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INTRODUCCION




INTRODUCCION

El Laboratorio Iberoamericano IBEROLAB data del acuerdo para desarrollar el proyecto
de utilidad para la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia UNPHU y la Universidad de
Oviedo, en Espafia, de las cuales el rector de la UNPHU Arq. Miguel Fiallo Calderén y el rector
de la Universidad de Oviedo, Vicente Gotor Santamaria firmaron una carta de intencion, la cual
servira como marco general para la puesta en ejecucion del proyecto IBEROLAB y otras
iniciativas tanto académicas como de investigacion. Abarca en los campos de analisis de control
de calidad de alimentos, agua natural y agua residual, tanto fisico-quimicos como
microbiologicos, a nivel docente y de investigacion. También en el monitoreo y analisis de

biogas, en proyectos de obtencién de créditos de carbono. (AGENCIA ESPANOLA P. L., 2008)

La UNPHU tiene la oportunidad de desarrollar programas aprovechando de forma diversa
los recursos dentro de las instalaciones, brindando apoyo en temas de importancia del desarrollo
nacional (Ministerio de Salud Publica MSP, procesos de investigacion y desarrollo del
Ministerio de Educacion Superior Ciencia y Tecnologia MESCYT) también ofrecer

capacitacion, pasantias y otros programas a nivel laboral a sus estudiantes.

Este trabajo de grado se desarrolla en tres partes, en la primera parte se encuentran los
fundamento tedrico, antecedentes, conceptos de gestion, historia, enfoques de los sistemas para
la organizacion, alineados a politicas, y el marco legal que da una introspectiva a los deberes y

derechos que tiene la institucion sobre la actividad desarrollada en el proyecto.

En la segunda parte, metodologia, se enfocan los requerimientos teodricos para
procedimientos y estructuras que detallen, regulen y recopilen las actividades dentro del
laboratorio IBEROLAB a nivel institucional, los cuales son las politicas y los requerimientos

para el manejo del laboratorio.

En la tercera parte se pueden observar los resultados del levantamiento metodolégico,

datos recopilados durante la investigacion, descripciones, también se incluye en los anexos,



instructivos para el desarrollo de las tareas rutinarias, procedimientos estandarizados y la guia de

costos para el manejo del laboratorio.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un plan operativo adecuado a las normativas dominicanas para el IBEROLAB

para analisis de agua.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Disefiar un plan operativo para laboratorio de analisis de agua.
e Analizar la factibilidad del laboratorio IBEROLAB.
e Diseflar un manual operativo y una estructura documental para el laboratorio

IBEROLAB.
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CAPITULO I ANTECEDENTES HISTORICOS DE LA GESTION

.1 HISTORIA DE LA GESTION DE CALIDAD

El concepto de calidad se ha dado desde que el hombre comienza a vivir. En ese entonces
el hombre carecia de estudios que le ayudaran a darle una definicion como la que ahora se

maneja pero aun asi el hombre buscaba la calidad en cada actividad que realizaba. (Allen, 1998)

En la Edad Media, con la aparicion de los primeros gremios artesanales en Europa, inicia el
concepto de entrenar al personal, para el logro de destrezas especificas, cuando se colocaba a un
joven aprendiz al lado de un artesano calificado. Hoy en dia todavia prevalece esta practica en
muchas empresas. Complementario al concepto de entrenamiento, el artesano era responsable del
desempefio y confiabilidad del producto que se despachaba. La persona que disefiaba y fabricaba

un producto que se desempefiaba bien, podia prosperar y ser importante.

Los primeros estudios sobre la calidad se hicieron en el afio 1930 antes de la segunda
guerra mundial, la calidad no mejord sustancialmente, pero se hicieron los primeros
experimentos para lograr que ésta se elevara, los primeros estudios sobre calidad se hicieron en
Estados Unidos. En el afio de 1933 el Doctor W. A. Shward, de los Bell Laboratories, aplica el
concepto de control estadistico de proceso por primera vez con propositos industriales; su
objetivo era mejorar en términos de costo-beneficio las lineas de produccion el resultado fue el
uso de la estadistica de manera eficiente para elevar la productividad y disminuir los errores,
estableciendo un analisis especifico del origen de las mermas, con la intenciéon de elevar la

productividad y la calidad.

Cuando en 1939 estalla la segunda guerra mundial, el control estadistico del proceso se
convirtid poco a poco y paulatinamente en un arma secreta de la industria, fue asi como los

estudios industriales sobre como elevar la calidad bajo el método moderno consistente en el



control estadistico del proceso llevd a los norteamericanos a crear el primer sistema de

aseguramiento de la calidad vigente en el mundo.

El objetivo fundamental de esta creacion era el establecer con absoluta claridad que a
través de un sistema novedoso era posible garantizar los estandares de calidad de manera tal que
se evitara, sobre todo, la pérdida de vidas humanas; uno de los principales interesados en elevar
la calidad y el efecto productivo de ésta fue el gobierno norteamericano y especialmente la
industria militar de Estados Unidos, para los militares era fundamental el evitar que tantos
jovenes norteamericanos perecieran solo porque sus paracaidas no se abrian. En octubre de 1942
de cada mil paracaidas que eran fabricados por lo menos un 3.45 no se abrieron, lo que significo
una gran cantidad de jovenes soldados norteamericanos caidos como consecuencia de los
defectos que traian los paracaidas. Ademas de los paracaidas, otros factores que motivaron la
busqueda fueron la gran cantidad de fallas en el armamento que Estados Unidos proporcionaba a

sus tropas y aliados, donde las fallas principales estaban esencialmente en el equipo pesado.

Para lograr elevar la calidad se crearon las primeras normas de calidad del mundo mediante
el concepto moderno del aseguramiento de la calidad. Para lograr un verdadero control de
calidad se ideo un sistema de certificacion de la calidad que el ejército de Estados Unidos diseno.
Las primeras normas de calidad norteamericanas funcionaron precisamente en la industria militar
y fueron llamadas las normas Z1, estas fueron de gran éxito para la industria norteamericana y
permitieron elevar los estandares de calidad dramaticamente evitando asi el derroche de vidas

humanas.

Gran Bretafia también aplico con el apoyo de Estados Unidos, a su industria militar, de
hecho desde 1935, una serie de normas de calidad. A las primeras normas de calidad britanicas
se les conoce como el sistema de normas 600, para los britanicos era importante participar en la
guerra con un cada vez mejor armamento que pudiera tener clara garantia de calidad, los
britanicos adoptaron la norma norteamericana Z1 surgieron las normas britanicas 1008, con estas

normas los britanicos pudieron garantizar mayores estandares de calidad en sus equipos.

Otros paises del mundo no contaron con aseguramiento de calidad tan efectivo que pudiera

considerarse como uno de los factores verdaderos por lo que Estados Unidos y Gran Bretafia
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permitieron elevar el nivel de productividad de sus equipos, bajar el numero sensible de pérdidas
de vidas humanas ocasionadas por la mala calidad del mismo, y por supuesto, garantizar y
establecer garantias de calidad primero que ninguna otra nacién en el mundo sobre el
funcionamiento de sus equipo, aparatos y elemento técnicos. Otros paises como la Union
Soviética, Japon y Alemania tuvieron estandares de calidad mucho menores; esto determino en

gran medida que la pérdida en las vidas humanas fuera mucho mayor.

A partir de 1975 la crisis del petroleo actiia como un enorme impulso para elevar ain mas
la calidad y la competitividad de las organizaciones, la terrible crisis provoca una competencia
nueva por el mercado mundial, la presencia de los nuevos poderes asiaticos encabezados por
Japon asi como de otras naciones del Pacifico como Corea, Taiwan, Singapur y Hong Kong
dentro de una estrategia de calidad lleva a Estados Unidos a ser desplazado como el primer
productor mundial de automoviles, los japoneses seran ahora los duefios del mercado global de

los automoviles, de la camara fotografica, de la industria optica. (Ramirez, 2000)

Los duefios de muchas areas jamas tocadas por éstos como la relojeria, las motocicletas, la
industria electronica y de aparatos domésticos en general; de esta manera los japoneses se
convertian en los amos de la tecnologia de la postrimeria del siglo XX, de esta manera los
japoneses haciendo uso de sus estrategias de Circulos de Control de Calidad y Total Quality

Control. (F. J. Miranda Gonzalez, 2007)

A partir de 1990, solo los paises que tuvieran un verdadero y estricto control de calidad,
que aplicaran normas de calidad y sistemas de certificacion como el de ISO 9000 tendrian cabida
en el mundo del siglo XXI, de esta manera los afios 90 fueron una constante busqueda de mejorar
el manejo de la calidad y la productividad, de esta manera el mundo que iniciaria el nuevo
milenio tendria en la globalizacion de la calidad el fundamento Especifico para la

competitividad.

Solo las naciones que tuvieran la capacidad de mostrar que tenian calidad podian ofertar
en el mercado mundial, para esos tiempos es logico pensar que el sistema ISO 9000 que
mantiene vigencia sobretodo en Europa principalmente en Inglaterra, pero también en América

Latina, Estados Unidos y Canada tiene que ser un sistema cada vez de mayor uso, un sistema que
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a través de la vision de normalizacion de la calidad y normalizacion asi como el aseguramiento
de la calidad por estandares a control permite demostrar a través de la certificacion que los
productos de una fabrica de un determinado pais pueden entrar a un mercado globalizado y
pueden cumplir con los estandares internacionales, a partir de 1970 las normas ISO 9000 han
tenido cada vez mayor vigencia. En los afios 90 las normas han sido revisadas de sus borradores
originales y constantemente reactualizadas, a partir del afio 2000 la ISO 9000 regularia los
sistemas de comercio mundial en Occidente, y los sistemas de calidad serian el unico
fundamento que permita a las empresas sobrevivir en un mundo cada vez mas competitivo.

(Ramirez, 2000)

L.1.1 Definicién de Sistema de Gestion de Calidad

No podemos hablar de sistema de gestion de calidad sin definir que es calidad. Podemos
entender por calidad una herramienta basica e importante para una propiedad inherente de

cualquier cosa que permite que la misma sea comparada con cualquier otra de su misma especie.

Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) no es mas que una serie de actividades
coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos para lograr la calidad de los
productos o servicios que se ofrecen al cliente, es decir, es planear, controlar y mejorar aquellos
elementos de una organizacion que influyen en el cumplimiento de los requisitos del cliente y en

el logro de la satisfaccion del mismo. (C., 2009)

También se define como una estructura operacional de trabajo, bien documentada e
integrada a los procedimientos técnicos y gerenciales, para guiar las acciones de la fuerza de
trabajo, la maquinaria o equipos, y la informacién de la organizaciéon de manera practica y
coordinada y que asegure la satisfaccion del cliente y bajos costos para la calidad. (Feigenbaum,

1991).
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1.1.2 Elementos de un sistema de gestion de calidad

Entre los elementos de un Sistema de Gestion de la Calidad, se encuentran los siguientes:

1. Estructura Organizacional
2. Planificacion Estratégica
3. Recursos

4. Procesos

5. Procedimientos

La Estructura Organizacional es la jerarquia de funciones y responsabilidades que define
una organizacion para lograr sus objetivos. Es la manera en que la organizacion organiza a su
personal, de acuerdo a sus funciones y tareas, definiendo asi el papel que ellos juegan en la

misma.

La Planificacion constituye al conjunto de actividades que permiten a la organizacion

trazar un mapa para llegar al logro de los objetivos que se ha planteado

El Recurso es todo aquello que vamos a necesitar para poder alcanzar el logro de los

objetivos de la organizacion (personas, equipos, infraestructura, dinero, etc.).

Los Procesos son el conjunto de actividades que transforman elementos de entradas en
producto o servicio. Todas las organizaciones tienen procesos, pero no siempre se encuentran
identificados. Los procesos requieren de recursos, procedimientos, planificacion y las actividades

asi como sus responsables.

Los Procedimientos son la forma de llevar a cabo un proceso. Es el conjunto de pasos
detallados que se deben de realizar para poder transformar los elementos de entradas del proceso
en producto o servicio. Dependiendo de la complejidad, la organizacion decide si documentar o

no los procedimientos. (C., 2009)
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1.2 ANTECEDENTES DE LA ORGANIZACION INTERNACIONAL DE
NORMALIZACION (ISO)

En junio de 1947 se celebrd por primera vez la reunion del consejo de la ISO. Era un
acontecimiento mundial, sin duda, porque todo el cuerpo de normas actuales y el progreso
inmerso en su aplicacion emano de los acuerdos adoptados en aquella asamblea. El objetivo de
crear tal organizacion normativa que abarcara todos los campos cientificos y técnicos queda
expresado en el articulo 2., punto 1 de su actual constitucion «<Es objetivo de la organizacion es
favorecer el desarrollo de la normalizacion en el mundo con el fin de facilitar, entre las naciones,
los intercambios de mercancias y las prestaciones de servicios y de desarrollar una mayor
cooperacion en los campos intelectual cientifico, tecnologico y econdémico». En el propodsito
parece encerrarse un afan de normalizar la actividad cientifica no sélo experimental sino también

social y humana.

Los métodos a seguir para cumplir tal fin quedan recogidos en el punto 2.” del mismo
articulo: A) Organizar la coordinacidén y unificacién de normas nacionales y dirigir a tal fin
recomendaciones utiles a los comités miembros. B) Establecer normas internacionales a
condicion de que en cada caso particular ningin comité miembro se oponga a ellas. C) Alentar y
facilitar eventualmente el desenvolvimiento de nuevas formas que contengan prescripciones
comunes, susceptibles de ser utilizadas en los dominios nacionales e internacionales. D)
Organizar el intercambio de informacion relativa a los trabajos de sus comités miembros y de sus
comités técnicos, y E) Cooperar con los organismos internacionales interesados por asuntos que
guarden relacidbn con su programa, y especialmente efectuar trabajos de normalizacion

susceptibles de facilitar su labor. (Gutierrez, 1985)

La organizacion que hoy se conoce como ISO comenzé en 1926 como la "Federacion
Internacional de Asociaciones de Normalizacion Nacional (ISA) ”. Esta organizacion se centrd
pesadamente en ingenieria mecanica. Fue disuelta en 1942 durante la segunda guerra mundial

pero fue reorganizado bajo el nombre actual, ISO, en 1947. Fundada el 23 de febrero de 1947, la
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organizacion promueve el uso de estandares propietarios, industriales y comerciales a nivel

mundial. Su sede esta en Ginebra (Suiza) y hasta 2015 trabajaba en 196 paises.

Incluso el nombre de la organizacion es estandarizado. El nombre "ISO" no es un acréonimo
pero se deriva de la palabra griega "isos" que significa "igual". La relacion con las normas es que
si dos objetos cumplen la misma norma, deben ser iguales. Este nombre elimina cualquier
confusion que podria resultar de la traduccion de "Organizacion Internacional de

Normalizacion" en diferentes idiomas que daria lugar a diferentes siglas.

ISO es una organizacion voluntaria cuyos miembros son reconocidas autoridades estandar,
cada uno representando un pais. Se realizan la mayor parte del trabajo de la ISO 2700 comités
técnicos, subcomités y grupos de trabajo. Cada Comité y Subcomité estd dirigido por una
Secretaria de una de las organizaciones miembros. El American National Standards Institute
(ANSI) es el representante de Estados Unidos a ISO. El grupo de estandares ANSI ASC Z-
1/ASQ coordina la representacion de Estados Unidos en el 176 de comités técnicos de ISO y 207
que se refiere al ISO 9000 e ISO 14000 normas respectivamente. (Martincic, 1997)

Desde entonces, han sido publicadas normas internacionales que sobrepasan las 21728,

cubriendo casi todos los aspectos de tecnologia y fabricacion.

Hoy ISO tiene miembros de 163 paises y 786 organismos técnicos de desarrollo de normas.
Mas de 135 personas trabajan tiempo completo para la Secretaria Central de ISO en Ginebra,

Suiza.

1.2.1 Concepto de Norma

Norma es un término que proviene del latin y significa “escuadra”. Una norma es una regla
que debe ser respetada y que permite ajustar ciertas conductas o actividades. Una norma de
calidad es un papel, establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, nacional

o internacional, que se proporciona para un uso comun y repetido, una serie de reglas, directrices
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o caracteristicas para las actividades de calidad o sus resultados, con el fin de conseguir un grado

optimo de orden en el contexto de la calidad.

Las definiciones mas antiguas de lo que hoy se denomina Normas de Calidad se remontan
a épocas muy lejanas; el abaco utilizado por los Fenicios hace 3500 afios, el codo usado por los
Egipcios, las unidades de medida desarrolladas por los Romanos, y asi podemos encontrar en la
civilizacion occidental muchas manifestaciones de lo que fueron medios para la instauracion de

Sistemas de Aseguramiento de Calidad.

1.2.2 Categorias de Normas

La mayoria de las normas pueden clasificarse en categorias dependiendo de la funciéon que
deban realizar. La categoria mas habitual es la de Especificacion, que consiste en una norma muy
precisa que establece requisitos imprescindibles detallados. Se suele utilizar para especificar la
seguridad de productos o para otras aplicaciones en las que se requiera un alto nivel de certeza y

seguridad por parte de su comunidad de usuarios.

Codigos de practicas: recomiendan las practicas adecuadas adoptadas actualmente por
especialistas competentes y estrictos. Se redactan de forma que incorporen una cierta flexibilidad
en su aplicacion, al mismo tiempo que ofrecen indices de referencia indicativos fiables. Por lo

general, se utilizan en el sector de la construccion y de la ingenieria civil.

Métodos: también tienen un caracter muy normativo, estableciendo un modo acordado de
medir, comprobar o especificar aquellos aspectos que puedan repetirse de forma fiable en

diferentes circunstancias y lugares, independientemente de donde haya que aplicarse.

Vocabulario: es un conjunto de términos y definiciones que ayudan a armonizar el uso del

lenguaje sobre un tema o disciplina concretos.

16



Guias: se publican para ofrecer recomendaciones menos preceptivas que reflejen el

pensamiento y las practicas actuales entre los expertos de un campo concreto. (BSI Group)

1.2.3 Normas ISO 900: Origenes vy Antecedentes

Las Normas ISO 9000 son una serie de estandares acordados por la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) recopiladas en 1987. La serie de la ISO 9000 es una
oportunidad tomada en la CE resultante de acciones y necesidad durante la IT Guerra Mundial.
La ausencia de controles de procesos y productos en el Reino Unido se adoptd como
"Normativas". Estas iniciaron una normalizacion de procedimientos en los procesos de
fabricacion, elaboracion y realizacion. A este ambito de la calidad se suman la aplicacion,
anteriormente, de Wilfrido Pareto y Walter Shewart (principio de Pareto y aplicacion estadistica

respectivamente).

A finales de la década del 1950 continua el enfoque con un nuevo giro de "inspeccionar” y
"asegurar la calidad", por ende en USA se desarrolla un esquema estableciendo requerimientos,
el "Quality Program Requirements" MIL-Q-9858, la primera normativa de calidad aplicada al
sector bélico / militar. MIL-Q-9858 establece los requerimientos al cual los proveedores tienen

que cumplir y dicho esquema es auditable (luego se produce un esquema especificamente para

inspeccion MIL-1-45208, en USA).

Luego, la Administracién Nacional de Aeronautica y Espacial (NASA) en USA promueve
la evolucidon de inspeccion a sistema y procesos para asegurar calidad (consistencia con los
requerimientos). Para 1962 se establecen criterios que proveedores tienen que cumplir para lidiar

con entidades como la NASA.

La criticidad de sistemas de aseguramiento de calidad se extiende su alcance con mayor

importancia cuando se aplica como requerimiento imperativo en el sector Nuclear. Esta accion
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viene como resultado de varios incidentes durante las décadas de los afios 50 y 60 - Regulaciones

nucleares de importancia Nuclear 10 CFR 50 y 10 CFR Parte 830.

Estos retos no eran unicos al sector militar. En el sector de generacion de energia se
conocian de fallas que se podian haber prevenido con un sistema de gerencia enfocado en el tema
de la calidad. Algunas de estas fallas se costearon con vidas. Por ende aseguramiento de calidad
se convierte en la respuesta. A finales de los aflos de la década del 60 (1968) la OTAN adopta las
especificaciones AQAP ("Allied Quality Assurance Procedures"). Anteriormente, circa 1966, se
aplica y promueve el dicho "la calidad es de todos" igualmente fueron los afios de inicio del
enfoque de fiabilidad ("Reliability"). En 1969, Canada, establece requerimientos para los
proveedores en el rubro de generacion de energia. Comienzan concurrentemente en USA, Europa
y Canada esquemas de calificacion de proveedores. Estas acciones llevaron a duplicidad de
inspecciones, verificacion y en busca de conformidad pero no necesariamente de forma eficiente
aunque si efectiva en el protocolo de avance y mejora. En los aflos 70" nace el protocolo de
auditoria por "3ra" parte cuando organizaciones comienzan como enlace entre proveedor y

cliente; mayormente entes de gobierno.

Comienzan los debates en diferentes circulos como responder a la gran demanda de
inspeccionar, verificar, asegurar y similares - en el Reino Unido llegaron a existir mas de 17,000
inspectores de gobierno. En 1974 se publicé una normativa para Aseguramiento de la Calidad
(Guias) BS 5179. No fue hasta 1979 que hubo un acuerdo y se publica por primera vez, en el
Reino Unido, la BS 5750 (precursora de ISO 9000) - recordemos que en USA la normativa
aplicada era MIL-Q-9858 y MIL-45208. Por ende en muchos paises, excepto USA, se adopta la
BS 5750 (que viene en tres partes; P1, P2 y P3). El enfoque de esta normativa es en conformidad

y no en mejorar.

BS 5750 era un método enfocado a controlar los resultados en la realizacion de producto.
Como precursora de la serie de gestion ISO 9000, se define como una solucion para controlar, no
enfocada hacia la mejora. Esta mentalidad de control eran limitadas a fallas que muy pocos
visualizaban entonces, muchos menos los expertos dentro del paradigma de "Calidad" de la

época.
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En 1987 BS 5750 se convierte en ISO 9000 bajo el endoso de la Organizacion
Internacional para la Normalizacion. Llamese "ISO", es una confederacion de paises, con base en
Ginebra Suiza, cuya funcidén es promover supuestos estandares para productos y servicios. ISO
9000 se adopta para supuestamente facilitar en el comercio global. Bajo la CE ISO, para llegar a
status de normativa se requiere del apoyo y votacion de un 75% de los paises de la
confederacion, dominado por la CE (Bruselas). Se promueve como una normativa puramente de

conformidad en desempefio y mejora. (Oak Tree Press, 1997)

La principal norma de la familia es la ISO 9001:2015: Sistemas de Gestion de la Calidad -
Requisitos. Otra norma vinculante a la anterior es la ISO 9004:2009 - Sistemas de Gestion de la

Calidad - Directrices para la mejora del desempefio.

Las normas ISO 9000 de 1994 estaban principalmente dirigidas a organizaciones que
realizaban procesos productivos y, por tanto, su implantacion en las empresas de servicios
planteaba muchos problemas. Esto fomenté la idea de que son normas excesivamente

burocraticas.

Con la revision de 2000 se consiguié una norma menos complicada, adecuada para
organizaciones de todo tipo, aplicable sin problemas en empresas de servicios e incluso en la
Administracion Publica, con el fin de implantarla y posteriormente, si lo deciden, ser certificadas

conforme a la norma ISO 9001.

La version anterior, publicada el 13 de noviembre de 2008 fue sustituida por la version

vigente, que fue publicada el 23 de septiembre de 2015.

1.2.4 Normas ISO 17025: Desarrollo historia v definicion

La primera edicion 1999 de la ISO/IEC 17025 es producto de la amplia experiencia
adquirida de la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la EN 45001, a las que reemplaza.

Contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo de calibracion si
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desean demostrar que poseen un sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces

de generar resultados técnicamente validos.

La primera edicion hacia referencia a las ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas normas
han sido reemplazadas por la ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la norma ISO/IEC
17025. En esta segunda edicion se modificaron o agregaron apartados solo en la medida que fue
necesario a la luz de la ISO 9001:2000. Su segunda revision se realizé en mayo del 2005 y es la
que se mantiene vigente hasta el momento. A finales de diciembre del 2016, comenzé la
votacion de la nueva version de la norma ISO/IEC 17025. Se prevé que a lo largo de 2017, salga
la version oficial. ISO/IEC 17025 ha sido desarrollada por el ISO Comittee on Conformity

Assessment (CASCO); esta seria la tercera version de la norma.

Es conveniente que los organismos de acreditacion, que reconocen a la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion, se basen en la presente norma para sus acreditaciones. El
capitulo 4 establece los requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos o de

calibraciones que el laboratorio lleva a cabo.

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido un aumento de la necesidad de
asegurar que los laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o que ofrecen otros
servicios puedan funcionar de acuerdo con un sistema de gestion de la calidad de la calidad que

se considera que cumple la norma IRAM-ISO 9001 asi como esta norma.

En comun con otras normas de acreditacion de la serie ISO 17000 y a diferencia de la
mayoria de las normas ISO para sistemas de gestion, la auditoria de acreditacion (evaluacion) del
laboratorio es normalmente llevado a cabo por la organizacion nacional responsable de la
acreditacion. Laboratorios por lo tanto estan acreditados bajo ISO/IEC 17025, en lugar de

certificacion o registrado (cf. de la serie ISO 9000).

La aceptacion de los resultados de ensayos y de calibracion entre paises deberia resultar
mas facil si los laboratorios cumplen esta norma obtienen la acreditacion de organismos que han
firmado acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan esta norma

en otros paises.
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L2.5 Objeto v campo de aplicacion

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

2. Esta norma es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones.
Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los
laboratorios en los que los ensayos o las calibraciones forman parte de la inspeccion y la
certificacion de productos.

3. Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y orientacion.
No contienen requisitos y no forman parte integral de esta norma.

4.  Esta norma es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los sistemas de
gestion para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas. También puede ser
utilizada por los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos
de acreditacion cuando confirman o reconocen la competencia de los laboratorios. Esta
norma no estd destinada a ser utilizada como la base para la certificacion de los
laboratorios.

5. El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad, relacionados con el
funcionamiento de los laboratorios, no esta cubierto por esta norma.

6.  Si los laboratorios de ensayo y de calibracién cumplen con los requisitos de esta norma,
actuaran bajo un sistema de gestion de la calidad para sus actividades de ensayo y de
calibracion que también cumplira los principios de la IRAM-ISO 9001. Esta norma cubre

requisitos para la competencia técnica que no estan cubiertos por la IRAM-ISO 9001.
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1.2.6 Documentos normativos para consultar

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones, las cuales mediante su cita
en el texto, se transforman en disposiciones validas para la aplicacion de la presente norma
IRAM. Las ediciones indicadas son las vigentes en el momento. Los organismos internacionales

de normalizacion y el IRAM mantienen registros actualizados de sus normas.

e JRAM 33:2015 — Metrologia. Vocabulario (VIM, Vocabulario Internacional de términos
fundamentales y generales de metrologia, publicados por el BIPM, IEC, IFCC, IUPAC y
OIML)

e JRAM-ISO/IEC 17000:2005 — Evaluacion de la conformidad. Vocabulario y principios

generales.

L.2.7 Actividades de 1a Norma ISO 17025.

Incluye diversas actividades como gestionar el establecimiento de politicas y planes

relacionados a la calidad. A continuacion dichas actividades:

Elementos del sistema de calidad

e Politicas y objetivos, estructura organizativa clara, definicion de forma explicita
responsabilidades y alcance de autoridad de todo el personal, equipamiento y recursos
humanos apropiados y documentacion que describen el sistema de calidad.

e Un sistema de calidad coloca requisitos a las actividades y procesos que se realizan en la
organizacion y documenta como se realizan estas actividades; el objetivo de un sistema

de calidad es satisfacer las necesidades internas de la gestion de la organizacion.
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L.2.9 Requisitos relativos a la gestion

Organizacion

o Contar con personal para identificar desviaciones al sistema de calidad, e iniciar acciones
para prevenir o minimizar tales desviaciones.

e Contar con politicas y procedimientos para asegurar proteccion de informacion
(almacenamiento y transmision electronica).

o Designar personal substituto para el personal directivo clave.

Sistema de gestion

o Implantar un sistema de calidad adecuado para el alcance de sus actividades.
e Documentar politicas, programas, procedimientos e instrucciones solo en la extension
necesaria para asegurar calidad.

o Declarar una politica de calidad, la cual debe cumplir con requisitos especificos.

Control de los documentos

o Especificar la clase de documentos que deben ser controlados.

o Elaborar una lista maestra u otro documento para evitar el uso de documentos obsoletos o
invalidados.

e Los documentos deben identificarse con elementos especificos.

e Procedimientos para explicar como se hacen y controlan los cambios en documentos

conservados en sistemas computarizados.

Revision de los pedidos, ofertas y contratos

o Contar con procedimientos para revision de solicitudes, ofertas y contratos.
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Resolver cualquier diferencia entre la solicitud y el contrato antes de inicial trabajo.
Conservar registros de las revisiones, incluyendo cualquier tipo de cambio.
El proceso de revision de contrato se repite cuando éste hay modificaciones después de

haber iniciado los trabajos.

Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

Contar con las consideraciones para llevar a cabo subcontratacion de servicios con
laboratorios competentes.

El laboratorio no es responsable ante el cliente cuando éste o una autoridad regulatoria
especifican qué contratista debe ser utilizado.

Conservar un registro de todos los subcontratistas utilizados.

Compras de servicios y de suministros

Politica y procedimientos para la seleccion de adquisicion de servicios suministros.

Los suministros comparados que afectan la calidad no seran usados hasta comprobar que
cumplen con especificaciones o requisitos.

Evaluar a los proveedores de consumibles y servicios que afectan la calidad de los
ensayos y calibraciones.

Conservar registros de la evaluacion de proveedores.

Servicio al cliente

Cooperar con los clientes para aclarar sus solicitudes.
Permitir al cliente un adecuado seguimiento del desempefio de laboratorio durante la

realizacion de los servicios.
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Quejas

Politica y procedimientos para atencion de quejas.

Conservar registros

Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

Politica y procedimientos para implantar cuando existen no conformidades con
procedimientos o requisitos del cliente.

Hacer una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme.

Llevar a cabo procedimientos de accion correctiva al detectar posible recurrencia de no

conformidades.

Acciones correctivas

Politica, procedimiento y designacion de responsabilidades para implantar acciones
correctivas.

Investigacion para determinar las causas.

Acciones correctivas adecuadas a la magnitud del problema.

Aplicar auditorias adicionales

Acciones preventivas

Identificar las fuentes potenciales de no conformidades técnicas o administrativas.

Procedimientos con aplicacion de controles para asegurar la efectividad.

Control de los registros

Procedimiento para identificacion, acceso y mantenimiento de registros técnicos y

administrativos.
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Procedimiento para respaldo de registros almacenados electronicamente.
Requisitos especificos para control de registros técnicos.

Requisitos especificos para corregir errores durante registro.

Auditorias internas

Procedimiento para realizar auditorias periddicas.

Dirigidas a todos los elementos del sistema de calidad, incluyendo actividades de ensayo
y o calibracion.

Siempre que sea posible, realizadas por personal independiente de la actividad a ser
auditadas.

Registro y verificacion de las acciones correctivas aplicadas como seguimiento de la

auditoria.

Revisiones por la direccion

La direccion conducira revisiones al sistema de calidad del laboratorio.
Aspectos por tomar en cuenta para la revision.

Registrar hallazgos y acciones derivadas de las revisiones
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1.2.10 Requisitos técnicos

Generalidades

Factores que determinan el desarrollo de las actividades de laboratorio.
Tomar en cuenta los factores para desarrollar métodos y procedimientos relacionados con

la competencia de laboratorio.

Personal

Personal calificado con base en la educaciéon apropiada, capacitacion y destreza, segiin
sea necesario.
Politica y procedimiento para identificar las necesidades de capacitacion.

Autorizar personal especifico para tipos especiales de actividades.

Instalaciones y condiciones ambientales

Las condiciones ambientales no deben afectar adversamente la calidad de los servicios.
Detener las actividades de laboratorio cuando las condiciones ambientales comprometan
los resultados.

Mantenimiento adecuado, el cual puede incluir procedimientos especiales.

Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos

Actividades que deben incluir los procedimientos de ensayo y o calibracion.
Instrucciones para uso y operacion de equipo cuando sea necesario.
Satisfacer las necesidades del cliente utilizando métodos basados preferentemente en

normas.
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Aplicar métodos publicados en normas, textos o publicaciones cientificas (segin
especificaciones de los fabricantes).

Acuerdo con el cliente cuando se requieren métodos no considerados por un método
normalizado.

Validar métodos no normalizados, desarrollados por el laboratorio, o fuera de su alcance
propuesto.

Los parametros obtenidos de la validacion deben ser relevantes con las necesidades del
cliente.

Cualquier laboratorio que realice calibraciones propias, debe tener un procedimiento para
calculo de incertidumbre.

Los laboratorios de ensayo deben calcular la incertidumbre.

Requisitos explicitos cuando se utilizan computadoras para procesamiento de

informacion.

Equipos

Antes de ser puesto en servicio, el equipo utilizado debe ser calibrado o verificado.
Requisitos especificos para el registro de cada equipo y su software (si lo requiere).

Para equipos que presentan resultados dudosos, examinar el efecto de las desviaciones e
iniciar la aplicacion del procedimiento para control de trabajo no conforme.

Proteger el equipo de ajustes que puedan invalidar los resultados.

Trazabilidad de las mediciones

Calibrar todo el equipo usado, incluyendo el usado para mediciones auxiliares
(condiciones ambientales) si tienen un efecto significativo.
Laboratorios de calibracion con trazabilidad a las unidades de medicion del sistema

internacional de unidades (SI).
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Requisitos especificos cuando las calibraciones no pueden ser hechas con magnitudes del
(ST).

Materiales de referencia con trazabilidad a unidades del (SI) o materiales certificados.
Materiales internos debe ser verificados de una forma técnica y econémicamente factible.
Todos los patrones utilizados deben ser verificados (no calibrados), para conservar la

confianza en el estado de calibracion.

Muestreo

Siempre que sea razonable, utilizar planes de muestreo basados en métodos estadisticos
apropiados.
Registrar cualquier desviacion que el cliente solicite.

Requisitos especificos para los registros durante el muestreo.

Manejo y transporte de los elementos de ensayo y calibracion.

Procedimientos para el manejo y transporte de los elementos de ensayo y calibracion
durante todo el proceso.

Debe existir un sistema para identificar los elementos.

Registrar la discusion con el cliente cuando se en presentan desviaciones a las

condiciones normales especificadas.

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

Procedimientos para supervisar la validez de los ensayos y calibraciones.

Sugerencias para lograr una supervision adecuada.

Informe de los resultados

Se establece el caso de "clientes internos".
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Elementos minimos que debe contener un informe de ensayo o calibracion.

Elementos adicionales especificos para informes de ensayo.

Elementos adicionales que especificos para informes de calibracion.

Se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicion, para hacer cualquier
declaracion de conformidad.

Se permiten opiniones e interpretaciones, siempre que se documenten las bases y
fundamentos.

Cualquier modificacion o enmienda a un informe emitido, s6lo puede hacerse con un

documento adicional.
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CAPITULO II: LEYES Y NORMATIVAS DOMINICANAS

I1.1 Lev 139-01 Educacion Superior Ciencia v Tecnologia

Esta Ley crea el Sistema Nacional de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia, estableciendo
la normativa para su funcionamiento y los mecanismos que aseguran la calidad y pertinencia de los
servicios que presentan las instituciones que conforman dicho Sistema, ademas de sentar las bases
juridicas para el desarrollo cientifico y tecnoldgico nacional. Entre los articulos pertinentes al

proyecto tenemos:

Capitulo I Art. 10. -Se establece la libertad como principio fundamental de la educacion superior, la
ciencia y la tecnologia. La libertad académica, la cual incluye la facultad de establecer centros
educativos, cumpliendo con los requisitos establecidos en la presente ley y sus reglamentos, y la
libertad en la busqueda y la ensefianza de la verdad cientifica y de las diferentes expresiones del

pensamiento humano. (LEY 139-01 DE EDUCACION SUPERIOR, 2001)

La ley en su articulo 10 establece la libertad de manejo como principio fundamental, en

esto se basa la estructura gestion de la UNPHU y del IBEROLAB.

Capitulo III Art. 28.- Las instituciones de transferencia de conocimientos y tecnologias son
aquellas que promueven la vinculacion entre: a) Universidad, sector productivo y sociedad; b)
Institutos Especializados de Estudios Superiores, sector productivo y sociedad; c¢) Institutos
Técnicos Superiores, sector productivo y sociedad; d) Institutos y/o Centros de Ciencia y

Tecnologia, sector productivo y sociedad. (LEY 139-01 DE EDUCACION SUPERIOR, 2001)

El articulo 28 define caracteristicas de las IES y parte del alcance de la ley, siendo la

UNPHU una IES entra bajo la regulacion de esta ley.
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Capitulo III Art. 29.- El Sistema Nacional de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia deberé:

. Establecer politicas claras de incentivo para la creacion y puesta en funcionamiento
de estas instituciones de transferencia que hagan posible la articulacion de los entornos

cientificos, tecnologicos y productivos;

. Establecer un reglamento que norme su creacion y funcionamiento.

(LEY 139-01 DE EDUCACION SUPERIOR, 2001)

La ley 139-01 también establece la creacion del Reglamento de las Instituciones de
Educacion Superior donde se describen puntos clave para el manejo universitario y de las

instalaciones.

I1.2 Decreto Numero 463-04 Reglamento de las Instituciones de Educacion Superior (IES)

Mediante el Decreto niimero 463-04 se instituye el Reglamento de las IES, a continuacion

los articulos pertinentes al proyecto:

Capitulo I Art. 1.- El presente Reglamento establece el conjunto de disposiciones y
normas destinadas a definir el alcance y funcionamiento de las instituciones de educacion
superior de la Republica Dominicana. (REGLAMENTO DE LAS INSTITUCIONES DE
EDUACION SUPERIOR, 2004)

Asi el articulo 1 dota de poder legal al documento y se plantea el alcance sobre las IES.

Capitulo I Art. 10.- Las instituciones de educaciéon superior, segin la Ley 139-01,
tendran autonomia académica, administrativa e institucional, lo cual comprende las siguientes
atribuciones, conforme a su naturaleza en el apartado “¢” Formular y desarrollar planes de

estudios, de investigacion cientifica, tecnologica, de extension, de cultura, de servicios a la
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comunidad y crear recintos segun su naturaleza y su mision, con la previa evaluaciéon por la

SEESCYT y aprobacion del CONESCYT. (LEY 139-01 DE EDUCACION SUPERIOR, 2001)

El articulo 10 define los derechos y deberes para las instituciones de educacion superior y
en particular el apartado "e¢” amplia el enfoque al desarrollo cientifico, cultural y comunitario,
mediante el cual englobamos al laboratorio IBEROLAB como una herramienta para ampliar

dicho desarrollo.

Capitulo IX Art. 55.- Las instituciones de educacion superior, conforme al modelo
institucional definido en su misidon, deberan tener una adecuada infraestructura fisica, tanto en las
edificaciones, como en lo referente a las facilidades de apoyo para el estudio y la investigacion,
tales como: laboratorios, centro de informaciéon y documentacion o bibliotecas con bibliografia
actualizada, tecnologia computarizada, conexiones interinstitucionales a través de las redes, de
areas deportivas, de recreacion y esparcimiento, salones de conferencias y de profesores, areas
verdes y otros servicios relacionados. (REGLAMENTO DE LAS INSTITUCIONES DE
EDUACION SUPERIOR, 2004)

El articulo 55 establece el deber de las IES en materia de infraestructura adecuada para

facilitar el apoyo a los estudios e investigaciones que se desarrollen dentro de las mismas.

IL.3 Ley General de Salud 42-01

Esta ley define reglamentos, procedimientos, condiciones y factores a considerar con todos

los aspectos de la salud, entre los articulos pertinentes tenemos:

Capitulo I Art. 1. - La presente ley tiene por objeto la regulacion de todas las acciones que
permitan al Estado hacer efectivo el derecho a la salud de la poblacidon, reconocido en la

Constitucion de la Republica Dominicana. (LEY 42-01, 2001)
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El alcance sobre el que trabaja la ley, siendo completo en relacion a la salud de la

poblacion asi para trabajos en conjunto o enfocados al desarrollo cientifico en este renglon.

CAPITULO II SEC VII Art. 70.- Se prohibe la introduccion al pais, el cultivo o la
manutencion de microorganismos, cultivos bacterianos, virus, hongos patégenos y vectores sin
permiso especial de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS); en
los casos de microorganismos que incidan en la salud humana, de la Secretaria de Estado de
Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARN). En los casos que incidan en el medio
ambiente, y de la Secretaria de Estado de Agricultura (SEA), en los casos de microorganismos
que incidan en la agropecuaria. La SESPAS, la SEMARN vy la SEA concederan autorizacion
excepcionalmente en los casos y en la forma previstos en las disposiciones legales

correspondientes y reglamentos que elaboren al efecto. (LEY 42-01, 2001)

El articulo 70 prohibe y regula el manejo y cultivo de vectores y microorganismos dentro

del laboratorio IBEROLAB sin el conocimiento de la Institucion del estado.

CAPITULO 1II Art. 114.- Es competencia de la SESPAS a través de los organismos
competentes y en coordinacion con las instituciones del Sistema Nacional de Salud
correspondientes: PARRAFO VI.- En el caso en que la SESPAS no pueda o no pudiere cumplir
con la expedicion del certificado de registro sanitario en el plazo estipulado en el parrafo 11 del
presente articulo, la SESPAS escogera laboratorios de referencia reconocidos; los cuales podran
certificar y garantizar el control de las disposiciones establecidas en este articulo, respecto a las
condiciones y contenidos de los productos en proceso de registro o renovaciéon. PARRAFO VII-
Las industrias farmacéuticas, nacionales o extranjeras, fabricantes de medicamentos en el
territorio nacional, certificadas por SESPAS como cumplidoras de las buenas practicas de
manufacturacion, podran previamente solicitar a los laboratorios de referencia aprobados por
SESPAS una evaluaciéon de los productos que pretendan someter a registro sanitario, a fin de
oportunamente depositar estos resultados, debidamente certificados, en el Departamento
competente de la SESPAS, conjuntamente con las muestras y documentos normalmente exigidos

por SESPAS para tales propositos. (LEY 42-01, 2001)
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El Articulo 114 abre la posibilidad a la cooperacién interinstitucional en materia de control

de calidad y caracterizacion de alimentos, farmacos y otros elementos.

CAPITULO III De los alimentos y actividades relacionadas rt. 127.- La produccion, la
elaboracion, el almacenamiento, la fabricacion, la importacion, el comercio en todas sus formas,
el transporte, la manipulacion, el suministro a cualquier titulo, y el expendio de productos
alimentarios quedan sujetos a las disposiciones de esta ley, de sus reglamentos y de las
resoluciones administrativas emanadas de la SESPAS, asi como a las Normas Técnicas
Dominicanas (NORDOM) y en su defecto, a las normas del Codigo Alimentario (CODEX).
Estas disposiciones deberan establecer los criterios y definiciones oficiales a fin de garantizar
que estos alimentos sean sanos, aptos para el consumo humano, con calidad nutritiva y

provengan de establecimientos autorizados por SESPAS. (LEY 42-01, 2001)

El articulo 127 establece que los parametros estandarizados para los alimentos y farmacos
seran referenciados de las normativas locales (NORDOM) y las internacionales (Farmacopeas y

el CODEX), siendo estas las fuentes para los parametros a analizar en el IBEROLAB.

11.4 Ley 64-00 de Medioambiente v Recursos Naturales

CONSIDERANDO: Que es mision del Estado impulsar y reglamentar la investigacion

sobre las condiciones del medio ambiente, los recursos naturales y la diversidad bioldgica;

CONSIDERANDO: Que es inaplazable la elaboracion, adopcion y puesta en practica de
limites de emision y normas de control de calidad, asi como medidas de prevision, control y
correccion de la degradacion del medio ambiente, que garanticen a la poblacion el disfrute de un

entorno sano;

CONSIDERANDO: Que para poder disfrutar de su inalienable derecho a la vida, la salud

y el bienestar, el ser humano tiene también derecho a la disponibilidad de suelos fértiles, a
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respirar aire limpio, al consumo de agua potable y a tener acceso a una alimentaciéon adecuada,

libre de contaminacion;

CONSIDERANDO: Que es de vital importancia integrar las instituciones oficiales,
autéonomas y semiauténomas, involucradas en la planificacion, gestion, uso, manejo,
administracion, reglamentacion y fomento de los recursos naturales y la preservacion y
proteccion del medio ambiente, ahora dispersos, 10 cual dificulta la aplicacion de una politica
integral por parte del Estado, que conlleve a una efectiva conservacion y proteccion de los

mismos;

Art. 1.- La presente ley tiene por objeto establecer las normas para la conservacion,
proteccion, mejoramiento y restauracion del medio ambiente y los recursos naturales, asegurando

su uso sostenible. (LEY 64-00 DE MEDIOAMBIENTE Y RECURSOS NATURALES, 2000)

En calidad de protector el gobierno Dominicano en su ley 64-00 de medioambiente y
recursos naturales describe los parametros, codigos y clasificaciones de las fuentes de agua y

otros elementos pertinentes a este proyecto.

. NORMA AMBIENTAL DE CALIDAD DE AGUAS SUPERFICIALES Y ZONAS
COSTERAS.

. NORMA AMBIENTAL SOBRE CONTROL DE DESCARGAS A AGUAS
SUPERFICIALES, ALCANTARILLADO SANITARIO Y AGUAS COSTERAS
(SEPTIEMBRE 2012).

. AR-CA-01 NORMA DE CALIDAD DEL AGUA.
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11.5 Sistema Dominicano para la Calidad (SIDOCAL) Lev 166-12

Esta ley busca garantizar la implementacion de una cultura de calidad que facilite y regule la

integracion a mercados internacionales y a la homogeneidad del mercado local en la oferta de

productos y servicios y establece toda la estructura que involucra el funcionamiento de la

normalizacion, metrologia, y acreditacion.

Art. 45.- En materia de normalizacion, las competencias técnicas del INDOCAL son las

que siguen a continuacion:

a)

b)

Coordinar, planificar y organizar las actividades de elaboracion, adopcion, armonizacion,
aprobacion, oficializacion, publicacion y divulgacion de las normas técnicas, con miras a
facilitar el comercio y el desarrollo industrial y servir de base a los RT.

Elaborar programas anuales de capacitacion y entrenamiento en materia de normalizacion y
certificacion de la calidad, dirigidos a las empresas, al personal en funciones del sector
publico y a los consumidores y usuarios.

Elaborar la Politica Nacional de Normalizacion y el Plan Nacional de Normalizacion.
Representar al pais en las actividades regionales e internacionales de normalizacion.
Mantener activa su membresia en los organismos mundiales reconocidos de normalizacion.
Cualquier otra funciéon o competencia que guarde correspondencia con las normas, las
directrices, los procedimientos, las guias y practicas internacionales seguidos en la
formulacioén y adopcidn de normas, cumpliendo de manera estricta con el Codigo de Buenas
Practicas para la Elaboracion, Adopcion y Aplicacion de Normas de la OMC, o cualquier

otro documento similar que pudiera sustituirle.

En general esta ley establece toda la estructura pero son las normas en especifico que tiene

un mayor impacto sobre los procedimientos internos del IBEROLAB.

NORDOM 1 Agua para uso doméstico. Especificaciones.
NORDOM 39  Agua para uso doméstico. Muestreo.
NORDOM 455 Agua. Analisis de agua. Determinacion del olor y sabor.
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NORDOM 463 Agua. Analisis de agua. Enumeracion de coliformes totales. Método NPM.
Fermentacion tubos multiples.

NORDOM 462 Agua. Analisis de agua. Recuento de microorganismos aerobios mesofilos.
NORDOM 2 Agua. Determinacion del color. Escala Platino - Cobalto.

NORDOM 23 Analisis de agua. Determinacion del contenido de arsénico.

NORDOM 24 Analisis de agua. Determinacion del contenido de cadmio 24. Método de
la ditizona.

NORDOM 25  Analisis de agua. Determinacion del contenido de cloruros.

NORDOM 54  Analisis de agua. Determinacion del contenido de cobre.

NORDOM 9 Analisis de agua. Determinacion del contenido de cromo hexavalente.
Método colorimetro.

NORDOM 27  Analisis de agua. Determinacion del contenido de fluoruro.

NORDOM 40  Analisis de agua. Determinacion del contenido de plomo.

NORDOM 41  Andlisis del agua. Determinacion del contenido de hierro.

NORDOM 109 Bebidas no alcoholicas. Determinacion del contenido de cafeina.
NORDOM 587 Calidad del agua. Aguas minerales naturales. Especificaciones.

NORDOM 26  Calidad del Agua. Determinacion del contenido de cianuro.

NORDOM 64 Norma Dominicana de Emergencia. Agua potable envasada.
Especificaciones.

NORDOM 436 Aguas residuales. Requisitos para la prevencion y control de la

contaminacion.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

1I1.1 Levantamiento de la Informacion

Para el levantamiento general de la informacion y de los detalles del proyecto, tomando en
cuenta que ya habian sido desarrolladas diferentes fases, se pretende aprovechar todos los

recursos disponibles del personal y el entorno. Se plantean las siguientes herramientas.

111.1.1 Entrevistas

Una entrevista es un intercambio de ideas, opiniones mediante una conversacion que se da
entre una, dos o mas personas donde un entrevistador es el designado para preguntar.
Una entrevista no estructurada que es la clara oposicion de una entrevista estructurada por
diferentes motivos. Es flexible y abiertaya que, por mas de que haya un objetivo de
investigacion (que es lo que rige a las preguntas) no se espera que sus respuestas se vean

compuestas de un contenido ordenado y con cierta profundidad. (Concepto.de, 2015)

Para este trabajo se realiza el segundo caso, de la entrevista no estructurada, al personal de
la universidad relacionado al IBEROLAB, entre estos profesores y la direccion de la escuela de
quimica acerca de las actuales funciones del IBEROLAB, del estado de su infraestructura y

mobiliario.
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I11.1.2 Revision de Documentos

En este caso se revisan los procedimientos, manuales de practicas, manuales de equipo,
registros de usos o anotaciones relacionados al IBEROLAB que existen y estan a la disposicion.
Se realiza un levantamiento tanto de lugar como en otros departamentos y se lista la

documentacion til disponible.

I11.1.3 Observacion

In situ designa el andlisis de un fendmeno exactamente en el lugar y condiciones donde el
mismo se desarrolla, en este trabajo se realizard una observacion in situ o Inspeccion de las
condiciones de las instalaciones, disponibilidad de acceso, espacio y climatizacion, un inventario
de instrumentos y equipos, y la puesta en marcha de estos (los que se nos permitiran revisar su

operacion de encendido y apagado solamente).

111.2 Evaluacion de Provectos

El enfoque para la evaluacion y disefios de proyectos que se abordara fue disefiado y
bastante probado por la Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial
(ONUDI) (W. BEHERENS, 1994). La ONUDI plantea en su manual para la preparacion de

estudios de viabilidad la separacion de los temas en los siguientes aspectos:
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I11.2.1 Requerimientos Técnicos

En este aspecto se realizara una investigacion de las normas nacionales para el analisis de
los diferentes tipos de agua, especificaciones, requerimientos, tablas de tolerancia en los
resultados, etc. Como normas referenciales se tomaran las NORDOM que estén disponibles en
la web del INDOCAL extraerda como anexo las tablas de tolerancia de las caracteristicas

cualitativas y cuantitativas de analisis fisicoquimicos y microbiologicos.

111.2.2 Materias primas

Se desglosan los materiales, se describen las propiedades, disponibilidad y la oferta de
todos aquellos que sean esenciales para el funcionamiento, asi como los costos asociados a su

adquisicion. Asi busca satisfacer los renglones para el manejo de la materia prima:

e (lasificacion

e Especificaciones
e Fuentes

e Comercializacion

e Costos
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111.2.3 Ingenieria v tecnologia

Se evallan las limitantes en la eficacia, el estado actual de los métodos de procesamiento,
para el desarrollo del proyecto segun los parametros de la sociedad. La necesidad de actualizar o
de invertir inicialmente, en la seleccion de la tecnologia apropiada o el conocimiento técnico

correspondiente. Para este analisis se requiere:

e Programa de produccion

e Eleccion de la tecnologia

e Adquisicion de la tecnologia
e Plan detallado de la planta

e Seleccion del equipo

e Requisitos de mantenimiento

e Estimaciones de costos generales

111.2.4 Organizacion vy gastos generales

Se describe la estructura organica que rodea el funcionamiento del IBEROLAB y los
gastos generales en los que se puede incurrir, asi también se analizan los costos indirectos. Para

este analisis se requiere:

e Organizacion y gestion de la organizacion
e Disefio organico

e Gastos generales
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I11.2.5 Recursos humanos

Se describen las necesidades de recursos humanos, estableciendo las necesidades

cuantitativas y cualitativas de los recursos para el proyecto, se plantean:

e (Categorias y funciones

e Necesidades del proyecto

e Disponibilidad y contratacion
e Plan de capacitacion

e Estimaciones de costos

I11.2.6 Planificacion y presupuestos para la ejecucion

Se disefia un plan donde se contemplen los elementos de costos y la distribucion de los
flujos de efectivo para apoyar el desarrollo de las actividades necesarias del laboratorio

IBEROLAB, para esto se requiere establecer:

e Objetivos de la planificacion
e FEtapas de la ejecucion del proyecto
e Calendario de ejecucion

e Proyeccion del presupuesto de ejecucion
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I11.2.7 Analisis financiero e inversion

Se escapa del alcance de este proyecto un analisis financiero con la profundidad que los
caracteriza, desde analisis de flujo contable hasta la estructura misma de la contabilidad. Dentro

del analisis financiero se busca analizar los siguientes parametros:

e Analisis de estimaciones de costos

e Evaluacion econdomica
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CAPITULO IV: RESULTADOS

IV.1 RESULTADOS DEL LEVANTAMIENTO DE LA INFORMACION.

Luego de desarrollada la metodologia del levantamiento de informacion las_entrevistas al
personal docente identificaron documentos muy importantes acerca del origen del proyecto,
necesidades del personal y recursos minimos que debian ser evaluados en conjunto para el

correcto funcionamiento. A continuacion listamos los documentos del origen del proyecto:

e Programa de Cooperacion Interuniversitaria e Investigacion Cientifica entre Espaia e
Iberoamérica; Listado De Preseleccionados Por Universidad Coordinadora

e Programa de Cooperacion Interuniversitaria e Investigacion Cientifica entre Espaia e
Iberoamérica Listado De Aprobadas Por Universidad Coordinadora Y Carta

e Ley General De Subvenciones Ley38/2003 de, 17 de noviembre. (BOE-18-11-2003)

Estos documentos marcan las pautas de la concepcion del proyecto y sus antecedentes.
Luego de estos elementos de caracter externo y que no se manejaban copias en la UNPHU se
procedié verificar el manual de operacion interno de la universidad el cual provee formatos, y

flujogramas para el accionar docente y departamental de la universidad;

Otros documentos relacionados a la operacion de los equipos y certificados fueron

encontrados en las instalaciones del laboratorio.

Durante la entrevistas se resaltd el tema de mejorar el mantenimiento y la higiene del
laboratorio y se corroboro durante una inspeccion visual donde la pintura necesitaba retoques y

algunas llaves goteaban, este mantenimiento no supone un gasto mayor en el presupuesto.
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HC10.1n 11 2 Tubo De Ensayo 155mm 87
Higrometro 1 Tubo De Ensayo Centrifuga 7Smm 40
Horno Digitronic Jpselecta 1 Vaso Precipitado 600 Ml

Incubadora Incudigit Jpselecta 4 Vidrio De Reloj

Matraz De Kitasato 250 M1 4

FUENTE: Abreu y Winter (2017).

El laboratorio esta surtido en cuanto a instrumentos y equipos, y cabe destacar que existe
un intercambio entre otros laboratorios y el almacén para asegurar satisfacer cualquier necesidad

o improvisto.
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CAPITULO V: CONCLUSION

El analisis de la normativa Dominicana y de las normas de calidad permiti6 disefiar un
plan operativo para analisis fisico quimico del Laboratorio Iberoamericano, BEROLAB, lo que
era el objetivo general del presente trabajo, para alcanzar dicho objetivo fue necesario recopilar
todos los requerimientos técnicos para la evaluacion de los recursos disponibles y asi plasmar el
marco legal que regula la operacion del laboratorio y garantiza su legitimidad. Al determinar que
no habia amenazas de caracter legal en la operacion de dicho laboratorio, se procedi6 a alinear la
operacion del mismo con los valores de la universidad, y proceder a tabular los elementos

encontrados en el analisis econémico y de campo empleados en el marco metodologico.

El analisis financiero se presenta en la tabla 14, con un valor actual neto positivo mayor
a la unidad, para cualquiera de los planes de venta presentados, siendo 48.5 el punto de
equilibrio; una Tasa Interna de Retorno de bajo riesgo y muy por encima de la oferta de las
diferentes entidades bancarias. En la tabla 18 para el plan 2 de venta, con financiamiento de un
15% anual, lo que representa una tasa de financiamiento relativamente alta, el punto de
equilibrio se alcanza con 54 servicios. Para estas dos alternativas de inversion, con
financiamiento y sin financiamiento, los indicadores financieros arrojan factibilidad y
viabilidad para los planes de mercadeo y ventas diversas. Dichos indicadores econdémicos

marcan una tendencia a favor de la explotacion del proyecto.

Por ultimo, se diseiié un manual de gestion para garantizar la calidad del servicio, dicho
manual y los procedimientos operativos que integran el Sistema de Gestion de la Calidad del
IBEROLAB se alinean con las politicas de calidad y la mision de la UNPHU y con los
requerimientos de la norma ISO/IEC 17025, requerimientos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion, abarcando asi aspectos fundamentales, desde una politica

de calidad hasta la designacion de tareas y puestos.
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CAPITULO VI: RECOMENDACIONES

De acuerdo a los resultados y al marco tedrico tenemos oportunidades de mejora en los

siguientes aspectos.

1. Profundizar en los requerimientos internacionales para el analisis de agua, para asi lograr
competir a nivel internacional y ser una referencia regional en analisis de agua, por lo que
se recomienda comprar los derechos de las normativas locales del INDOCAL vy las
internacionales como la ISO para conocer a detalle los requerimientos de estas normas.

2. Adquirir el material bibliografico para los métodos. La compra de libros, enciclopedias,
material referencial y didactico para asegurar y acreditar un ensayo de calidad.

3. Como segunda etapa, acreditar el laboratorio, luego de transcurrir un tiempo de operacion
suficiente para conocer a fondo sus fortalezas y reforzado sus debilidades en el ambito de
servicios, personal, trabajo y sistema de documentacion. Estas fortalezas y debilidades se
dan a conocer a través de evaluaciones periddicas realizadas de manera interna mediante
auditorias.

4. Adquirir un refrigerador para el almacenamiento de los insumos y muestras. que se
adecue tanto a las operaciones como a las normas que se puedan adoptar. Esta
adquisicion dentro de los diferentes planes de inversion supone un gasto menor

5. Gestionar un equipo de espectrofotometria adecuado para el uso del dia a dia, con
servicio técnico local y de facil acceso a sus piezas de repuestos e insumos.

6. Obtener un sistema digital integrado para el ingreso, seguimiento, trazabilidad y reporte
de expedientes de analisis. Dicho sea de paso, este sistema debe garantizar la seguridad y

acceso restringido solo al personal del IBEROLAB.

69



SEXTA PARTE
REFERENCIAS




BIBLIOGRAFIA

Allen, D. (1998). El manual de administracion de la calidad: Como escribir y desarrollar un

manual para los sistemas de administracion de la calidad. PANORAMA.

Feigenbaum, A. V. (1991). Definining the Total Quality System. En A. V. Feigenbaum, 7otal
Quality Control (3ra. ed., pag. 78). McGraw-Hill.

Gonzalez, F. J. (2007). Introduccion a la Gestion de la Calidad. Delta Publicaciones.

Gutierrez, A. L. (1985). Normalizacion general y documental: Concepto, historia e instituciones.
Madrid: Ediciones Complutense.

LEY 42-01. (8 de MARZO de 2001). SANTO DOMINGO, REPUBLICA DOMINICANA.

LEY 64-00 DE MEDIOAMBIENTE Y RECURSOS NATURALES. (18 de JULIO de 2000).
SANTO DOMINGO, REPUBLICA DOMINICANA.

LEY 139-01 DE EDUCACION SUPERIOR. (13 de AGOSTO de 2001). SANTO DOMINGO,
REPUBLICA DOMINICANA.

Oak Tree Press. (1997). En J. Seddon, In pursuit cf quality: the case against ISO 9000 (2da

edicion ed.). Oak Tree Press.

Ramirez, J. C. (2000). Historia de la calidad. En J. C. Ramirez, Historia de la calidad (pags. 8-
14).

W. BEHERENS, P. M. (1994). MANUAL PARA LA PREPARACION DE ESTUDIOS DE
VIABILIDAD INDUSTRIAL. VIENA: ORGANIZACION DE OAS NACIONES
UNIDAS PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL.

71



WEBGRAFIA

AGENCIA ESPANOLA. (s.f)).

AGENCIA ESPANOLA, P. L. (15 de ENERO de 2008). Programa de Cooperacion
Interuniversitaria e Investigacion Cientifica entre Espafia e Iberoamérica, LISTADO DE

APROBADAS POR UNIVERSIDAD COORDINADORA. ESPANA.

BSI Group. (s.f.). The British Standard Institution: Ir formacion sobre las Normas. Obtenido de
The British Standard Institution: https://www.bsigroup.com/es-ES/Normas/Informacion-

sobre-las-normas/Diferentes-tipos-de-normas/

C., R. J. (viemes 21 de agosto de 2009). Quality Trends. Recuperado el 30 de julio de 2017, de
Quality  Trends:  http://qualitytrends.squalitas.com/index.php/item/108-sistemas-de-

gestion-de-la-calidad-un-camino-hacia-la-satisfaccion-del-cliente-parte-i

Concepto.de.  (2015).  Concepto.de. Recuperado el Noviembre de 2017, de
http://concepto.de/que-es-entrevista/#ixzz4dyMcHYiwX

Martincic, C. J. (20 de Febrero de 1997). University cf Pittsburgh, School ¢f Computing and
Irformation. Recuperado el 30 de Julio de 2017, de University of Pittsburgh:

http://www.sis.pitt.edu/mbsclass/standards/martincic/isohistr.htm

72


https://www.bsigroup.com/es-ES/Normas/Informacion-sobre-las-normas/Diferentes-tipos-de-normas/
http://qualitytrends.squalitas.com/index.php/item/108-sistemas-de-gestion-de-la-calidad-un-camino-hacia-la-satisfaccion-del-cliente-parte-i
Concepto.de
Concepto.de
http://concepto.de/que-es-entrevista/%2523ixzz4yMcHYiwX
http://www.sis.pitt.edu/mbsclass/standards/martincic/isohistr.htm

SEPTIMA PARTE
ANEXOS




ANEXO 1 FOTOS
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ANEXO 2 TABLA DE INVENTARIO DE EQUIPOS Y REFERENCIAS DEL

FABRICANTE
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ANEXO 3 INDICE DE TABLAS DEL MANUAL DE COSTOS
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Indice de Tablas del Manual de Costos

Tabla 1 Inventario De Herramientas Del Iberolab

Tabla 2 Inventario De Equipos Y Referencias Del Fabricante
Tabla 3 Lista De Insumos Para Nanocolor Y Sus Costos
Tabla 4 Medios De Cultivo Y Costos

Tabla S Costos De Insumos Para Analisis Para Descargas De Aguas Industriales A Alcantarillados

Tabla 6 Costos De Insumos Para Analisis Para Tipo De Industria: Guia General
Tabla 7 Costos De Insumos Para Analisis Para Tipo De Industria: Industria Azucarera
Tabla 8 Costos De Insumos Para Analisis Para Tipo De Industria: Bebidas Gaseosas
Tabla 9 Costos De Uso Por Hora De Las Herramientas Del Laboratorio

Tabla 10 Costos De Mantenimiento De Equipos De Laboratorio

Tabla 11 Costos De Mano De Obra En El Laboratorio

Tabla 12 Centro De Produccion Analisis Microbiolégico

Tabla 13 Centro De Produccion Analisis Fisicoquimico

Tabla 14 Costo Para Ruta De Analisis Para Descargas De Aguas Industriales A Alcantarillados
Tabla 15 Costo Para Ruta De Analisis Tipo Guia General

Tabla 16 Costo Para Ruta De Analisis Tipo Industria Azucarera

Tabla 17 Costo Para Ruta Analisis Tipo Industria Bebidas Y Gaseosas

Tabla 18 Inversiones

Tabla 19 Primer Desembolso Estimado Al Valor Actual

Tabla 20 Presupuesto De Iberolab A 5 Afios Sin Financiamiento Con 49 Ventas
Tabla 21 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Primer Aifio
Tabla 22 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Primer Afio
Tabla 23 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Segundo Afio
Tabla 24 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Segundo Afio
Tabla 25 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Tercer Aiio
Tabla 26 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Tercer Afio
Tabla 27 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Cuarto Afio
Tabla 28 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Cuarto Afio
Tabla 29 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Quinto Afio
Tabla 30 Presupuesto De Inversiéon Mensual Del Segundo Semestre Del Quinto Afio

Tabla 31 Analisis Financiero Para Diferentes Planes De Venta
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Tabla 32 Plan De Ventas Mensuales Segunda Alternativa Plan 1

Tabla 33 Presupuesto De Iberolab A 5 Aifios Sin Financiamiento Con 54 Ventas

Tabla 34 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Primer Afio Del Plan 2
Tabla 35 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Primer Afio Del Plan 2
Tabla 36 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Segundo Afio Del Plan 2
Tabla 37 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Segundo Afio Del Plan 2
Tabla 38 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Tercer Afio Del Plan 2
Tabla 39 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Tercer Afio Del Plan 2
Tabla 40 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Cuarto Afio Del Plan 2
Tabla 41 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Cuarto Afio Del Plan 2
Tabla 42 Presupuesto De Inversion Mensual Del Primer Semestre Del Quinto Afio Del Plan 2
Tabla 43 Presupuesto De Inversion Mensual Del Segundo Semestre Del Quinto Aifio Del Plan 2
Tabla 44 Analisis Financiero Para Diferentes Planes De Venta Del Plan 2

Tabla 45 Anualidades Para Amortizacion Del Préstamo
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Indice de Manual de Calidad

POE-SGC-000 MANUAL DE CALIDAD

POE-SGC-001 PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR PROCEDIMIENTOS
POE-SGC-002 CONTROL DE DOCUMENTOS

FT-SGC-002-F01 LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

POE-SGC-003 CONTROL DE REGISTROS

FT-SGC-003-F01 LISTA MAESTRA DE FORMULARIOS

FT-SGC-003-F02 DOCUMENTOS EXTERNOS

FT-SGC-003-F03 CONTROL DE DISTRIBUCION INTERNA

POE-SGC-004 PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION EQUIPOS
FT-SGC-004-F01 PROGRAMA DE CALIBRACION

POE-SGC-005 SOLICITUD, PLANEACION Y EJECUCION DEL SERVICIO
POE-SGC-006 CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME

FT-SGC-006-F01 TRABAJO NO CONFORME

POE-SGC-007 INFORMES DE RESULTADO

POE-SGC-008 PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y CODIFICACION DE MUESTRAS
FT-SGC-008-F01 DISTRIBUCION INTERNA DE MUESTRAS PARA ANALISIS
POE-SGC-009 ACCION CORRECTIVA 'Y PREVENTIVA

FT-SGC-009-F01 ACCIONES CORRECTIVAS

POE-SGC-010 PROCEDIMIENTO REGISTRO DE FIRMAS E INICIALES
POE-SGC-011 PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA

FT-SGC-011-F01 INFORME DE AUDITORIA

FT-SGC-011-F02 LISTA DE ASISTENCIA

FT-SGC-011-F02 LISTA DE ASISTENCIA

FT-SGC-011-F04 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS

FT-SGC-011-F05 REGISTRO DE AUDITORIA

PT-SGC-012 PROCEDIMIENTO TECNICO PARA VALIDACION DE EQUIPOS DE
LABORATORIO
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Guillermo Alejandro Abreu
Cuello
sustentante

Ing. Maribel Espinosa Sencion
Asesora

JURADO

Luis Emilio Winter Mieses

sustentante

Ing. Doris Peiia Calderon
Asesora

JURADO

Puntuacion

JURADO

Ing. Doris Peiia Calderdn

Directora de la Escuela de Quimica

85



