de compras en general. Ademas establece la informacion que se brindara sobre la gestion de
esta actividad en un periodo determinado.

II. ALCANCE

Lo dispuesto en el presente procedimiento es aplicable a la actividad de compras de insumos,
equipamiento, etc.

[l. RESPONSABILIDADES

Director del CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES (CIAN): Se
encargara de implantar y aplicar el control aqui establecido, establecera las coordinaciones
necesarias con el Administracion financiera de la Facultad de Ingenieria y Arquitectura para la
obtencién de autorizo y cheques.

Responsable de sistema de gestion de calidad: Verificara el cumplimiento del presente
documento.

Comprador (Jefes de area, Personal Técnico de y administrativo): Brindara toda la
informacién solicitada para que sea debidamente registrada (requisitos deseados, cotizaciones
entre otros).

IV. DESCRIPCION.

4.1 Control de solicitudes.

4.1.1 Se considerara como control de las solicitudes de compras el registro de las etapas
identificadas.

4.1.2 El modelo de la solicitud al ser entregado al Director de Aseguramiento, lo enumera
consecutivamente y se lo entregara al Comprador luego de anotar en el Registro de Control
(Ver Anexo ) los materiales solicitados, la fecha y el area.

4.1.3 El modelo del Anexo | contiene los elementos siguientes:

PR-CC-CIAN-001 Pagina 4 de 6
Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:



Pagina 286 de 346

UNIDAD DE SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
PROCEDIMIENTO

NOMBRE CODIGO EDICION

CONTROL DE COMPRAS. PR-CC-CIAN-001 1

M No. : Numero de la solicitud de compra, escrito en consecutivo en el modelo de la
solicitud por el Director de Aseguramiento

M Fecha: De la solicitud, se debe corresponder con la del modelo de solicitud

M Materiales: Listado de todos los productos suministrados

M Area: Centro de costo al que pertenece

M Entregado al comprador: Fecha de cuando se entrega al comprador y su firma

M Ofertas: Fecha de las ofertas y la firma del comprador

M Cheques: Fecha de recibido por el comprador, Niumero del cheque y firma del comprador
M Fecha de ejecutada la compra: Para anotar que ya fue ejecutada la compra de cada
producto de una solicitud

4.2 Control de las ofertas

4.2.1 La evidencia del control de las ofertas se anotara en el registro del Anexo |. Cuando el
comprador traiga las ofertas estas se enumeraran con el correspondiente niumero de la solicitud
o las solicitudes si cubriera varias.

4.2.2 Se remitiran las ofertas a la Administracion financiera de la Facultad de Ingenieria y
Arquitectura para la elaboracién de los autorizo, cheques y gestién de cheques.

4.3 Reportes de la actividad de compras

4.3.1 Se redactara mensualmente el cumplimiento del plan previsto a la Direccién Reducido,
especificandose las inconformidades detectadas en el periodo.

4.3.2 Se redactara un informe trimestral a la Direccion Ampliado que contendra:

a) Numero de solicitudes por areas.

b) Numero de solicitudes sin ejecutar, causas

c) Numero de solicitudes ejecutadas al 100 %

d) Nuamero de solicitudes ejecutadas a un % determinado (especificar del total de productos
cuantos hay comprados)

e) Reclamaciones de los solicitantes

f) Productos que no cumplen los requisitos especificados por los solicitantes. Explicar.

g) Otros datos de interés (aqui se puede afadir si hubo que evaluar al suministrador o
inspeccionarlo, si hubo que efectuar alguna reclamacién al suministrador y las gestiones
para ello, etc.)

V. Registros
5.1 Registro de Control de la Gestién de Compras

1. Los modelos de control seran archivados en un Archivo por el Encargado de sistema de
gestion de calidad.
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VI.

VIl

2. Su control y conservacion cumplird lo establecido en el PR-CD-CIAN-001.

REFERENCIAS

1. PR-CD-CIAN-001: Procedimiento para el control de los documentos

2. NC-ISO/IEC: 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
calibracion y ensayos.

AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. | Por Omision
Director del CIAN X
Encargado de sistema de gestion de calidad X
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ANEXOS
Anexo 1
Control de Compras.
Solicitudes Ofertas Cheques coch
echa
- Entregado _ ] Fecha _ Compra
No. Materiales Fecha | Area al Firma Fecha Firma bid No. Firma
Comprador recibido
Elaborado por: Firma: No.
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HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD

1

AUTORIZACIONES REQUERIDAS

NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado Jefes de area, encargado
por del SGC
Revisado Encargado de sistema de
por gestion de calidad
Autorizado .
Director
por
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PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS.
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PROCESO Sistemas de gestion de calidad

SUB PROCESO Acciones correctivas y preventivas

OBJETIVO

Establecer las pautas para llevar a cabo acciones correctivas y preventivas, producto
de no conformidades u oportunidades de mejora que resulten como hallazgos en
retroalimentacion de satisfaccion del cliente, auditoria interna o externa, entre otras.

ALCANCE
Este procedimiento es aplicable a:

e aquellas que tienen una importancia relevante para la calidad de resultados y
servicios,

e todas las acciones correctivas y preventivas, y

¢ todas las acciones que la direccion del CIAN decida.

[ll. RESPONSABILIDADES.

Director del CIAN: Es responsable de aprobar este documento asi como de dotar al
personal involucrado de todos los recursos necesarios para cumplir con estos
requerimientos.

Encargado del SGC: Revisar la no conformidades, y determinar/decidir sobre el inicio
de acciones correctivas o preventivas, Realizar el seguimiento de las acciones con los
responsables de llevarlas a cabo, Informar a la direccion los resultados de las
acciones y su evolucion, Dirigir a los miembros del equipo que efectia la accion y
solicitar los recursos necesarios para llevarla a cabo, asi como establecer planes para
la ejecucion de las acciones y realizar informes sobre las mismas.

Jefes de area: Son responsables de ejecutar los pasos detallados en este
documento cuando se realice un ejercicio de acciones correctivas o preventivas.

IV. DESARROLLO

SISTEMA OPERATIVO
Acciones correctivas
Descripcidon general del proceso

En el siguiente esquema se ilustra el proceso logico seguido para la adopcion y el registro
de acciones correctivas.

PR-AC-CIAN-001

Elaborado por: Revisado Por: Autorizado Por: Fecha:
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PROCEDIMIENTO DE ACCIONES
CORRECTIVAS/PREVENTIVAS. PR-AC-CIAN-001 1

(A) homtm 13 ACCION CORRECTIVA,

cuando procede
l b (4) Informe Accion correctiva

PROBLEMA _ @ CORRECC|ON, si es posible
NG
L> @ Informe No Conformidad

Falla el método
No hay método
No se sigue el método

Cliente reclama
Producto defectuoso
No se hacen las cosas correctamente
Hay cosas que no se hacen

La aparicion de los problemas (B), o No Conformidades (NC), tiene siempre una causa (A)
que los genera. Los controles aplicados para la identificacién, registro, y aplicacion de las
correcciones sobre el producto no conforme o problema se definen en el procedimiento
PR-RC-CIAN-001 Control de reclamos y no conformidades. Este procedimiento detalla los
métodos y requisitos para la aplicacion de las etapas 3y 4.

La aplicacién de las etapas 3 y 4 se realiza en los siguientes casos:
e Cuando una No Conformidad se ha reproducido con anterioridad en mas ocasiones
y las acciones aplicadas no eliminaron la causa.
e Cuando un cliente se queja y tiene razén en sus argumentos.
e Cuando la No Conformidad se detecta en una auditoria.
e Cuando el encargado del SGC o la direccion del CIAN lo estimen oportuno.

Inicio de acciones correctivas

El jefe del area cuestionada es el responsable de todas las acciones correctivas iniciadas
por el personal a su cargo. Asi mismo, el Director encargado del SGC, asi como el
director del CIAN, tienen la autoridad para decidir sobre la necesidad de iniciar acciones
correctivas, especialmente en los casos de repeticién continuada de los problemas.

El proceso seguido para la adopcién de acciones correctivas se inicia como sigue:

PR-AC-CIAN-001 Péagina 6 de 6
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Presencia de NO J
CONFORMIDAD en
hase al nrocedimiento.
CALIDAD REVISA
LAN.C. Y DECIDE
No CALIDAD ARCHIVA
EL REGISTRO DE
A A
i Proceso Control No Conformidades
i Proceso Acciones Correctivas .
v Si v
\
CALIDAD REQUIERE
EL INICIO DE
ACCIONES
CORRECTIVAS
Las acciones correctivas efectuadas por el laboratorio las inicia el jefe del area con no
conformidad y supervisa las supervisa el encargado del SGC.
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Desarrollo y cierre de las acciones correctivas

El siguiente proceso define el método y los criterios para controlar el desarrollo de las
acciones correctivas y decidir sobre su cierre.

SE INICIA
ACCION

v

Registro NC J

Expediente AC

PR-RC-CIAN-F-001

Informe A.C
PR-RC-CIAN-F-001
+

CORRECTIVA

DETERMINACION DEL
EQUIPO DE ACCION
CORRECTIVA

l

CALIDAD ABRE UN
EXPEDIENTE DE
ACCION CORRECTIVA

\ 4

REUNION CON EL EQUIPO

El encargado del SGC, actuando en
coordinacion con los responsables de las
areas afectadas, determina el Equipo de
personas que participaran en la accion.

" E expediente es donde se introducen los

siguientes documentos:
+ Elinforme de No Conformidad asociado.

%+ Un informe de la accion correctiva (PR-RC-
CIAN-F-001)
%+ Toda la documentacion generada por el

desarrollo de la accién

Los aspectos relevantes de la accion
correctiva se registran en el informe de
accion correctiva, que tiene el mismo

Otros documentos asociados DESIGNADO PARA
vy DETERMINAR Y PLANIFICAR

LAS ACCIONES CORRECTIVAS

A APLICAR

v
EJECUCION DE LAS ACCIONES
CORRECTIVAS Y SEGUIMIENTO
POR PARTE DE CALIDAD
CALIDAD CIERRA EL ¢RESULTADO
EXPEDIENTE DE SATISFACTORIO?
ACCION

codigo del expediente al que
pertenece.

El encargado del SGC supervisa la
ejecucion de las acciones, registra su
evolucion, e incorpora al expediente
abierto toda la documentacion y
documentos generados

La direccion del CIAN decide si los
resultados son o no satisfactorios.

PR-AC-CIAN-001
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El modelo empleado para la elaboracion de los Informes de accién correctiva incorpora
los campos de introduccion de informacion minimos requeridos por el Sistema de Gestion
de la Calidad del CIAN para documentar las acciones correctivas.

A cada expediente de accion correctiva le corresponde un Informe de accién correctiva.

La planificacibn de las acciones correctivas a emprender se puede registrar sobre el
mismo Informe de accién correctiva o sobre otros documentos, utilizando por ejemplo un
formato de planificacion de acciones.

Acciones preventivas

Las acciones preventivas son un tipo especial de accién que esta enfocada hacia la
prevencion, introduciendo modificaciones en los métodos y criterios en aquellas partes del
sistema que pueden constituir fuentes de no conformidades en el futuro.

Inicio de las acciones preventivas

Las acciones preventivas se inician cuando algun miembro del laboratorio, identifica
aspectos del Sistema de Gestién de la Calidad que pueden provocar No Conformidades.
El proceso para iniciar acciones preventivas es el mismo que en caso de las acciones
correctivas con la salvedad de que no hay una No Conformidad (ver punto 6.1.2 de este
procedimiento).

Desarrollo y cierre de las acciones preventivas
Los métodos y criterios para el desarrollo y cierre de las acciones preventivas es analogo
al de las acciones correctivas.

DOCUMENTACION Y ARCHIVO
Toda accién correctiva o preventiva debe ser debidamente documentada utilizando el
formulario PR-RC-CIAN-F-001 FORMATO DE ACCIONES
CORRECTIVAS/PREVENTIVAS.

V. DEFINICIONES

Accién correctiva: Accidn encaminada a eliminar la causa de una no conformidad real,
para prevenir que esta pueda repetirse.

Accion preventiva: Accion encaminada a eliminar las causas potenciales de no
conformidades, para prevenir la aparicion de estas.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

V1. FORMULARIOS

PR-AC-CIAN-001 Péagina 6 de 6
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PR-RC-CIAN-F-001 FORMATO DE ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS.

VIl. REFERENCIAS
NORMA ISO 9001
NORMA I1SO 17025:2005
PR-RC-CIAN-001 Procedimiento de reclamos y no conformidades.

VIIl.  AREAS CONSULTADAS

NOMBRE Vo. Bo. Por
Omisién
Director del CIAN X
Encargado de sistema de X
gestion de calidad
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IX. ANEXOS

HISTORIAL DE CONTROL DE VERSIONES DE DOCUMENTOS

VERSION FECHA NUMERO DE SOLICITUD

1

AUTORIZACIONES REQUERIDAS

NOMBRE PUESTO FECHA FIRMA
Elaborado
Encargado del SGC
por
] Jefe de area
Revisado
por Encargado de sistema de
gestion de calidad
Autorizado .
Director

por
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NOMBRE CODIGO EDICION
PROCEDIMIENTO DE ACCIONES
CORRECTIVAS/PREVENTIVAS. PRAC-CIAN-001 -
PROCESO Control de reclamos y no conformidades
SUB PROCESO Registro de acciones correctivas y preventivas.
CORRECTIVA
TIPO DE ACCION
PREVENTIVA
Tema /Asunto: Ref:
Fecha inicio:
Realizado por:

1.- Personas que participan en la acciény | 2.- Descripcion del problema que se quiere eliminar o evitar:
coordinador:

3.- Acciones precedentes o primeras acciones adoptadas:

4.- Causa o causas que generan el problema o que lo pueden generar:

5.- Soluciones que atacan la causa del problema, posibles acciones:

6.- Acciones correctivas / preventivas finalmente realizadas, incluyendo fechas:

7.- Acciones que se efectuaran para verificar la eficacia de las soluciones implantadas, fechas y
responsables:

8.- Resultados obtenidos, conclusion del expediente:

Firma Responsable de la accion:
NO DEBE CONCLUIRSE UNA ACCION HASTA QUE NO SE HAYA
VERIFICADO LA EFICACIA DE LAS SOLUCIONES IMPLANTADAS
O BIEN SE HAYAN ARGUMENTADO LAS CAUSAS DE SU CIERRE

Fecha cierre:
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Capitulo VII: Conclusiones.

Cuando se realizan trabajos de implementacion de sistemas de gestion de calidad, se debe
recordar que mas que el logro de una certificacion o acreditacion, el principal objetivo de
trabajar bajo estandares internacionales es asegurar la calidad de los procesos, confiabilidad de
los resultados, y el reconocimiento en cualquier lugar donde se presenten los resultados de que
se trabaja con métodos validados y reconocidos.

Luego de realizado el diagnostico de la situacion del CIAN se observaron los puntos de
mejora, que por medio de no conformidades en cumplimiento con la normativa a implementar
se referencian para su atencion.

Todo punto no conforme en una auditoria no implica un punto “malo”, sino mas bien un punto
donde se debe mejorar y asegurar que lo que se realiza en el momento este debidamente
estructurado y cumpla con cada detalle especificado en la norma y sus requerimientos.

Una herramienta de mucha utilidad es la aplicacion de matrices de cumplimiento de
normativas, ya que esta misma estructura sirve de base para elaborar un plan de
implementacién, seguimiento y auditoria para verificar el cierre de brechas entre aspectos
conformes y no conformes.

El CIAN cuenta con una gran cantidad de procesos que se documentan 0 que cuentan con
instrucciones o procedimientos que no cumplen con los requerimientos de la normativa 1SO
17025:2005, por lo que en el diagnostico se tiene una ponderacion aparentemente baja, sin
embargo el nivel de cumplimiento no es nulo, lo que se requiere es adaptar, actualizar y
complementar la base que se tiene en el CIAN.

Se ha realizado un estudio de las actividades del CIAN para disefiar tanto un arbol jerarquico
de la documentacién requerida por la normativa 1ISO 17025 que también tiene una base de la
ISO 9000, ya que los requerimientos de documentacion son similares.

También se desarrollé un modelo de gestion basado en procesos que es la mejor forma de
administrar con sistemas de calidad total, en el cual se disefio el diagrama de procesos del
CIAN, detallando todas las actividades de procesos tanto de ensayos y analisis, asi como de
las actividades de apoyo como son los procesos administrativos.

Se ha definido toda la base documental para el CIAN, dando énfasis en los aspectos técnicos
en el area de dosimetria personal TLD, esto como modelo para hacer una tropicalizacion de la
documentacién especifica de las demas areas para un cumplimiento de los requerimientos de
la normativa 1ISO17025:2005 y en un futuro lograr las acreditaciones respectivas.

En general:
a)  Se diagnostico la situacion actual de cumplimiento del CIAN con los requerimientos de
la normativa 1SO17025:2005.
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b)  Se defini6 un diagrama de procesos para todo el laboratorio del CIAN, incluyendo todas
las actividades administrativas y procesos de apoyo.

c)  Sedefinio el arbol de jerarquia de documentacion.

d)  Se establecié un formato estandar de documentacién, con los requerimientos basicos de
las instrucciones, procedimientos, politicas, etc.

e)  Se han cubierto las no conformidades encontradas en el diagnostico inicial, el cual se
debe revalidar con un segundo diagnostico/auditoria cuando se hayan implementado y
se hayan aprobado por el encargado del SGC y el director del CIAN.

f) La base documental propuesta para el cumplimiento con los requerimientos de la norma
ISO17025 también se pueden utilizar par certificar al CIAN con estandarizacion de
procesos segun la norma 1SO9000.

g)  Todo el sistema de gestion de calidad y gestién documental propuesto debe ser sujeto a
validacién y aprobacion por la direccion del CIAN y por el encargado del SGC.

h)  Se debe implementar el sistema de revision y auditorias internas para darle
sostenibilidad al SGC.

Este trabajo es la base minima para el cumplimiento de requerimientos para acreditar al area
de dosimetria personal TLD, y es modelo para implementacion en laboratorios similares al
CIAN y a las demas areas tecnicas no incluidas en este trabajo.

El nivel de desarrollo y sensibilizacion sobre sistemas de calidad del personal del CIAN, asi
como el compromiso de la direccién y jefaturas de area con el cumplimiento de normativas y
el trabajar con excelencia bajo los mas altos estandares de calidad son claves, ya que cualquier
institucion, empresa o laboratorio que desee someter sus procesos a sistemas de calidad debe
tener este nivel de compromiso con la calidad como medio de satisfaccion y garantia para los
clientes internos y externos.

El CIAN y su direccién son los encargados de transmitir este compromiso con la calidad y el
trabajo de excelencia hacia las autoridades de la facultad y en general de la universidad ya que
como miembro de la misma debe ser normado por la ley organica de la universidad y los
reglamentos internos de la facultad, sin embargo el sistema de gestion de calidad y la
administracion de la calidad debe ser una tarea autdnoma interna del CIAN como control de
SUS procesos.

El CIAN como laboratorio de caracter investigador, académico y como ente que presta
servicios externos tiene mas compromiso con el cumplimiento de las normativas nacionales e
internacionales que le brinden credibilidad a sus procedimientos y resultados.

El sistema de calidad para poder tener sostenibilidad debe cumplir con un ciclo de revision y
mejora continua siguiendo cuatro etapas principales que se muestran en el siguiente diagrama:
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Planificar
Establecer los objetivos y los procesos
para conseguir resultados de acuerdo
con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacion

Actuar
Tomar acciones para mejorar Hacer
continuamente los procesos Implementar los procesos

Verificar
Realizar el seguimiento y medicién de
los procesos y los productos respecto
a las politicas, los objetivos y los
requisitos del producto, e informar
sobre los resultados

Figura 7.1: Etapas fundamentales del sistema de calidad.

Con la implementacion del modelo propuesto se estd dando paso a un sistema de
administracion basado en procesos que es el medio de administracion mas adecuado a los
sistemas de gestion de calidad, ya que permiten un flujo de trabajo continuo y alineado a los
requerimientos de las normativas para mantenerse siempre actualizados, y seguir filosofias de
mejora continua, se ha establecido un sistema que cumple con la siguiente secuencia de
mejora interna:

Mejora Continua del Sistema de Gestion

ACTUAR s
R (¢ Como mejorar 1a préxima A
C E vez?) T C:
L Q I L|
I U sl
E I ? El
'; f PLANFICAR SISTEMA DE VERIFICAR é '1!
ET G (018 h3cery como hacerio) GESTIONDE LA (¢Las cosas pasaron segun s2 <Gmmmp (€ E
o RESPONSABILIDAD DE LA CALIDAD planifiaron?) I
S DIRECCION o
N

Procesos de conduccidn
[— Procesos de realzacion LU LR —

Procesos de apoyo

Figura 7.2: modelo de mejora continua del sistema de gestion de calidad a implementar.
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En general:

Con el fin de garantizar la satisfaccion de las necesidades de un cliente al ofrecer un servicio
por parte de un laboratorio de pruebas, es recomendable que éeste obtenga el reconocimiento
de su capacidad técnica y administrativa. A su vez, este reconocimiento lleva implicito el
compromiso de garantizar la confiabilidad en la realizacion de los procedimientos de pruebas,
asi como de los resultados obtenidos. Aunque el objetivo de desarrollar e implementar un
sistema de calidad es demostrar el cumplimiento de los requisitos técnicos y administrativos
que establecen las normas de calidad, la base de la acreditacion de laboratorios se determina,
en gran medida, por el desarrollo correcto y confiable de los ensayos efectuados.

El sistema de calidad define la estructuracion operativa de una empresa, quedando implicita la
responsabilidad de aplicar la filosofia de mejorar continuamente los procesos o servicios de la
organizacion. El sistema de calidad se sustenta en un ciclo continuo de 4 etapas basicas:
planificacion, ejecucion, verificacion y accion. Asi mismo, el sistema de calidad debe estar
materializado en un documento, en el que se enuncien tanto los objetivos como las politicas de
calidad de la organizacion.

En la operacion de un laboratorio intervienen dos conceptos fundamentales: eficiencia y
eficacia. En la eficiencia no influye el costo invertido para obtener la calidad del servicio
ofrecido, mientras que la eficacia es un indicador de la viabilidad econémica del servicio. En
la acreditacion de un laboratorio se evalla la eficiencia del sistema de calidad.

El cliente es el elemento mas importante en el ciclo de calidad. Este cliente se constituye en el
mejor indicador de la eficiencia de un laboratorio. Si no hay un cliente a quién satisfacer, no
hay razon de ser del laboratorio.

Todo esto queda enmarcado en un manual de la calidad que es la conclusion del trabajo en
busca de la mejora continua, la excelencia y el reconocimiento de trabajo bajo estandares
internacionales.

El trabajo de graduacion llega hasta la propuesta de sistema de gestion de la calidad,
dependera de la direccion del CIAN vy del encargado del SGC la implementacion del mismo
para arrancar con el trabajo bajo los requerimientos de la 1SO17025 y por ende la posibilidad
de una acreditacién del servicio de dosimetria.

Para adherir los demas ensayos en la acreditacion se debe tropicalizar el sistema empleado en
la dosimetria para cada proceso, ya que la base administrativa de todo el laboratorio se ha
incluido en este trabajo, lo que facilitaria la implementacion en los demas procesos.
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Capitulo VIII: Recomendaciones.

Se deben establecer de manera critica los mecanismos que permitan la continuidad y
sostenibilidad del sistema de calidad y de gestion de la documentacion.

Es critica y de vital importancia, el contar con el apoyo, involucramiento y compromiso de las
autoridades de la facultad, ya que el CIAN no es un organismo autonomo, y aunque tenga
muy estandarizados y ordenados sus procesos, muchas actividades administrativas, dependen
de normativas, reglamentos y procedimientos de la facultad, sin este apoyo el trabajo del
CIAN seria vano.

El programa de auditorias debe ser estrictamente cumplido para lograr la mejora continua de
los procesos y del sistema.

El modelo propuesto debe ser la base para homologar todas las areas técnicas del CIAN en los
sistemas de gestion de calidad, asi como en el cumplimiento de los requerimientos de las
normativas internacionales como ISO 9000 y la norma ISO 17025.

Se debe establecer un programa de resensibilizacion del personal para adaptarse al nuevo
esquema de trabajo organizado y estandarizado para el manejo de las versiones y de la
actualizacién de la documentacion que es una pieza vital de la sostenibilidad de las mejoras
planteadas.

La calidad de los procesos y resultados debe ser la meta del trabajo en el CIAN, asi como la
satisfaccion de los clientes internos y externos de los servicios del CIAN.

Se debe mantener una revision y actualizacion constante de las competencias del personal
segun el area asignada, asi como de los cambios 0 nuevos requerimientos de las normas de
calidad que apliquen a la actividad especifica.

Mantener siempre presente que para todo sistema de calidad se deben cumplir las reglas
principales:

Escribir todo lo que se hace.

Hacer solo lo que esta escrito.

Si no esta escrito no existe o0 no se hizo.

Si se registra se debe analizar

Si se analiza se debe mejorar

Si se mejora se debe dar seguimiento y sostenibilidad.

NRNRMRNF

Llevar un registro de las capacitaciones que se impartan al personal, tanto de temas
especificos que afecten directamente la calidad de los servicios o resultados, asi como de
resolucion de problemas, proyectos de mejora, entre otros.

Trabajo de Graduacion.



Y7\ Pagina 304 de 346
< ;F Universidad de El Salvador.
Rz € Escuela de Ingenieria Quimica.

La acreditacion de procesos no solo es un logro Unico, sino un compromiso para hacer las
cosas cada vez mejor, por lo que la revision constante del cumplimiento de metas internas
debe estar siempre presente en las auditorias internas.

El responsable del sistema de gestion de calidad no es el Unico responsable de la
sostenibilidad del sistema, asi como no solo es responsabilidad de la direccion el liderazgo en
la mejora continua, sino que todo jefe de area, auxiliar administrativo, analista y personal que
labore directamente en el CIAN como quienes brinden servicios externos o de apoyo son los
responsables del cumplimiento del manual de calidad que es el documento regidor de toda
actividad relacionada al CIAN y sus procesos.

Se recomienda la creacion de una matriz de competencias y capacitaciones para el personal
técnico/administrativo, que incluya responsables para cada actividad, formacién necesaria
para empleados nuevos, entre otros. Segun el esquema 1SO 9000.

Es indispensable en un Sistema de Gestion de la Calidad poder contar con toda la informacion
en cualquier momento por lo cual es recomendable la creacion de archivos de seguridad para
asi poder evitar cualquier tipo de inconvenientes en el futuro.
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Capitulo X: Anexos

Anexo 1: Manual de Calidad del CIAN, edicién 1

Anexo 2: Cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento de la norma UNE-EN
ISO/IEC 17025: 2000 para laboratorios.
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7 REFERENCIAS
8 ANEXOS
I. DISPOSICIONES ESPECIALES

1.1 El Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares declara, por medio de
su Direccion, como aspectos esenciales dentro de todo el Sistema de la
Calidad los siguientes enunciados:

1.1.1 No se permitiran desviaciones de las politicas, objetivos y procedimientos
establecidos.

1.1.2 La Direccion y el personal del Centro brindaran sus servicios con calidad a
todos sus clientes, independientemente de su posicion econémica, social,
politica o de otro tipo.

1.1.3 La Direccion y el personal del Centro mantendran la confidencialidad de los
datos de todos sus clientes, utilizando para ello todas las medidas
disponibles a su alcance.

1.1.4 Toda persona de nuevo ingreso al Centro serd capacitada por un periodo
acordado con ayuda de los procedimientos establecidos por el centro y por
los lineamientos generales de la Facultad de Ingenieria y Arquitectura de la
Universidad de El Salvador

Il. TERMINOS, DEFINICIONES Y SIGLAS EMPLEADAS
2.2 TERMINOS Y DEFINICIONES.

2.2.1 Jefe de servicio: Estructura del sistema de calidad del centro, que se
encarga directamente (responsable) de un servicio determinado y de todas
aquellas tareas que se relacionan con la calidad del mismo.

2.2.2 Monitoreo: Conjunto de mediciones, con su interpretacién llevadas a cabo
con ese fin.
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2.2.3 Muestra: Término genérico utilizado en el documento para designar
detectores, dosimetros, muestras bioldgicas, geoldgicas, aerosoles,
sedimentos, suelos, foliares, liquidas, y otros, o los propios TOE, los cuales
son sometidos a algunos de los procesos que forman parte de los servicios
que el Centro oferta.

2.2.4 Trabajadores Ocupacionalmente  Expuestos (TOE):  Aquellos
trabajadores que laboran con sustancias radiactivas encerradas o en forma
abiertas 0 equipos generadores de radiaciones ionizantes.

2.2.5 Monitoreo Radioldgico Individual: El conjunto de actividades cuyo objeto
es estimar la dosis efectiva, las dosis equivalentes comprometidas o las
incorporaciones de radiondclidos en los trabajadores ocupacionalmente
expuestos. En este Manual s6lo nos referiremos a este tema, relacionandolo
con las mediciones efectuadas sobre individuos (monitoreo personal)

2.2.6 Para los Sistemas de la Calidad de laboratorios de calibracion y ensayos se
aplican ademas las definiciones y términos relevantes de las siguientes
normas:
2.2.6.1 Norma ISO/IEC 2
2.2.6.2 Norma ISO/IEC 17025
2.2.6.3 VIM
2.2.6.4 1SO 8402
2.2.6.5 Guia para la Implantacion del Sistema de la Calidad de los
Laboratorios brinden Servicio de Proteccion Radioldgica. Proyecto
RLA/0/032-/ARACL XLI.
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2.3 SIGLAS EMPLEADAS

2.3.1 CIAN-FIA: centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares de la
Facultad de Ingenieria y arquitectura de la Universidad de EI Salvador

2.3.2 SC: Sistema de la Calidad

2.3.3 1+D: Investigacion y Desarrollo
INTRODUCCION

3.2Resumen

El presente documento contiene los principios que rigen los servicios que ofrece
el Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares de la Facultad de
Ingenieria y Arquitectura (CIAN-FIA) de la Universidad de EI Salvador, en el
marco del Sistema de la Calidad, cumpliendo con los requerimientos expuestos
en la norma ISO/IEC 17025: 2000 y la Guia para la Implantacion del Sistema de
la Calidad de los Laboratorios que Brinden Servicios de Proteccion Radioldgica
aprobada y recomendada por el Proyecto ARCAL XLI (en adelante Guia
ARCAL XLI).

3.3 ODbjetivos

El sistema de calidad busca:
4. Satisfacer las expectativas de los clientes del CIAN-FIA.
5. Optimizar y sistematizar los ensayos e investigaciones que se realizan al
interior del mismo y promover la superacion profesional de su personal.
6. Documentar el Sistema de la Calidad (SC) que se establece en el CIAN-FIA
para dar las orientaciones adecuadas para el buen funcionamiento del
mismo.

3.4 Alcance

Este Manual se aplicara a todos los servicios cientifico-técnicos que se ofertan y a
los proyectos 1+D que se ejecutan, con la participacion de personal de planta,
investigadores visitantes y estudiantes en horas sociales en las areas de
competencia, con el proposito de proporcionar alternativas de solucion a algunos
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problemas de la poblacién salvadorefia en el ambito del uso y aplicacion de
técnicas analiticas nucleares y de la tecnologia nuclear.

3.4.1 Este Manual establece los requisitos generales de los laboratorios de
calibracién y ensayo del CIAN, para que se reconozca su competencia de realizar
ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Asi como los requisitos que
debe de cumplir la actividad de investigacion y docencia que desarrolla el Centro.

3.4.2 Este Manual es para uso de los laboratorios en el desarrollo de su sistema
de calidad, de los sistemas técnicos y administrativos que gobiernan sus
operaciones. También, es para uso de los clientes del laboratorio, de las
autoridades reguladoras y entes de acreditacién involucrados en la confirmacion o
reconocimiento de la competencia técnica cuando sea solicitado por nuestros
clientes.

Elaboro: L. Reviso: F. Aprobd: L. Entrada en
Portillo Alarcén Portillo Vigencia:
Fecha:01/11/2000 Fecha: Fecha: Fecha:

Pagina
x de 17



Pagina 313 de 346
Cadigo:

MANUAL DE LA CALIDAD MC/CIAN/002

CIAN-FIA VERSION 1.0

. COMPROMISO CON LA CALIDAD.

La satisfaccion continua de las expectativas de los clientes y la calidad e impacto
de las investigaciones que se realizan dentro de un proceso de consulta con la
sociedad que demanda respuesta a sus necesidades cientifico-tecnoldgicas
constituye un reto que solo se hace alcanzable cuando se implanta una disciplina
y cultura tecnoldgica que tenga como uno de sus objetivos fundamentales el logro
de la satisfaccion de estas expectativas e impacto en la sociedad.

Por lo tanto:

Declaro que el compromiso con la calidad, de la Direccion del Centro de
Investigaciones y Aplicaciones Nucleares de la Facultad de Ingenieria y
Arquitectura de la Universidad de El Salvador, es:

“Dedicar el esfuerzo necesario por parte de todos y cada uno de los
profesionales integrantes del CIAN y los recursos con que este disponga
para garantizar la implantacion practica del Sistema de la Calidad
seleccionado y su continuo desarrollo. EI cumplimiento por todos los
trabajadores del Centro, de la politica de calidad, de los procedimientos y de
los requerimientos establecidos en el presente Manual, mas que una
obligacion constituye un COMPROMISO MORAL.

Respetuosamente,
ING. LUIS RAMON PORTILLO TRUJILLO
DIRECTOR CIAN-FIA
Elaboro: L. Reviso: F. Aprobd: L. Entrada en Padina
Portillo Alarcon Portillo Vigencia: nge'17
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V. REQUISITOS DE GESTION
5.10RGANIZACION
5.1.1 Presentacion

Nombre:
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y APLICACIONES NUCLEARES

Direccion:
Final 25% Avenida Norte, Facultad de Ingenieria y Arquitectura,
Universidad de El Salvador, Ciudad Universitaria, San Salvador, El
Salvador, Centro América.

Instalaciones que posee:
Las facilidades y el equipamiento del Centro se encuentran situadas en
sus instalaciones ubicadas en Final 25a Avenida Norte, Facultad de
Ingenieria y Arquitectura, en Campus Central de la Universidad de El
Salvador.

Marco legal:

El Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares (CIAN), se
encuentra subordinado administrativamente al Decanato de la
Facultad de Ingenieria y Arquitectura de la Universidad de El
Salvador. Fue fundado el mes de Noviembre de 1987. Su existencia
legal y la regulacion de sus actividades se rigen por su Reglamento
Interno aprobado por Acuerdo de la Junta Directiva de la Facultad de
Ingenieria y Arquitectura de la Universidad de EIl Salvador, segun
Acta No0.25/91/8 de fecha 2 de Septiembre de 1991.

Funciones:
El Reglamento interno del Centro define su naturaleza y reglamenta
la actividad de servicio y vinculacion, apoyo a la docencia e
investigaciéon, y la proyeccion social, cuales son las tres funciones
basicas de la Universidad de El Salvador.

Ensayos y calibraciones:
El Centro ofrece los ensayos de:
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a) Determinacion de composicion mineral de muestras geologicas por
Difraccion de rayos X.

b) Composicién gquimica de suelos, sedimentos, aerosoles y muestras
liguidas por Fluorescencia de rayos X.

c) Dosimetria Personal.

d) Metrologia de radionuclidos.

e) Dosimetria ambiental.

f) Calibracion electrénica de Instrumentos de medicién usados en
radioterapia.

g) Servicio de mantenimiento y control de calidad de instrumentos
nucleares y equipos de rayos X, usados en diagnostico médico

Permiso para la operacion:

A la fecha no se exige permiso para operacion, el cual es concedido
por la Unidad Nacional Reguladora y Asesora para el Uso de las
Radiaciones lonizantes (autoridad reguladora nacional), pero si, el
Centro esta dentro del registro correspondiente de este ente, de las
instituciones que hacen uso de fuentes de radiaciones ionizantes,
habiendo declarado el inventario correspondiente de las fuentes de
radiaciones ionizantes que el Centro posee; estando a la espera de la
aprobacion de la legislacion y reglamentacién relacionada para
proceder a su correspondiente tramite de solicitud de permiso de
operacion.

5.1.2 Misién Y Vision

MISION

El CIAN es un Centro de Investigacion que presta sus servicios
especializados utilizando la informacion nuclear, la tecnologia nuclear y las
técnicas analiticas nucleares en diversos campos de accidn: Salud, Medio
Ambiente, Industria, Educacion, Evaluacion de Recursos Naturales. Ademas,
promueve e incentiva la utilizacion de la tecnologia nuclear en El Salvador
como via de desarrollo; ofrece a la industria apoyo a su actividad
productiva y de servicio.

VISION.
Centro de Investigacion dedicado al fortalecimiento y promocion del
desarrollo cientifico y tecnologico de El Salvador en las areas de aplicacion
de la tecnologia nuclear que son accesibles y de interés nacional: Salud,
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Medio Ambiente, Industria, Educacion, Evaluacion de Recursos Naturales
y otros que apoyen el desarrollo humano, social, economico, cultural de la
poblacion salvadorenia.

5.2 ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

5.2.1 El Centro de Investigaciones y Aplicaciones Nucleares esta compuesto por
cuatro Departamentos, once Laboratorios y un Area de Quimica. Esta estructura
puede observarse en el Anexo | de este Manual.

5.2.2 El personal lo forman:
Cantidad Personal

Director del Centro”

Especialistas en técnicas Analiticas”

Técnicos en Proteccidon Radioldgica (nivel superior)

Técnicos en Proteccidon Radioldgica (nivel medio)

Técnico instrumentista especialista en electronica Nuclear

Ingeniero instrumentista, responsable del desarrollo de instrumentos
Basicos nucleares

PR RPN WRE

" El Director del centro debe ser uno de los especialistas en técnicas Analiticas
Nucleares y debe tener la calidad de investigador activo

5.2.3 Uno de los especialistas jefe de uno de los Departamentos puede por
designacion expresa y escrita sustituir administrativamente al Director del Centro
cuando este se ausenta, siendo éste el Sustituto del Director del Centro y tiene la
calidad de Sub-Director. Por defecto el jefe del Departamento de Dosimetria y
metrologia de radiondclidos es quien asume la direccion en ausencia del Director y
es a su vez, Responsable del Sistema de Calidad.

5.2.4 Cada uno de los Especialistas Principales es el Jefe de cada una de los

Departamentos y a su vez responsable de uno de los laboratorios del

Departamento bajo su cargo.

1. Ing. Luis Ramoén Portillo Trujillo. Director

2. Ing. Francisco Antonio Alarcon Sandoval. Sub-Director

3. Ing. Luis Ramén Portillo Trujillo. Coordinador del Consejo de
Investigaciones

4. Lic. Julio Ernesto Payes Hernandez. Jefe del Departamento de Enlace
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Académico
5. Ing. Mario Ernesto Martinez Flores. Jefe del Departamento de Electronica
Nuclear
a) Ing. Mario Ernesto Martinez Flores. Encargado del Laboratorio de
Desarrollo de Instrumentos
b) Tec. Elias de Jesus Rodas Villagran. Encargado del Laboratorio de
Calibracion Electrénica y Mantenimiento de Instrumentacion Nuclear
c) Ing. Mario Ernesto Martinez Flores. Encargado del Laboratorio de
Instrumentos Virtuales
6. Ing. Luis Ramoén Portillo Trujillo. Jefe del Departamento de Instrumentacion
Nuclear
a) Ing. Luis Ramén Portillo Trujillo. Encargado del Laboratorio de
Fluorescencia de Rayos Equis y Reflexion total de Rayos Equis
b) Lic. Alda Santana de Zamora. Encargada del Laboratorio de Difraccion de
Rayos Equis
c) Lic. Julio Ernesto Payes Hernandez. Encargado del Laboratorio de
Absorcion Atomica
d) Lic. Julio Ernesto Payes Hernandez. Encargado del Area de Quimica
7. Ing. Francisco Antonio Alarcén Sandoval. Jefe del Departamento de
Dosimetria y Metrologia de Radionuclidos
a) Ing. Francisco Antonio Alarcon Sandoval. Encargado del Laboratorio de
Dosimetria Ambiental
b) Ing. Hector Alfonso Chavez Escobar. Encargado del Laboratorio de
Dosimetria Personal TLD
c) Ing. Francisco Antonio Alarcon Sandoval. Encargado del Laboratorio de
Metrologia de Radiondclidos
d) Lic. Julio Ernesto Payes Hernandez. Encargado del Laboratorio de
Hidrologia isotdpica
e) Ing. Mario Ernesto Martinez Flores. Encargado del Laboratorio Terciario
de Calibracion de Monitores de Radiacion

5.3FUNCIONES DEL CIAN-FIA

Las funciones del CIAN-FIA y todas aquellas funciones de cada una de las areas
estan plasmadas en el Reglamento Interno de Funcionamiento del Centro.

5.3.1 El Centro brinda servicios cientifico-técnicos especializados en proteccién
radiologica a las entidades que emplean fuentes de radiacion ionizante. Oferta
adicionalmente servicios analiticos utilizando técnicas nucleares de Difraccion de
Rayos X, Fluorescencia de Rayos x, Centelleo Liquido. Oferta también servicios de
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Calibracion Electronica, Reparacion de Instrumentos Nucleares utilizados en
Radioterapia y Diagndstico Médico. En cada uno de los Laboratorios se abordan
temas que requieren una especializacion diferenciada del personal y de la
instrumentacion adecuada

5.3.2 El Laboratorio de Dosimetria Personal TLD, se encarga de evaluar las dosis
efectivas recibidas por la exposicion externa de las personas.

5.3.3 El Reglamento General de la Facultad que regula lo referente a:
a) Recepcion, control, entrega y responsabilidad material sobre los medios
basicos adquiridos por el CIAN;
b) Control, registro y ejecucion de los servicios de mantenimiento constructivo,
mantenimiento técnico y compras;
c) Para el control de la asistencia y permanencia del personal

5.3.4 La Direccion del Centro orienta los lineamientos generales a seguir en los
planes de trabajo y excepcionalmente en forma especifica a los Departamentos y
Laboratorios

5.3.5 La interrelacion del CIAN con otras areas cientifico-técnicas en materia de
brindar o recibir los servicios se rigen por el procedimiento correspondiente.

5.3.6 La interaccion del CIAN con la Oficina de Vinculacion y Promocion de
Servicios de FIA, se realiza segun el procedimiento correspondiente.

La Direccion del CIAN: tendréa identificado todo el personal de gerencia y técnico,
lo anexara al Manual y haré referencia al documento donde se plasma la autoridad,
las responsabilidades y los recursos necesarios de cada uno de ellos para realizar
sus deberes e identificar la ocurrencia de desviaciones en el sistema de la calidad en
los procedimientos de calibracion y/o ensayo, y emprender acciones para prevenir o
minimizar dichas desviaciones. Definira los cargos claves: Representante de la
Calidad del Centro y el Sustituto del Jefe del Laboratorio (las firmas de ambos
quedaran plasmadas en anexo al Manual).

5.3.7 Estructura organizativa del Centro. Se Anexard a modo de grafico la
estructura organizativa del laboratorio, su posicion en la estructura general de la
FIA. Definira las interrelaciones dentro del laboratorio y con el resto de las
estructuras de la FIA y con otras Facultades e instituciones.

5.4 SISTEMA DE LA CALIDAD
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5.4.1 A La estructura organizativa del Sistema de la Calidad del Centro esta
acorde a los ensayos Yy calibraciones que se realizan y a la estructura administrativa
vigente.

5.4.2 Las responsabilidades por la Calidad se Define por acuerdos de la Direccién
del Centro haciendo analisis de las necesidades a solventar, y se distribuye por
cargos las responsabilidades y atribuciones en cuanto a la calidad

5.4.3 Objetivos de la Calidad

El CIAN tiene como objetivo principal el ofrecer servicios especializados de calidad
que satisfagan expectativas de los clientes y de los usuarios de las capacidades
existentes en el Centro, asi como desarrollar investigaciones en el campo de las
aplicaciones de la tecnologia nuclear que impacten en la sociedad con quien debera
mantenerse una actitud de consulta permanente de sus necesidades y expectativas.
Con este proposito el CIAN toma como objetivos relacionados con la calidad los
siguientes:
(1 “Obtener resultados satisfactorios en las intercomparaciones en que participe
el Centro”.
] “Lograr la automatizacion total de los calculos y proceso de emision de
certificados”.
[1 “Lograr la automatizacion del programa de control de la calidad”.
] “Reducir las no conformidades”
[ “Lograr la acreditacion”

5.4.4 Politica de la Calidad

La politica de calidad del CIAN en la busqueda de satisfacer expectativas de la

sociedad y de los usuarios esta basada en los siguientes lineamientos:

6. EIl Laboratorio desarrollara su gestion con respecto a la norma ISO 17025: 2000 y las
que se enuncian en la referencia para los servicios que ofrece.

7. El Centro debe satisfacer permanentemente las exigencias de nuestros clientes.

8. El Centro debe Brindar servicios de excelencia.

9. El Centro debe Ejecutar todos los ensayos y calibraciones acorde a los
procedimientos establecidos.

10.El Centro debe garantizar la preparacion adecuada y continua del personal de
laboratorio y unidades de apoyo.

Nota: No debemos pasar por alto que en la norma en su capitulo 4.2.2 se
enumeran una serie de aspectos que se deben considerar.
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5.4.5 Estructura de los documentos del sistema de la calidad: La estructura por

orden de importancia es:

e) Manual de la Calidad del laboratorio

f) Manual de Procedimientos y Sistema de Registros

g) Normas técnicas, planos, otros documentos

h) Especificaciones que deben cumplir nuestros servicios (Por ejemplo:
Requisitos para la aceptacion de los sistemas dosimétricos).

Se anexan a este Manual, el listado de todos los procedimientos vigentes, los

registros y las normas de referencia. Se hace referencia al procedimiento para la

administracion del Manual de la Calidad y para la confeccion de procedimientos.

5.5 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Para realizar el control de documentos el Centro utilizara el procedimiento para el Control

de Documentos Yy datos vigente en su SC.

Este procedimiento contempla:

d) Objetivos del control de los documentos en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

e) Alcance(documentos que abarca)

f) Responsable por la implantacion y control del requisito

5.6 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

El Centro utilizara el procedimiento para el control y la revision de la solicitud, la oferta y

el contrato vigente en su SC. Este procedimiento se contiene los siguientes aspectos:

d) Objetivos del control de la solicitud, la oferta y el contrato en el laboratorio, la
referencia al procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

e) Alcance (campo de aplicacion)

f) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

5.7 SUB-CONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

El CIAN se referira al procedimiento para la solicitud y control de las subcontrataciones
vigente de la FIA y hara referencia a procedimientos internos siempre y cuando tenga uno
que sea necesario implantarlo, dadas las caracteristicas y las circunstancias que lo
ameriten.

Este procedimiento se presentara de la siguiente manera:

d) Objetivos del control de la solicitud de las subcontrataciones en el laboratorio, la
referencia al procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

e) Alcance (campo de aplicacion)

f) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

Elaboro: L. Reviso: F. Aprobd: L. Entrada en
Portillo Alarcén Portillo Vigencia:
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5.8 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

El CIAN hara referencia al procedimiento para la solicitud y control de las compras
vigente en la FIA. Este procedimiento se presentara de la siguiente manera:

Objetivos del control de la solicitud de las compras y la solicitud de servicios en el
laboratorio, la referencia al procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

d) Alcance (campo de aplicacion)

e) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

5.9SERVICIO AL CLIENTE

El Centro definira por medio del procedimiento correspondiente los servicios colaterales

que le brindara a sus clientes, (libre de costo) y cémo, con quién y cuando los acometera.

Ejemplo de esto puede ser:

e) Aclarar las solicitudes del cliente durante la ejecucion del servicio, a condicién que el
cliente asegure la confidencialidad se les podra mostrar los procedimientos de trabajo
o invitarlos a una sesion del ensayo y/o calibraciones de muestras de su organizacion.

f) Coordinacidn de visitas al laboratorio

g) Informacion de todas las direcciones electronicas, teléfonos, etc. por donde puedan
comunicarse directamente con el laboratorio.

h) Otras en dependencia de las caracteristicas del servicio.

Este topico se coordinara siempre con la Direccion Comercial y de Servicios, fundamentalmente lo
relacionado con la preparacion de encuestas.

5.10 QUEJAS

El CIAN utilizara el procedimiento para el control de las reclamaciones vigente en su SC y
contemplara:
d) Objetivos del control de las reclamaciones en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.
e) Alcance (campo de aplicacion)
f) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio
Pudiera anexar el modelo para el registro y control de las reclamaciones

5.11 CONTROL DE LOS TRABAJOS NO CONFORMES DE
CALIBRACION Y/O ENSAYO

El CIAN utilizar4 el procedimiento para el control de no conformidades vigente en su SC y

Elaboro: L. Reviso: F. Aprobd: L. Entrada en
Portillo Alarcén Portillo Vigencia:
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contemplara como minimo:

a) Objetivos del control de la solicitud de las no conformidades en el laboratorio, la
referencia al procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacién)

5.12 Responsable por la implantacién y control del requisito en el laboratorio Pudiera
anexar el modelo para el registro y control de las no conformidades.

5.13 ACCION CORRECTIVA

El CIAN utilizard como referencia lo establecido en el procedimiento para la toma de acciones

correctivas ante la aparicién de no conformidades vigente en el SC y contemplara:

a) Objetivos de la toma de acciones correctivas en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacién)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

5.14 ACCION PREVENTIVA

El CIAN utilizara como referencia el procedimiento para la toma de acciones preventivas

cuando proceda, vigente en el Sistema de la Calidad y contemplara:

a) Objetivos de la toma de acciones preventivas en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacién)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

5.15 CONTROL DE LOS REGISTROS

El CIAN utilizard control de los registros, el procedimiento vigente para el control de los

documentos y datos del en el Sistema de la Calidad, y contemplara:

a) Objetivos del control de los registros en el laboratorio, la referencia al procedimiento y
una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacion)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

5.16 AUDITORIAS INTERNAS

El CIAN hara referencia al procedimiento de la actividad de auditorias internas, y

contemplara:

a) Objetivos de la actividad de auditorias internas en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacién)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

Elaboro: L. Reviso: F. Aprobd: L. Entrada en
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5.17 REVISIONES POR LA DIRECCION

El CIAN tendra un procedimiento de las revisiones del sistema de la calidad elaborado por la

Direccion el cual contendré:

a) Objetivos de las revisiones del sistema de la calidad en el laboratorio, la referencia al
procedimiento y una breve sinopsis del contenido.

b) Alcance (campo de aplicacion)

c) Responsable por la implantacion y control del requisito en el laboratorio

Elaboro: L. Reviso: F. Aprobd: L. Entrada en Padina
Portillo Alarcén Portillo Vigencia: nge 17
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Anexo 2

CUESTIONARIO
DE AUTOEVALUACION
DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA
UNE-EN ISO/IEC 17025: 2000
PARA LABORATORIOS

RESPONDER A CADA PREGUNTA, UTILIZANDO UNA DE LAS
OPCIONES DE RESPUESTA QUE SE EXPLICAN EN LA INTRODUCCION,
E IDENTIFICAR LAS POSIBLES DESVIACIONES.
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INTRODUCCION

Se presenta este cuestionario de autoevaluacion con el fin de que los laboratorios que tienen el objetivo de
obtener la acreditacién, de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 17025, obtengan una aproximacion del
grado de cumplimiento de los aspectos que seran evaluados.

El cuestionario es de uso interno del laboratorio.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones, en un orden que, no coincidiendo con el de
presentacion de la norma, se ha considerado el mas adecuado a efectos de evaluacion. En cada pregunta se
indica, entre paréntesis, el apartado de la norma al que se refiere (va precedido de una "C" en el caso que se
refiera a los Criterios Generales de

Acreditacién). Asimismo, se marcan en sombreado aquellas preguntas que se refieren a aspectos "nuevos"
dela ISO 17025 respecto a la EN 45001.

La forma de cumplimentar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el marcado de
respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

0. SI/NO

1. DI:

Sistematica Definida documentalmente 1 e Implantada eficazmente-.

2. DNI:

Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.

3. NDA:

Sistematica No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que pretenden resolver la cuestion.
4. NDNA: No se ha Definido sisteméatica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a la cuestion.5. NA:
No es de Aplicacion en el laboratorios.

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos aspectos que
deberian estar contemplados en la documentacion vigente del sistema implantado en el laboratorio.

En el espacio vacio que se ha dejado tras cada pregunta esta previsto para que el laboratorio anote, a modo
de referencia cruzada, el documento o documentos internos en que se encuentra respuesta a la cuestion
presentada (apartado del Manual de Calidad, Procedimiento General, Procedimiento Especifico, ...... ).

Como siguiente paso a esta autoevaluacion, el laboratorio deberia emprender acciones que traten de
corregir las carencias detectadas. La sistematica mas adecuada para llevar a cabo dichas acciones es
mediante el establecimiento de un Plan de Accién en el que se definan las acciones a tomar para cada una
de las carencias detectadas, el plazo de ejecucién y los responsables de llevarlas a cabo y de su
seguimiento.

1NOTA 1: El grado de definicién y extensién de la sistemética definida puede ser motivo de diferentes
interpretaciones.

2 NOTA 2: Se entiende por eficazmente implantada, cuando se aplica regularmente (cada vez que se muestra
necesario) y consigue el objetivo que se pretende.

3NOTA 3: Que sea de aplicacién o no puede ser motivo de diferentes interpretaciones.
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CUESTIONARIO

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.4.

1.5,

1.6.

ORGANIZACION

¢ Esta establecida en el Manual de Calidad la identidad juridica del -
laboratorio? (4.1.1). EI E

‘ Documento interno: ‘

. Se dispone de documentos (escrituras de constitucién, decreto de @
creacion, ...) que definan la identidad legal del laboratorio?

‘ Documento interno: ‘

En el caso de que se realicen actividades diferentes a las de ensayo y/
o calibracion, (4.1.4)

detallar:

Documento interno:

;Se han identificado los posibles conflictos de interés? (4.1.4)

Documento interno: ‘

:Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los

conflictos de interés identificados? (4.1.4, NOTA 1)

‘ Documento interno: ‘

¢Se han definido las responsabilidades del personal clave? (4.1.4)

(5e entiende por personal clave al persona I con la competencia técnica
adecuada para asegurar que se realizan eficazmente las actividades
relacionadas con el alcance de la acreditacion)

Documento interno: ‘

. Ha establecido el laboratorio medidas para garantizar la

confidencialidad de la informacion obtenida de los ensayos y/o
calibraciones, incluido un compromiso formal por escrito de respetar
dichas medidas? (4.1.5.c))

‘ Documento interno: ‘

¢, Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la organizacion

superior en que éste esta situado? (4.1.5.e))

‘ Documento interno: ‘

¢ Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades de

cada una de las personas que realizan actividades que afecten a la
calidad de los ensayos, evitando los solapes y omisiones de
responsabilidad? (4.1.5. 1))

Documento interno: ‘

(24/05/2001)



Pagina 328 de 346

1.7. i Esta definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la Direccién EI DNI] [NDA NDNA
Técnica? (4.1.5.h)) . \_l I_l

Indicar los componentes de la Direccion Técnica junto con su area de
responsabilidad e interrelaciones:

Documento interno:

1.8. ¢ Ha definido la Direccion del laboratorio una persona responsable de la DNI| |NDA NDNA
gestion del Sistema de Calidad implantado, con acceso a la Direccion?

(4.1.5.1)

‘ Documento interno: ‘

1.9. {Se han designado los sustitutos del personal clave? DN|| |NDA NDNA

4.1.5.)

‘ Documento interno: ‘

2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

2.1. GENERALIDADES

2.1.1. ¢ Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentacion del
Sistema? (4.2.3)

‘ Documento interno: ‘

2.1.2. Abarca dicho Sistema a las unidades técnicas y actividades objeto de
acreditacion? (4.2.1)

‘ Documento interno: ‘

2.1.3. ; Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo
con la situacion actual del laboratorio? (4.2.1y 4.3.2.2 b))

oM M

‘ Documento interno: ‘

2.1.4. { Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio
en materia de calidad (4.2.2)

[DNI] [NDA|  [NDNA

‘ Documento interno: ‘

2.1.5. ¢ Contiene la declaracién de politica de calidad la informacién
minima requerida en la norma? |,y ;esta aprobada y firmada por
persona con capacidad para ello? (4.2.2)

‘ Documento interno: ‘

2.2, CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

2.2.1. ; Ha definido el laboratorio los documentos, tanto internos como DNI| |NDA NDNA
externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los u u \_‘
documentos en soporte logico? (4.3.1)

Documento interno: ‘

(24/05/2001)



2.2.2. ¢ Existe una lista de documentos en vigor? (4.3.2.1)

‘ Documento interno: ‘

2.2.3. ¢ Se ha implantado la utilizacion de listas de distribucién de documentos
controlados o un procedimiento equivalente? (4.3.2.1)

‘ Documento interno: ‘

224 ¢ Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revision
y aprobacion de los distintos documentos? (4.3.2.1)

‘ Documento interno: ‘

2.2.5. ¢ Se retiran de su uso los documentos obsoletos? (4.3.2.2. ¢))

‘ Documento interno: ‘

2.2.6. ¢ Cumplen los documentos los requisitos minimos en cuanto a forma,
incluyendo: (4.3.2.3)
. Identificacién unica
. Fecha de emision o n? de revision
« N°de pagina
e Total de paginas o marca de final de documento
« Responsable de puesta en circulacién?
‘ Documento interno: ‘

2.2.7. ¢ Se ha establecido una sistematica para la modificacion de
documentos, incluidos los informaticos? (4.3.3)

Documento interno: ‘

2.2.8. ¢ Se ha establecido una sistematica para llevar a cabho adecuadamente
la identificacién, recogida, codificacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y destruccion de los registros de
calidad y tecnicos? (4.12.1.1)

‘ Documento interno: ‘

2.2.9. ¢ Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros,
pérdidas y accesos indebidos? ;son los registros faciimente legibles y
recuperables? (4.12.1.2. y 4.12.1.3.)

‘ Documento interno: ‘

2.2.10. ¢, Se ha establecido un periodo minimo de 5 afios para conservar los
registros? (C 4.12.1.2)

‘ Documento interno: ‘

2.2.11. Cuando el laboratorio produce registros en soportes electrénicos,
¢:se han establecido las medidas para conservarlos protegidos
contra manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos?,
¢.se hacen copias de seguridad peridodicamente? (4.12.1.4)

Documento interno: ‘

2.3. REVISIONES POR LA DIRECCION

2.3.1. ¢ Estéa establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema
de Calidad y la sistematica para realizarlas? (4.14.1)

Documento interno: ‘

EEEEENERNE
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2.3.2. ¢ Contiene dicha sistematica todos los aspectos necesarios? (4.14.1)

+ Informes del personal directive y supervisor;
. Resultado de auditorias internas recientes;
« Acciones correctivas;

« Acciones preventivas; Sl NO
* Auditorias realizadas por organismos externos; Sl NO
+ Resultados de intercomparaciones; Sl NO
« Cambios en el volumen y el tipo de trabajo; Sl NO

. Retorno de informacion de los clientes;

. Reclamaciones;

. Otros factores relevantes, como actividades de control de calidad,
recursos y formacién del personal

. Basado en todo lo anterior, analisis sobre la idoneidad de las
politicas y procedimientos

i

[NO]

‘ Documento interno: ‘

2.3.3. i Se llevan a cabo anualmente? (4.14.1 Nota 1)

ERENEREE

‘ Documento interno: ‘

2.3.4. ¢ Participan los responsables en dichas revisiones (Direccidn Ejecutiva
del laboratorio)? (4.14.1)

DNI] |NDA|  INDNA|

Documento interno:

2.3.5. Como resultado de la revision ¢ se han establecido objetivos y
planes de accion para el afio siguiente? (4.14.1 Nota 2)

|DNq WDA| |NDNN

Documento interno:

2.3.6. i Se conservan registros de dichas revisiones (actas de las reuniones,

IDNI| [NDA|  [NDNA|
acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos? (4.14.2)

‘ Documento interno: ‘

2.3.7. ¢ Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo estable cido?
(4.14.2)

[

‘ Documento interno: ‘

2.4. AUDITORIAS INTERNAS

24.1. ¢, Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorias internas
anualmente vy la sistematica para realizarlas? (4.13.1:G-ENAC-01: 3.2)

DNI[ INDA|  INDNA

‘ Documento interno: ‘

2.4.2. ¢, Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el |DNI| |NDA| |NDNA|
Responsable de Calidad? (4.13.1; G-ENAC-01: 3.2, 3.3)

‘ Documento interno: ‘

2.4.3. ¢ Cubren dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de |DNI| |NDA| |NDNA|
Calidad implantado incluyendo actividades de ensayos y calibracion?
(4.13.1; G-ENAC-01: 3.4)

‘ Documento interno: ‘
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2.4.5.

24.6.

24.7.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.54.

2.5.5.

2.6.

2.6.1.

¢ Se mantiene un registro de las areas de actividad auditadas, de los

resultados de la auditoria y de las acciones correctoras emprendi  das?

(4.13.3; G-ENAC-01: 3.5)

‘ Documento interno:

¢, Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las

desviaciones surgidas en auditorias anteriores? (4.13.4; G- ENAC-01:

3.4)

‘ Documento interno:

¢, Se distribuyen, a la Direccién del Laboratorio y a los responsables de

las areas auditadas, los resultados de las auditorias? (G-ENAC-01: 3.5)

‘ Documento interno:

Cuando los resultados de la auditoria ponen en duda la validez de
los resultados de ensayo/ calibracion, ¢se han llevado a cabo las
"acciones inmediatas" pertinentes y se ha informado a los
clientes por escrito? (4.13.2)

Documento interno:

CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO/CALIEBRACI ON NO
CONFORMES
¢ Se ha establecido una sistematica para la identificacion y
tratamiento de trabajo no conforme? (4.9.1y 4.9.2)

Documento interno:

¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el
tratamiento del trabajo no conforme asi como de reanudar el
trabajo? (4.9.1a), 4.9.1b)y 4.9.1 e))

‘ Documento interno:

En caso necesario, ;se llevan a cabo acciones inmediatas?
(4.9.1¢c))

‘ Documento interno:

En caso necesario, ;se interrumpe el trabajo y se informa al
cliente? (4.9.1d))

‘ Documento interno:

En su caso, ¢se inicia el proceso de tratamiento de acciones
correctivas? (4.9.2)

‘ Documento interno:

ACCIONES CORRECTIVAS

¢ Se ha establecido una sistematica para la identificacién y el
tratamiento de No Conformidades y toma de acciones correctivas, que
abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos
como de implantacion del Sistema de Calidad? (4.10.1)

Documento interno:
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2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.71.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.1.

2.8.2.

3.1.
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i Se lleva a cabo una investigacion de las causas y consecuencias de [PNI] [NDA

WDNA|

estas No Conformidades? (4.10.2)

‘ Documento interno: ‘

i Se registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de DNIl INDA
su eficacia e implantacion? (4.10.3 y 4.10.4) u u

‘ Documento interno: ‘

NDNA

¢ Esta prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias DNI| [NDA|

INDNA|

adicionales cuando sea necesario? (4.10.5)

‘ Documento interno: ‘

ACCIONES PREVENTIVAS

:Ha establecido el laboratorio la sistematica para la identificacion
de areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi

como para establecer las medidas preventivas oportunas? (4.11.1)

‘ Documento interno: ‘

; Se han detectado areas de mejora o posibles fuentes de no
‘
conformidades? (4.11.1) lil

‘ Documento interno: ‘

¢ Se han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias? @
(4.11.1)y ;i Se ha llevado a cabo el control de su eficacia? (4.11.2)

‘ Documento interno: ‘

RECLAMACIONES

¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el tratamiento -
de las reclamaciones? (4.8) Iil

‘ Documento interno: ‘

. Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones Iil
tomadas para su resolucion? (4.8)

‘ Documento interno: ‘

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

¢Ha documentado el Laboratorio la sistematica para la revision m DNI| |N DAl
de solicitudes, ofertas y contratos? (4.4.1) .

;Asegura esta sistematica que:

« se documentan e interpretan correctamente los requisitos del EI IN_'D']
cliente;

+« el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios;

« el método de ensayo o calibracion seleccionado sea

apropiado (sirve para las necesidades del cliente)?

Documento interno: ‘

NDNA
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3.2,

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2,

4.3.

4.4,

5.

5.1.

Antes de iniciar cualquier trabajo, ¢ el laboratorio resuelve las
diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato? (4.4.1)

Documento interno: ‘

¢ Existe evidencia documental de la aceptacion por el (o
comunicacion al) cliente de los términos del contrato? (4.4.1)

Documento interno: ‘

¢ Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones
con los clientes? (4.4.2)

Documento interno:

Si se producen desviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato,
éexisten evidencias de que se ha informado al cliente y se ha
obtenido su permiso? (4.4.4)

Documento interno: ‘

COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

¢ Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la
seleccion y adquisicion de los servicios y suministros? ;Dispone
el laboratorio de procedimientos para la adquisicion, recepciény
almacenamiento de reactivos y materiales consumibles? (4.6.1)

Documento interno:

¢ Existen evidencias de la revisién y aprobacidn técnica de los
documentos de compras? (4.6.3)

Documento interno:

¢ 5e mantiene un registro de las inspecciones/ verificaciones
realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles
para comprobar que se cumplen los requisitos establecidos?
(4.6.2)

Documento interno: ‘

¢ Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores de
consumibles, suministros y servicios criticos evaluados y
aprobados asi como registros de su evaluacién? (4.6.4)

Documento interno: ‘

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

¢ Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para

realizar subcontratacion? (4.5.1)

* ; Se ha establecido la necesidad de comunicar al cliente por escrito
los ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y de obtener su
aceptacion? (4.5.2)

» ; Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de
los ensayos que se subcontraten? (4.5.3)

Documento interno: ‘

ET]
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5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4,

6.5.

6.6.

¢ Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos GUnicamente
a laboratorios acreditados? (C 4.5.4)

‘ Documento interno:

¢ Se mantiene un registro de los subcontratistas utilizados? (4.5.4)

‘ Documento interno:

¢ Se identifican debidamente, en los informes, los ensayos
subcontratados? (5.10.6)

‘ Documento interno:

PERSONAL

¢ Existen y estan actualizadas las descripciones de los puestos de
trabajo del personal? ;Estan establecidos los requisitos minimos de
conocimientos, experiencia, aptitudes y formacion necesaria para
desarrollar cada puesto de trabajo? (5.2.4)

Documento interno:

¢ Se han desighado responsables para las siguientes actividades?:

(En relacion a "notificacion de opiniones e interpretaciones", dado que ENAC no lo
considera acreditable, no son de aplicacién los requisitos  relacionados con este

aspecto de la norma)
« Control de documentacion
« Aprobacién de contratos
« Compras
« Cierre acciones correctoras
+ Formacion
» Aprobacion y Modificacion de métodos
* Muestreo
« Validacion de métodos
« Evaluacion calidad de ensayos/calibraciones
« Firma de informes/ certificados

‘ Documento interno:

¢ Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacién y
autorizacion del personal? (5.2.1)

‘ Documento interno:

¢ Ha emitido el laboratorio las correspondientes autorizaciones para

cada tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, calibraciones internas,

muestreo, validacion y auditorias internas) (5.2.5)

‘ Documento interno:

¢ Se ha establecido la sistematica para identificar necesidades de
formacion y para formar al personal? (5.2.2)

‘ Documento interno:

¢Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio?
(C5.2.3)

‘ Documento interno:

@ [BEEEEEEEEe =
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6.7.

6.8.

6.9.

7.

7.1.

7.1.1.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

7.1.6.

¢ Existe una relacion contractual con el personal que no es de
plantilla? (5.2.3)

‘ Documento interno:

Existe una supervision adecuada del personal en formaciéon o que
no es de plantilla? (5.2.1 y 5.2.3)

‘ Documento interno:

¢ Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre cualificacion,
experiencia y formacion del personal? (5.2.5)

‘ Documento interno:
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METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDACION DE METODOS

GENERALIDADES

¢ Existe un listado de la documentacion de que disponga ella  boratorio Iil

para la realizacion de ensayos/ calibraciones (normas,
procedimientos.?), incluyendo fecha y numero de revision?

‘ Documento interno:

¢ Dispone el laboratorio de procedimientos/ normas de ensayo/
calibracién para todos los trabajos incluidos en el alcance de la
acreditacion solicitada? (5.4.1)

Documento interno:

¢ Trabaja el laboratorio con la ultima versién de los procedimientos/
normas de ensayo/ calibracion? (5.4.1)

En caso negativo, jesta justificado? (5.4.1)

‘ Documento interno:

En el caso de trabajar con normas, ;se ha establecido la
sistematica para adecuar su forma de trabajo a las nuevas
revisiones de las mismas? (C 5.4.2)

‘ Documento interno:

En caso de ser necesario j ha elaborado el laboratorio procedimientos
que cubran las carencias de los métodos? (ejemplo: interpretaciones,
aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos interlaboratorios,
etc.?) (C 5.4.4)

Documento interno:

¢ Contienen los procedimientos utilizados (incluyendo calibraciones
internas) la informacion suficiente para permitir la correcta realizacion
de los ensayos/ calibraciones y su repetibilidad? (5.4.4)

a) Identificacion apropiada

b) Campo de aplicacion

c) Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo / calibracion
d) Parametros o magnitudes y rangos por determinar

e) Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las especificaciones

técnicas
Patrones de referencia y materiales de referencia necesarios

—

g) Condiciones ambientales requeridas. Periodos de estabilizacion

EIENE EIEEE
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Descripcion del procedimiento:
« Preparacion de objetos a ensayar/ calibrar

« Colocacién de marcas de identificacién, transporte y
almacenamiento

« Controles previos

« Preparacion de equipos (ajustes, verificaciones, etc.)

« Operaciones de ensayo/ calibracion

+ Método de registro de observaciones y resultados

Criterios de aceptacion y rechazo (parametros de control)

Datos que deban registrarse y método de calculo y presentacion
Incertidumbre o procedimiento de calculo

Documento interno:

7.2. ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE
MEDIDA

7.2.1. ¢ Dis

pone el laboratorio de procedimientos adecuados para la

estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones internas?

(5.4.

6.1)

‘ Documento interno:

7.2.2. ¢ Dis

estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de

los e

pone el laboratorio de procedimientos adecuados para la

nsayos/ calibraciones a clientes? (5.4.6.1y 5.4.6.2)

‘ Documento interno:

7.2.3. ¢ Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las
tolerancias propias de los resultados de los ensayos/
calibraciones? (5.4.6.2 NOTA 1)

‘ Documento interno:

7.2.4. éla

presentacion de los resultados (por ejemplo en numero de

decimales) es coherente con la incertidumbre del ensayo/
calibracion? (5.4.6.2 NOTA 1)

‘ Documento interno:

7.3. VALIDACION

Este apartado es de aplicacién en laboratorios de ensayo que utilicen métodos no normalizados; métodos
normalizados modificados o utilizados fuera de su campo de aplicacion previsto o métodos normalizados que no
contengan informacién suficiente.

7.3.1. iSe
lleva

ha establecido la sistematica (procedimiento de validacién) para
r a cabo la validacién de los métodos? (5.4.5.2)

‘ Documento interno:

7.3.2. ¢ Contempla dicha sistematica la necesidad de especificar "a
priori" los requisitos que deben cumplir los métodos?
(5.4.5.3 NOTA 1)

‘ Documento interno:

EEIEEIEEEREIEE
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7.3.3. ¢Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios? (5.4.5.2) |DNI| |NDA|

WDNN

(En el caso de que el laboratorio utilice métodos normalizados, no se debe olvidar
que debera disponer de registros que aseguren que ha verificado, con
anterioridad a su aplicacion sobre muestras reales, su capacidad para cumplir de
forma satisfactoria todos los requisitos establecidos en dichos métodos - PUESTA
APUNTO-)

‘ Documento interno: ‘

NDNA

7.3.4. ¢ La validacidon ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las DNI| |N DA
necesidades de aplicacion o campo de aplicacion de los métodos?
(5.4.5.2)

‘ Documento interno: ‘

7.3.5. ¢ Se conservan registros de todas las actividades realizadas? (5.4.5.2) @

‘ Documento interno: ‘

8. MUESTREO

Este apartado es de aplicacion a laboratorios de ensayo que realicen muestreo (C 5.7.1)

8.1. ¢ Ha establecido el laboratorio la sistematica para llevar a cabo DNI| |N DA

NDNA

las actividades de muestreo? (5.7.1)

‘ Documento interno: ‘

8.2. ¢ Contempla dicha sistematica los factores a controlar para Iil
asegurar la validez de los resultados de los ensayos? (5.7.1)

‘ Documento interno: ‘

8.3. ¢ Describe esta sistematica la seleccidn, obtencién y preparacion m;l
de muestras? (5.7.1 nota 2) EI -

‘ Documento interno: ‘

8.4. ¢ Se dispone, en el lugar donde se efectiia el muestreo, de la DNI| [NDA
documentacidon necesaria para llevarla a cabo? (5.7.1) u u

‘ Documento interno: ‘

NDNA

8.5. En caso de que se hayan producido modificaciones al IDNI| [NDA|

WDN&

procedimiento de muestreo, ;se registran éstas junto a los datos
del muestreo y se indican en todos los documentos que
contengan resultados? (5.7.2)

‘ Documento interno: ‘

8.6. .Se conservan registros completos de las actividades de _iﬂ
muestreo realizadas? (5.7.3) @

‘ Documento interno: ‘

9. MANIPULACION DE OBJETOS DE ENSAYO/ CALIBRACION

9.1. En caso de que sea necesario, ¢/ dispone el laboratorio de |DNI| |N DA|

WDNﬂ

procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento o la destruccion de los objetos de
ensayo/ calibracion? (5.8.1)

Documento interno: ‘

(24/05/2001)
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9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

¢ Se realiza una correcta identificacién de los objetos de ensayo/
calibracion y subdivisiones de forma que se evite la confusion entre
objetos o la referencia a ellos en registros? (5.8.2)

‘ Documento interno: ‘

¢ Se registran las anomalias o desviaciones de las condiciones de
recepcion de los objetos? (5.8.3)

‘ Documento interno: ‘

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

¢ Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de
ensayo/ calibracién y volumen de trabajo ejecutado? (5.3.1)

Documento interno:

¢ Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal
forma que se garantice el mantenimiento de las condiciones
ambientales preestablecidas? (5.3.1y 5.3.2)

Indicar las condiciones ambientales a tener en
cuenta: ¢ Humedad q Presion q lluminacién
g VanResaaya g Polvo q Corrientes aire q Campos eléctr.

q Campos magn.
Documento interno:

q Otros:

En caso de ensayos/ calibraciones "in situ”, ;se ha establecido una
sistematica que asegure el cumplimiento de los requisitos relativos a
condiciones ambientales? (5.3.1)

Documento interno:

Cuando sea necesario, jse conservan los registros relativos a las
condiciones ambientales establecidas en los procedimientos? (5.3.2 y
C53.2)

Documento interno: ‘

¢ Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse variaciones
en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro el
resultado de los ensayos/ calibraciones? (5.3.2)

Documento interno:

En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas areas
del laboratorio, /se dispone de una separacion efectiva que evite la
contaminacion cruzada? (5.3.3)

‘ Documento interno: ‘

¢ Existe control de acceso a las areas que puedan influir en la calidad
de los ensayos/ calibraciones? (5.3.4)

‘ Documento interno: ‘
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1.

11.10.

EQUIPOS

¢ Se dispone de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar
y de referencia de que dispone el laboratorio para la realizacién de los
ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?

Documento interno:

¢ Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la
gjecucion de los ensayos/ calibraciones? (5.5.1)

En caso negativo, detallar carencias
detectadas:

Documento interno:

¢ Ha comprobado el laboratorio que los disefios, calidades y
precisiones de los equipos y software son los establecidos en los
meétodos de ensayo/ calibracion? (5.5.2)

Documento interno:

En caso de utilizarse equipos o materiales alternativos, ;existe un
estudio comparativo? (5.5.2)

Documento interno:

En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control
permanente, ;asegura el laboratorio que se cumplen siempre los
requisitos de la norma? (5.5.1)

Documento interno:

¢ Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de
calibracion antes de su puesta en funcionamiento? (5.5.2)

Documento interno:

¢ Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo y
transporte de los equipos y materiales de referencia que lo requieran,
disponibles al personal del laboratorio? (5.4.1, 5.5.3, 5.5.6 y 5.6.3.4)

Documento interno:

¢ Estan identificados correctamente cada uno de los equipos y
software utilizados para la realizacion de los ensayos/ calibraciones?
(5.5.4)

Documento interno:

¢ Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos que
requieren calibracion para indicar su estado de calibracion? (5.5.8)

Documento interno:

Si, en algin momento, algln equipo ha salido del control directo
del laboratorio, ; se dispone de evidencias de las operaciones de
comprobacion posteriores? (5.5.9)

Documento interno:

&

1]
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11.11.

11.12.

11.13.

11.14.

11.15.

11.16.

11.17.

En caso necesario, ¢ se dispone de procedimientos para la
realizacion de controles intermedios entre calibraciones? (5.5.10)

Documento interno: ‘

Se ha establecido un procedimiento para asegurar que la
transferencia de los factores de correccion de los equipos se

hace a todos los documentos necesarios, incluyendo el software?
(5.5.11)

Documento interno:

¢ Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de
ensayo/ calibracién? (5.5.12)

(Ajuste controlado - ver pregunta siguiente -: cuando, como resultado de una
calibracion, se decide realizar un ajuste de la respuesta de un equipo, se  deberdn
mantener registros de la respuesta del mismo antes y después de realizar cada
ajuste, con objeto de conocer su deriva)

‘ Documento interno: ‘

En el caso de producirse ajustes, ;se han calibrado los equipos
(incluidos patrones de referencia) antes y después de los
mismos? (5.6.3.1)

‘ Documento interno: ‘

¢ Esta previsto algun caso en que se puedan emplear los patrones de
referencia como patrones de trabajo? (5.6.3.1)

» En esos casos, ;se puede demostrar que no se invalida su uso
como patrones de referencia?

Documento interno: ‘

Esta definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse
equipos dafiados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracion, etc.?
(5.5.7)
+ ; Se limita su uso a menesteres adecuados, se identifica dicha
situacion y se ponen fuera de servicio?

« ;Se investigan las causas y posibles consecuencias de esta
situacién? (5.5.7 y 4.9)

Documento interno:

¢ Se mantienen actualizados los registros necesarios de los equipos
de medida y ensayo, software, equipos auxiliares, patrones, materiales
de referencia y material fungible? (5.5.5)

« Identificacion

» Fabricante

+ Modelo

« Numero de serie (u otra identificacién unica)

« Localizacidon (si procede)

« Instrucciones del fabricante

« Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc.

» Historial de calibraciones, ajustes, etc.

Documento interno: ‘
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11.18. En los casos en que se juzgue necesario, ;existen instrucciones
escritas apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de
mantenimiento? (5.5.6)

+ ;Se llevan a cabo dichas actividades de manera programada?
(5.5.5.9)

« ; El programa incluye todos los equipos e instalaciones auxiliares
que lo requieran? (5.5.6)

« ;i Se conservan registros de las actividades de mantenimiento
realizadas? (5.5.5 g)

Documento interno:

11.19.  MATERIALES DE

11.19.1. (Se dispone de los materiales de referencia necesarios para la
realizacion de los ensayos? (5.5.1)

‘ Documento interno:

11.19.2. ¢Estan debidamente etiquetados y almacenados los materiales de
referencia? (5.5.4)

‘ Documento interno:

11.19.3. Antes de su uso, ;los nuevos lotes de materiales de referencia se
comparan con los antiguos?

Documento interno:

11.19.4. | ;Dispone el laboratorio de informacion completa de cada uno de los
materiales de referencia utilizados? (C 5.6.3.2)

« Valor de Ta propiedad

« Incertidumbre (o desviacion estéandar u otra informacién que acote
el valor de la propiedad)

« Fecha de caducidad
« Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la propiedad

« Laboratorios que hayan participado en la intercomparacion (si es el
caso)

Documento interno:

12.  TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS

12.1. GENERALIDADES

12.1.1. ¢ Esta establecida por escrito la sistematica general para llevar a cabo
las actividades de calibracion (plan de calibracién)? (5.6.1 y 5.5.2)

Documento interno:
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12.1.2. ¢ Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ calibracion,
calibracion interna y muestreo)? (5.6.1)

En caso negativo, detallar carencias
detectadas:

Documento interno:

12.1.3. ¢, Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa
preestablecido con intervalos de recalibracion adecuados?
(5.5.2y 5.6.1)

‘ Documento interno:

12.1.4. ¢ Se han establecido los criterios de aceptacion y rechazo de los
resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos?

‘ Documento interno:

12.1.5. En el caso de no requerirse calibracién de los equipos, ;ha

demostrado el laboratorio de ensayo que el equipo utilizado
puede proporcionar la incertidumbre de medida necesaria,

compatible con esta falta de necesidad? (5.6.2.2.1)

Documento interno:

12.2.  TRAZABILIDAD EXTERNA

12.2.1. ¢ Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios adecuados

(ver nota)? (C 5.6.2.1.1)
(Laboratorio de cal ibracion acreditado, para la magnitud y el rango de

aplicacion, por ENAC o por un organismo firmante del acuerdo EAo ILACo  por

un Instituto Nacional de Metrologia)

‘ Documento interno:

12.2.2. ¢ Ha comprobado el laboratorio que los resu ltados de las calibraciones
son adecuados (ver pregunta 12.1.47 (5.6.1)

‘ Documento interno:

12.2.3. Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, jse
proporciona evidencia de la validez de los resultados por medio de
intercomparaciones, ensayos de aptitud, etc.? (5.6.2.1.2y 5.6.2.2.2)

Detallar cémo:

Documento interno:

12.3. CALIBRACION INTERNA

12.3.1. ¢ Se llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a instrucciones
escritas adecuadas (ver pregunta 7.1.6)7 (5.4.1)

Documento interno:
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12.3.2. ¢ Se conservan registros de las calibraciones internas realizadas? |DNI| |N DA| |NDNA|
(4.12.2.1)

Documento interno: ‘

12.3.3.  ;Son completos? (4.12.2.1)

(=)
=
=
o
>

NDNA

« |dentificacion de equipos de referencia
« |dentificacidon de equipos a calibrar

« Procedimiento de calibracion

+ Condiciones ambientales

« Personal

« Fecha de calibracion

« Datos y calculos

EIEIEIEIEIEIEIERE
EIEIEIEIEIEIEIE

e Incertidumbre

Documento interno:

12.3.4. ;Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones
son adecuados (ver pregunta 12.1.47 (5.6.1)

E
o
=
=

H

NDNA

Documento interno: ‘

13. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYOS Y
CALIBRACIONES

13.1. INTERCOMPARACIONES

13.1.1. ¢ Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que DNI| |NDA NDNA
aseguren su participacion en intercomparaciones cubriendo l—l I_‘ l_‘

todas las familias de ensayos/ calibraciones del alcance de
acreditacion? (C 5.9))

Documento interno: ‘

13.1.2.  ;Se participa periédicamente y de forma programada? ¢ Cubre la |DNI| |N DA| |NDNA|
programacion todas las familias de ensayos/ calibraciones?
(C5.9)

Documento interno:

13.1.3.  ;Se ha establecido la sistematica y responsabilidades para evaluar los
resultados obtenidos y tomar las acciones oportunas? (C 5.9.)

« ;i Se conservan registros de la evaluacion por personal adecuado
de los resultados obtenidos en las intercomparaciones?

« ;Se toman, en caso necesario, las medidas oportunas?

o] foA  NonA
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Documento interno: ‘
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13.2.  CONTROL DE LA CALIDAD

13.2.1.  ;Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo las
actividades de control de calidad de los resultados de los

ensayos/ calibraciones? (5.9)

« ; Se llevan a cabo peridodicamente y de forma programacda y eficaz
dichas actividades?

e ;Cubre la programacion la totalidad de los ensayos/
calibraciones o familias de ensayos?

« ; Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos?

+ ; Se utiliza la informacion obtenida de estas actividades?

14. REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS

14.1. REGISTROS

14.1.1. i Se conservan los registros durante al menos 5 afios?
(4.1221yC4.122.1)

‘ Documento interno:

14.1.2. ¢ Se conserva la informacion relativa a la preparacion de objetos
presentados a ensayo/ calibracién que proceda? (4.12.2.1)

‘ Documento interno:

14.1.3. En general, ; es suficiente la informacion archivada como para permitir,
en caso necesario, la repeticion del ensayo/ calibracion/ muestreo?
(4.12.2.1)

« Fecha de recepcion del objeto de ensayo/ calibraciéon

« Fecha de ensayo/ calibracion (al menos inicio y final)

« [dentificacion de equipos utilizados

« Personal que realiza

« Personal que verifica si los resultados son correctos

« Condiciones ambientales

« Identificacion y descripcion del objeto de ensayo/ calibracién
« Métodos de Ensayo/ Calibracion/ Muestreo

« Datos y calculos

‘ Documento interno:

14.1.4. ¢ Es rastreable la informacion sobre un ensayo/ calibracién a través de
todos los registros disponibles del mismo?. Detallar (4.12.2.2)

‘ Documento interno:

14.1.5. ¢Es adecuada la sistematica empleada para la realizacion de

modificaciones en los registros, incluidos los in formaticos?

(4.12.2.3)
{De modo que no se pierda ninguno de los datos

el o el

i

ac
RS,

Documento interno:
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14.2. CONTROL DE DATOS

Este apartado es de aplicacion a laboratorios que utilicen ordenadores o equipos automatizados para la
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adquisicion, el procesamiento, el registro, la publicacién, el almacenamiento o la recuperacién de datos sobre
ensayos/ calibraciones.

14.2.1.  El software desarrollado por el laboratorio, ;esta correctamente

validado? (5.4.7.2)

Documento interno:

14.2.2. El sistema empleado, ;garantiza en todo momento la integridad y
confidencialidad de los datos?
(Préstese especial atencion a sistemas en red con acceso desde dmbitos no
incluidos en el Sistema de la Calidad del laboratorio)

(5.4.7.2)

Documento interno:

14.3. INFORME DE RESULTADOS

14.3.1. ¢ Cumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos establecidos
por ENAC en cuanto a contenido? (5.10)

GENERAL

CAL

« Nombre y direccion del laboratorio

« Lugar (si es diferente del laboratorio)

« |dentificacidon del informe y paginado)

« Nombre y direccion del cliente

« |dentificacion del método

« Descripcién e identificacion del objeto

« Fecha de recepcion (si es critica)

« Fechas de ensayo/ calibracion

« Resultados

« Nombre, cargo del firmante

« Desviaciones al procedimiento (ver pregunta 14.3.3)
« Declaracién de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1. ¢))
« Condiciones ambientales, si aplica

« Declaracién de incertidumbre segun CEA-ENAC-LC/02
» Incertidumbre = Capacidad Optima de Medida

» Declaracién de sélo objeto de ensayo

« Declaracién de conformidad, si aplica

« Informacién adicional, si procede

ENSAYOS

MUESTREO

* Procedimiento de muestreo

* Fecha de muestreo

« Identificacion de objeto de muestreo
« Lugar de muestreo

« Condiciones ambientales, si aplica

« Desviaciones al método, si procede

Documento interno:
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14.3.2.

14.3.3.

14.3.4.

14.3.5.

14.3.6.

14.3.7.

14.3.8.

14.3.9.

¢, Son dichos informes/ certificados acordes con los datos tomados
durante su realizacion, claros, concisos y facilmente comprensibles
para el destinatario final?. (5.10.1)

Documento interno:

Cuando se producen desviaciones al método ;estan
documentadas, justificadas, autorizadas por el responsable y
aceptadas por el cliente? (5.4.1)

Documento interno:

En caso de emitir informes/ certificados simplificados, ¢esta la
informacion completa disponible? (Ver pregunta 14.3.1) (5.10.1)
(La simplificacion debe afectar exclusivamente a contenidos formales)

Documento interno:

¢ Ha disefiado el laboratorio un formato adecuado para cada tipo de
ensayo/ calibracion? (5.10.8)

Documento interno:

¢ Esta establecida una sistematica adecuada para llevar a cabo, en
caso necesario, modificaciones a informes/ certificados ya emitidos?
(5.10.9)

Documento interno:

En caso de realizar transmision electrénica de resultados, ;se ha
definido una sistematica que garantice la integridad y
confidencialidad de la informacion? (4.1.5, 5.4.7 y 5.10.7)

Documento interno:

En caso de que el laboratorio emita certificados de calibracion que
contengan declaracion de cumplimiento con especificaciones, jse
cumplen los requisitos del apartado 5.10.4.27

Documento interno:

En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ calibra
con respecto a revisiones obsoletas de las normas, ¢indica en los
informes/ certificados que esa edicion no corresponde a la ultima
version publicada? (C 5.10.2 e))

Documento interno:
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