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AREA TEMATICA. REQUISITOS DE GESTION

RESUMEN. CEMETRO es un laboratorio de metrologia
dimensional dependiente de la Facultad Regional Cérdoba
de la Universidad Tecnologia Nacional de Argentina y
tiene como objetivo el desarrollo actividades en el drea de
metrologia en conjuncién con otros organismos y
universidades, posibilitando: trabajos de investigacion de
base y aplicada, los servicios de medicién y calibracion
para empresas y el desarrollo sistematico de Recursos
Humanos a todo nivel.

Desde un principio se plante6 la necesidad que el
laboratorio, ademas de contar con instrumental de ultima
generacion, condiciones ambientales Optimas y personal
profesional de muy buen nivel, contara también con un
sistema de gestion de calidad que cumpliera con los
requisitos de la norma ISO 17025.

Para cumplir este ultimo objetivo era necesario desarrollar
e implementar un sistema de gestion de calidad que
estuviera materializado en todo un sistema de documentos
y registros, que ademas de cumplir estrictamente con la
norma sea sencillo y efectivo en su utilizacion. Para esto se
desarrolld una estructura basica de documentacion que
permitiera el agregado de nuevos documentos y registros,
gradualmente con la incorporacion de los nuevos procesos
de calibracion especificos con el tiempo, de manera viable
sin que se transforme en algo complejo y dificil de llevar.

PALABRAS CLAVE. Documentos, ISO 17025, gestién
de calidad, laboratorio, metrologia.

1.- Introduccion

La norma ISO 17025 establece, para la documentacion y
registros del sistema de gestion de la calidad, varios
requisitos que se deben cumplir. Basicamente el presente
trabajo enfoca la atencién en los puntos 4.2.1; 4.3.1; y
4.13.1 de la norma.

El punto 4.2.1 Sistema de Gestion, requiere que el
laboratorio desarrolle y utilice ciertos documentos que
enuncien politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones con la profundidad y grado de detalle que sea
necesario para asegurar la calidad de los resultados de los
ensayos y/o calibraciones.

El punto 4.3.1 Control de los Documentos, requiere que el
laboratorio tenga los documentos anteriormente

mencionados, ordenados y bajo control adecuado.

Los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad
son: manual de calidad, procedimientos de calidad,
instrucciones de operativas y registros (formularios).

El punto 4.13.1 Control de los Registros, requiere que el
laboratorio debe tener los registros ordenados y bajo un
control adecuado.

Los registros del Sistema de Gestion de la Calidad son los
elementos que dejan evidencia de las actividades dentro del
Laboratorio.

Todos estos requisitos se materializan en la practica en un
conjunto de documentos y registros que dan forma a la
documentaciéon general del Sistema de Gestion de la
Calidad del CEMETRO.

Se impone aqui, mas alld de la extension de los
documentos y su cantidad, generar:

-una estructura, un orden de jerarquia,

-relaciones entre los documentos, y

-una codificacion logica,
que posibilite el crecimiento por incorporacion de nuevos
elementos y la mejora de la documentacion del sistema y
del sistema de gestion de la calidad propiamente dicho
siempre basado en los requisitos de la norma ISO 17025.

2.- Desarrollo

La estructura jerarquica de documentos desarrollada es
basicamente piramidal donde tenemos al manual de calidad
en la parte superior, luego le siguen los procedimientos
agrupados segun los requisitos de la norma, posteriormente
las instrucciones operativas agrupadas segin el
procedimiento madre y luego en la base los registros que
estan relacionados a procedimientos y/o instrucciones
(Figura 1).

Se desarrollaron: un manual de calidad, diecisiete
procedimientos, once instrucciones operativas y treinta y
tres formatos de registros.

El Manual de Calidad contiene entre otros temas la
politica de calidad del laboratorio, la estructura
organizativa, las responsabilidades y autoridad de cada
area, declaraciones de imparcialidad y confidencialidad; y
los requisitos de la norma que se obliga a cumplir.

Los Procedimientos se desarrollaron para que abarquen
una tematica o requisito global dentro del laboratorio pero
no tan especificos que obligue a cambiarlos cuando se
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incorporen nuevos procesos de calibracion estandar. Se
organiz6 la documentacion de tal manera que cuando se
incorporen nuevos procesos de calibracion estandar se
generen nuevas instrucciones operativas o a lo sumo se
modifiquen instrucciones operativas.

Los Procedimientos desarrollados son diecisiete, a saber:

-Control de los Documentos y Registros

-Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos

-Compras de Servicios y de Suministros

-Servicio al Cliente

-Control de Quejas y Calibraciones No Conformes

-Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora.

-Auditorias Internas

-Revision por la Direccion

-Personal

-Instalaciones y Condiciones Ambientales

-Método de Calibracion

-Validacion de los métodos y software

-Estimacién de la Incertidumbre

-Equipos y Trazabilidad

-Manipulacién de los {tems a Calibrar

-Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de las
Calibraciones

-Redaccion de Certificados de Calibracion

Las Instrucciones describen las tareas operativas. Estas
tareas operativas pueden ser: procesos de calibracion que se
ofrecen a los clientes, tareas operativas de apoyo de gestion
y técnicas, como recepcion, limpieza y despacho, y de
calibracion de los propios equipos del laboratorio. Hasta el
momento se desarrollaron cinco procesos estandar de
calibracion: calibracion de bloques patron, calibracion de
comparadores, calibracion de rugosidad, calibracion de
planos de referencia y calibracion de patrones escalonados.
En la medida que se incorporen nuevos procesos de
calibracion estandarizados a las practicas del laboratorio se
iran desarrollando e implementando nuevas instrucciones.

Las Instrucciones desarrolladas hasta el momento son
once, a saber:

-Calibracion de bloques patron

-Calibracion de comparadores y palpadores

-Medicion de Rugosidad

-Calibracion de Planos de Referencia

-Calibracion de Patrones Escalonados

-Calibracion de Comparador de Bloques

-Calibracion de I-Checker

-Calibracion de Rugosimetro

-Recepcion de los ftem a Calibrar

-Limpieza e Identificacion de los ftem a Calibrar

-Embalaje y Despacho de los item a Calibrados

Los Registros dejan evidencia de las actividades de
calidad del laboratorio. Tanto de las actividades de
calibracion para los clientes, como de las actividades de
apoyo y las actividades de calibraciones internas o propias
del laboratorio.

Los Formatos de Registros desarrollados son treinta y tres
y se describen a continuacion:

-Estructura de Documentos y Registros

-Registro de Back Up

-Oferta de Servicios

-Revision de Contrato Servicio de Calibracion

-Evaluacion de Proveedores

-Nota de Pedido

-Encuesta de Satisfaccion de Clientes

-Registro de No Conformes y Quejas

-Seguimiento de las Quejas

-Seguimiento de Acciones Correctivas, Preventivas y
Mejora

-Plan de Auditoria

-Convocatoria Previa de Auditoria

-Lista de Chequeo e Informes de Auditoria

-Seleccion y Calificacion de Auditores

-Revision por la Direccion

-Perfil del Puesto y Calificacion del Personal

-Capacitacion y Entrenamiento

-Ficha de Capacitacion, Entrenamiento y Evaluacién de la
Eficacia

-Registro continuo de condiciones ambientales

-Registro de calibraciones de bloques

-Registro de calibraciones de comparadores

-Registro de calibracion de rugosidad

-Registro de calibracion de planos de referencia

-Registro de calibracion de patrones escalonados

-Validacion de los Métodos y Software

-Incertidumbre de las Mediciones

-Registro de equipos y calibraciones

-Registro de Calibracion Comparador de Bloques

-Registro de Calibracion de I-Checker

-Registro de Calibracion de Rugosimetro

-Informe de Calibracion Interno

-Certificado de Calibracion

-Hoja Indice de Certificados de Calibracion

MANUAL DE LA CALIDAD

PROCEDIMIENTOS

INSTRUCCIONES

REGISTROS

Fig. 1. Estructura jerarquica de documentos

La relacion entre documentos esta regida por el requisito
original de la norma. Cruza en forma transversal a la
estructura jerarquica de documentos, generando de esta
forma una estructura en forma de matriz.

La codificacion se realiza siguiendo un método
alfanumérico que es el mismo que se utiliza como nombre
del archivo informatico sea, este documento realizado en
cualquier archivo de los programas utilizados: word, excel,
powerpoint, y software especificos de los instrumentos y
equipos involucrados en cada servicio de calibracion, entre
otros. Cada documento del Sistema de Calidad tiene una
identidad unica, esto se logra por medio de un sistema de
identificacion que contiene la siguiente informacion:



1. Tipo de documento

2. Requisito de calidad que trata

3. Numero del documento

4. Numero de revision

La codificacion se realiza de la siguiente manera:

Numero de Numero de orden del
requisito segun la documento dentro del requisito
norma
M: 2 01'0
4 ®

Tipo de documento Nivel de revision

Fig. 2. Codificacién de documentos

1. Tipos de Documentos:

-M: Manual de Calidad

-P: Procedimiento

-I: Instruccion de Trabajo

-R: Registro

-D: Documentos varios

2. Requisito de la calidad que trata: Se utiliza un numero
de dos cifras, el cual corresponde a los requisitos de la
norma [SO 17025

3. Numero de Documento: Se utiliza un ntimero de dos
cifras. Este indica el nimero de documento para cada tipo y
requisito de calidad.

4. Numero de Revision: Se utiliza una sola cifra para
indicar el nimero de revision del documento.

La tabla Al, del apéndice A, presenta esquematicamente
el formato utilizado donde se muestra la estructura total de
la documentacion del sistema y la vinculacién matricial de
la misma, desplegada con hipervinculos los cuales permiten
acceder directamente a los documentos.

3.- Conclusiones

La funcionalidad del Sistema de Gestion de la Calidad
desarrollado para CEMETRO y que estd siendo
implementado actualmente, ha sido uno de los objetivos en
su planteamiento inicial, tanto para agilizar la operatoria
involucrada como para disminuir los tiempos invertidos por
los operadores del sistema.

El avance de la etapa de implementacion dara mas
elementos para comprobar la eficiencia y la efectividad del
sistema propuesto.

El Sistema de Gestion de la Calidad fue puesto a
consideracién del Sistema Argentino de Acreditacion,
SAC, del Instituto Nacional de Tecnologia Industrial, INTI,
por Decreto Instituto Nacional de Metrologia de Argentina.
Expertos del INTI realizaron una primera visita al
Laboratorio 'y estan evaluando actualmente la
documentacion para incorporar al CEMETRO como
agencia SAC.

La etapa siguiente nos conduce a someternos a evaluacion
por parte del Organismo Argentino de Acreditacién, OAA.
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APENDICE A

Tabla Al. Estructura total de la documentacion del sistema y la vinculacién matricial de la misma

w- | [ [ | [ [ | ' | | | | 1 K| L
ESTRUCTURA DE DOCUMENTOS Y FORMATOS DE REGISTROS - Actualizada al: 21/ 03/ 2011.
[P . (PR -
LT THETTE
A5AN1/2048 RA10110 | Esleasloraie Dassmraluns Ernisless As/0n2mn| Asaneeands
FA120 | Ernislendr Panhlle RETLECEI B IR LTSI RE]
DEreliny Cunl 15/01/201] FAANE | ofeelade Gernininn 15/117201])
o EAANN | prgiyiede Canleale Serninia de Calikeani 150122048
i
32 [FAEN [ ek i 45/11/204 EAEME | Enalvasiinie Frouredores AS/N20HE| A5AR8A2048
EAE021 | HaladePedide RELLEEC B IR EIEI RE]
5 LCLiral 450122048 RA7 10 | Ewenrslsdr Salinfunnifn dr Clirsles As/nnamn| Asanaeands
Saalealde il ik Hati 450122048 RAI10  |Ersislesdr HeCasfurnrn s Qurise A5/ 2mE| A5An8A24s
a7 EA020  |irssimiralede linducias RETLEEE B IR EIET RE]
i1}
o i linan,Prracalinannde R TRETTE 5 Lol Linus, Prraralisus b LHITTEIEE
u
IR Lal 450122141 EA1 0 [ Flasde Budilaria As/0n2mn| Asaneeands
2 FAAINN | CunnanalariaFroniade Badilacis 1540342040 450034204
i RAANNIN [Linlde Chennrn e lnfarmende Budilaria As/nnamn| A5
o A A I [ Sclcaniinn Sulifissiindc Hadilecca Asenavanin] 4semavzndy
t
ap. | FaAsHE 1503/ 2010| 4s0naczeny EAATHE [ Ersisiinear laDiccasiia RERLERE R0 IREILEIT A
13
u (FI2 157102040 450037201 LA RETLEEE R R EIET RE]
23 Es.2azn 45/0802040] 45H8204
i RL2nE 1500342 RETL LIS RE]
1
gz |FEAT 45032041 REEANA R, Lionedcanadi Riralel ERRLERETBE ESETEEETEE]
1
" THY 45en3r24a| 1E5AEA [ librainndcblesncanalons Ae0nd| 24n3eend4| RS54 | Eraialeade salibcanizacnde blunncs AN 24030
15 154024 | Calikeaninnd, laad A | RSN Ersialeade aalibeini, i i 4500802040 45203204
1% 154031 | Hedinide de Banenidad 15e03/zmn) 15001203 k5.4 090 | Erninlende salibeanion de connnidad 15/03/2040 | 15/03/2011
T 15404 | Calibeuniinde Flopunide Ecfrerania As/0s2mn| AsemaspqafRSA NN Ersinleade Calibeanine dr al. de ek, 1500902040 | 4500802040
n 154851 |Salibeaninnde Falennrs Envalunaies 24¢40/zmin| 24/402043| k54050 | Erninlendesalibranionde nalranes eonaloniins PALRITed RE]
n
g1 (FEARD 45/03/ 2111 EE40 157137214
(1]
LI TEETTE ESAZIN LLITTEETEE
1500172011 k55NN RETLECEI B R LIS RE]
15.5M | Calibeuninade Compacadarde Rlunscs /00| 2| RS 0T dr Blassrs 0| 2408
15.5020 | Zalibeaninedel-Cheakee 15003/ zmn] Asaazn|RS.S0IE RECLECEL AL MR T O RE)
155009 | Calibeunizande Eannai REELERE B IR LR CE) L) L RELEEE S R LRI KT
dsnaszndn] dsomrands| indeleall b 4508/ 2040] 4520804y Lk, dotalib Lal EERTERETED) IKHTERELE |
Licalifinsniin e lonllem aCulibear A5/08/2040] 450082204y
L. by MemuCalibrad 4508/ 2040] 4500204y
L TEETTE
REANLNN i iadadoe lL
REAN RN | e bdincdc SecliFipadandom il

4540322043
4540322043




