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“Medir es conocer."
“Si no se puede medir, no se puede mejorar. “

“ Siempre digo que cuando uno puede medir aquello de lo
gue esta hablando y expresarlo en numeros, entonces se
sabe algo sobre ello; pero cuando no se puede medir,
cuando no se puede expresar en humeros, su conocimiento
es exiguo e insatisfactorio; puede ser el comienzo del
conocimiento, pero el pensamiento apenas habra avanzado
en el conocimiento cientifico.”

Lord Kelvin
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La investigacion se desarrolla en la empresa Cementos Cienfuegos S.A., con el
objetivode posibilitar en el laboratorio de la empresa Cementos S.A., la competencia
técnica establecida en los requisitos de la NC-ISO/IEC 17025: 2017 que no estan
contemplados en la NC ISO 9001: 2015. Se hace necesaria la utilizacion de diversas
técnicas de recopilacion de la informacion como tormenta de ideas, observacion directa,
revision de documentos, entrevistas. El procesamiento de los datos se realiza utilizando

el software estadistico Statgraphics Centurion XVI versién 16.1.18.

Los resultados fundamentales que se obtienen en la investigacion son el diagnéstico
realizado al proceso de laboratorio de dicha empresa segun la NC ISO 17025: 2017; la
identificacion de los requisitos pendientes para lograr la certificacion, el analisis de la
calidad de las mediciones y el célculo de la incertidumbre al ensayo fisico Blaine y el

ensayo quimico de SiO..

Palabras claves: competencia técnica, diagnéstico, calidad de las mediciones,

incertidumbre.






Summary:

The research is carried out in the company Cementos Cienfuegos SA, with the aim of
enabling in the laboratory of the company Cementos SA, the technical competence
established in the requirements of the 1ISO-ISO / IEC 17025: 2017 that are not covered
by the ISO 9001 : 2015. It is necessary to use various information gathering techniques
such as brainstorming, direct observation, review of documents, interviews. The data is
processed using the statistical software StatgraphicsCenturion XVI version 16.1.18.

The fundamental results obtained in the research are the diagnosis made to the
laboratory process of said company according to ISO 17025: 2017; the identification of
the pending requirements to achieve the certification, the analysis of the quality of the
measurements and the calculation of the uncertainty to the physical test Blaine and the

chemical test of SiO2.

Keywords: technical competence, diagnosis, quality of measurements, uncertainty.
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Introduccion

Tal vez la primera necesidad de medir que tuvo el hombre fue el tiempo y para ello
establecio un calendario en el que la unidad béasica de tiempo adoptada fue el dia. Se
cita como indudable el hecho de que el hombre aprendié a contar y a conocer los
eventos estelares antes que escribir, pues asi lo indican claramente su conocimiento de
las posiciones de los astros, del inicio de las estaciones y sus calendarios lunares. Utilizé
un lenguaje corporal (dedos, mano, codo, pie...), y con ayuda de ramas, piedras,
etcétera, consiguié contar nimeros cada vez mayores. Asi empezé a contar usando los
dedos, guijarros, marcas en bastones, nudos en una cuerda, entre otras formas, para

pasar de un numero al siguiente (Piloto, Pascual, & Marchena, 2012)

Desde épocas tempranas de la historia se presentan evidencias de mediciones. En el
Antiguo Testamento aparecen citas, por ejemplo: «No hagdis agravio en juicio, en
medida de tierra, ni en peso ni en otra medida. Balanzas justas, pesas justas, epha justo,
e hin justo tendréis...» (Levitico, 19, 35-36).

El sistema de numeracion que se utiliza desde hace 5 000 afos fue desarrollado por los
egipcios y es de base diez. Su origen es hindu y parece surgir bajo la consideracion de
gue una mano contiene cinco dedos y dos manos diez. Las cifras arabigas, que es como
se conoce a estas Ultimas, fueron introducidas en Espafa durante la ocupacién arabe y
se expandieron a todo el mundo. Desde ese entonces, la mayoria de las civilizaciones
han contado en unidades, decenas, centenas, millares, etcétera (Reyes, Hernadndez, &
Hernandez Ruiz, 2013).

No es dificil imaginar los multiples conflictos surgidos en la etapa primitiva por las
diferencias que existian entre las tribus a la hora de efectuar los intercambios. Como se
vio, los patrones y otras medidas utilizadas como referencia eran desiguales, y en mas
de una ocasién esto suscité guerras al asumirse como hechos delictivos las diferencias
durante el intercambio de mercancias. Las unidades de medida continuaron
desarrollandose en correspondencia con las necesidades de la sociedad, la cienciay la
tecnologia, hasta la actualidad, con el establecimiento de un sistema de unidades Unico,
capaz de superar las dificultades existentes, de uso internacional, coherente y que
abarca todos los campos del saber. Este es el Sistema Internacional de Unidades (Sl)

(Reyes, Hernandez, & Hernandez Ruiz, 2013).

Hoy en dia es inimaginable la industria moderna sin una compleja interaccién de
numerosos sistemas envueltos por diferentes instrumentos de medicion. Pero el

conocimiento y entendimiento del funcionamiento de estos instrumentos no basta para
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obtener la calidad total del producto, existe la necesidad de realizar mediciones
adecuadas para poder controlar y/o corregir el producto final. La medicién es la
herramienta a usar para obtener la informacion proporcionada por los instrumentos que
proveen los datos del comportamiento de los sistemas para poder tomar decisiones.
Pero, ¢qué serian de estas mediciones sin la metrologia? La metrologia, es la ciencia
que estudia las mediciones y en la cual se incluyen todos los aspectos teéricos y
practicos de estas, ayudan a describir numeéricamente el comportamiento del sistema
(Reyes et al., 2013).

Cuba no esté exenta de esta situacion, demostrandose a partir de la aceptacion de un
grupo de normas, entre ellas, la NC ISO/IEC 17025: 2017 (Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién), sumado a ello se planifican
eventos sobre metrologia con el fin de reflejar y compartir los logros y experiencias

alcanzadas.

Se adquiere una mayor relevancia en empresas donde que existen laboratorios de
ensayos para control de la calidad del producto. Casos muy interesantes representan
las empresas productoras de materiales de la construccion y especialmente las fabricas

de cemento por la relaciéon del costo econdmico y la importancia de sus producciones.

Los costos asociados a los ensayos constituyen una razén poderosa para garantizar su
calidad, las decisiones que se tomen derivados de los resultados del laboratorio
repercuten en los costos de produccién y los volumenes producidos. La acreditacion de
los ensayos por las NC-ISO/IEC 17025: 2017 garantiza la competencia del laboratorio y
permite demostrar ante el cliente la calidad del producto.

Dentro del contexto cubano es inevitable analizar la gestion de la empresa Cementos
Cienfuegos S. A. (CCSA), por las magnitudes de la empresa y los volimenes de su
produccion. En esta empresa se realizan trabajos encaminados al perfeccionamiento su
sistema de gestion empresarial. Sin embargo, el laboratorio de control de calidad no
cuenta con una acreditacion por la norma NC-ISO/IEC 17025: 2017 (Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion), siendo esta

una tarea actual e importante.

El cumplimiento de los requisitos del cliente constituye una razén de mantenimiento en
el mercado y por tanto de la propia supervivencia de la empresa, sumado a la exigencia
de que la calidad de las producciones comercializadas vaya avalada por un certificado
de calidad, que obliga a emitir la incertidumbre de los resultados de las mediciones
realizadas.
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Sobre la base de lo expuesto se plantea el siguiente problema de investigacion:

¢, Como posibilitar una mayor calidad de las mediciones en el proceso de laboratorio de

la empresa Cementos Cienfuegos S.A.?
Hipodtesis
El proceso de acreditacion de ensayos del laboratorio de la empresa Cementos

Cienfuegos S. A., bajo los requisitos de la NC—ISO/IEC 17025:2017 proporcionara
mayor competencia en dicho proceso.

Variables de estudio
Variable independiente: Proceso de acreditacion.

Variables  dependientes:  Competencia del Proceso de Laboratorio.

Conceptualizacién de las variables:

Proceso de Acreditacién: Es un proceso voluntario que posibilita a una organizacion
demostrar que es capaz de medir la calidad de servicios o productos, y su rendimiento

frente a estdndares reconocidos a nivel nacional o internacional.

Competencia del Proceso de Laboratorio: Es la conformidad del sistema de gestion
de la calidad implementado por el laboratorio para producir datos y resultados
técnicamente validos en la realizaciébn de ensayos o de calibraciones, incluido la
preparacion de muestras, cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan
utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados

por el propio laboratorio.
Operacionalizacion de las variables:

Competencia del Proceso de Laboratorio: Se medira primero con el seguimiento al
cumplimiento del Grafico de Control Analitico y segundo con el cumplimiento Programa

de Control Calidad de los Ensayos.

Proceso de Acreditacion: Se medira a través del cumplimiento de los requisitos de la

acreditacion.
Objeto de estudio: El laboratorio de la empresa Cementos Cienfuegos S. A.

Campo de accion: Evaluar la competencia, segun la NC- ISO/IEC 17025: 2017, del

laboratorio de la empresa Cementos Cienfuegos S.A.
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El Objetivo General de la investigacion es posibilitar en el laboratorio de la empresa
Cementos S.A., la competencia técnica establecida en los requisitos de la NC-ISO/IEC
17025: 2017 que no estan contemplados en la NC/ISO 9001: 2015

Los objetivos especificos son los siguientes:

1. Diagnosticar el nivel de competencias del proceso de laboratorio de Cementos
Cienfuegos S.A a partir de la evaluacién de los requisitos de la NC-ISO/IEC
17025: 2017.

2. Evaluar la calidad de las mediciones del proceso de laboratorio de Cementos
Cienfuegos S.A. especificamente en los ensayos de Blaine y de SiO,.

3. Solucionar las competencias mas perentorias resultantes del diagnéstico.

Tipo de investigacién: Descriptiva.

Alcance de lainvestigacién: Dentro del sistema metroldgico de la empresa Cementos
Cienfuegos S.A., alcanzara el diagnéstico realizado segun los requisitos de la NC-
ISO/IEC 17025: 2017 en el laboratorio de la empresa Cementos Cienfuegos S.A., asi
como la solucion de los problemas mas perentorios resultantes de dicho diagnéstico.
Justificacion de la investigacion: La acreditacion de ensayos del laboratorio por la
NC-ISO/IEC 17025: 2017 posibilitar4 avalar las mediciones y con ello el certificado de
calidad que acompafia la comercializacion de cemento, brindando una mayor
competencia en el mercado tanto nacional como internacional, creando confianza y
fidelidad del cliente, ademas la gerencia de la empresa apoyandose en la competencia
actual en el mercado exige la acreditacion de los ensayos realizadas por el laboratorio,

asi como el célculo de la incertidumbre de las mediciones

Valor practico de la investigacion: Permite dotar a la empresa de un diagndstico
necesario para realizar la acreditacion de su laboratorio, asi como el ordenamiento
secuencial de las principales competencias a resolver y la evaluacion de la calidad de

dicho proceso.
Preguntas de investigacion:

1. ¢Existe una concepcion tedrica-practica solida sobre la Gestién de la Calidad y la

Metrologia que fundamente la importancia de los sistemas normativos?

2. ¢Estan desarrollados los requerimientos de la NC ISO 17025: 2017 en el laboratorio

de la empresa Cementos Cienfuegos S.A.?

3. ¢Sera factible la acreditacion del laboratorio de la empresa por la NC ISO 17025:
20177



¢

CIENFUEEOS Introduccion

Carlos Rafael Rodriguez Cementos Cienfuegos S.A.

4. ¢La conformacion del sistema segun las necesidades detectadas permitird la
implementacion de la NC ISO 17025: 2017?

El trabajo queda estructurado de la siguiente manera: resumen (espafiol e inglés),
introduccion, tres capitulos, conclusiones generales, recomendaciones, bibliografia,

anexos.

Capitulo I: Se desarrolla el marco tedrico referencial de la investigacién donde se
abordan definiciones de calidad, gestion de la calidad, metrologia, gestién de las
mediciones, su importancia, la calidad de las mediciones, la metrologia en Cuba, la
metrologia en Cementos Cienfuegos S.A y la necesidad de mejorar la competencia en

el laboratorio de dicha empresa.

Capitulo Il: En este capitulo se caracteriza la empresa objeto de estudio y se realiza un
diagnostico del proceso de laboratorio segun la NC-ISO/IEC 17025:2017 (Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién).

Capitulo IlI: En este capitulo se procede a darle solucién al problema mas perentorio
de los encontrados en el diagnéstico realizado en el capitulo anterior.
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CAPITULO 1: Marco Tedrico Referencial

En el presente capitulo se desarrolla el marco tedérico referencial que aborda la gestién
de la calidad y su relacion con el aseguramiento de la calidad en los laboratorios de
ensayos Y calibracion, teniendo como soporte la literatura que aborda la problematica
desde el punto de vista tedrico-practico. En la figura 1.1 se define el hilo conductor de

la investigacion.
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Figura 1.1: Hilo Conductor del Capitulo. Fuente: Elaboracion Propia
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1.1 Calidad, conceptos y generalidades

En la actualidad, los clientes demandan productos de calidad, y dado que existe una
gran oferta, pueden elegir entre aquellos que les satisfagan. Los fabricantes, ante la
escasez de su demanda particular, buscan diferenciar sus productos de los de la

competencia.

La calidad ha sido abordada, a través del tiempo, por diferentes autores, quienes han
analizado sus diferentes dimensiones. Entre los conceptos méas representativos se
encuentran los planteados por los maestros de la calidad en la busqueda de su

aplicacion en cada organizacion.

J. M. Juran en varios momentos da diferentes definiciones asociadas al término de
calidad, en 1974 plantea que: es la “aptitud para el uso o propésito". En 1993 enuncia
gue se debe construir una organizacion que trabaje enfocada hacia la calidad,
considerandola como un conjunto de caracteristicas que satisfacen las necesidades de
los clientes, lo que consiste en no tener deficiencias.Finalmente determina que es la

adecuacion para el uso satisfaciendo las necesidades del cliente (Juran, 1993).

Mientras que Feigenbaum, (1971) plantea que la calidad es "la resultante de una
combinacién de caracteristicas de ingenieria y de fabricacion determinantes del grado
de satisfaccion que el producto proporcione al consumidor durante su uso", mas tarde
este autor plantea que es "un sistema eficaz para integrar los esfuerzos de mejora de la
gestion de los distintos grupos de la organizacién, para proporcionar productos y
servicios a niveles que permitan la satisfaccion del cliente" (Feigenbaum, 1997). En esta
definicion considera como clientes a los distintos colectivos interesados en las

actividades de la empresa.

También Crosby, (1979) define la calidad como “conformidad a los requerimientos”, y
afade que sélo puede ser medida por el costo de la no conformidad. Esta definicion se
considera limitada debido a que depende de los requerimientos que se hayan
considerado, si son de los clientes o de los productores, mas adelante puntualiza que
es “entregar a los clientes y a nuestros companeros de trabajo productos y servicios sin
defectos y hacerlo a tiempo” (Crosby, 1994). En este caso, considera dos tipos de
clientes: internos y externos, e involucra en la definicidn su filosofia de producir con cero

defectos.

Otro autor, Ishikawa, (1988) manifiesta que "calidad es aquella que cumple los requisitos

de los consumidores" e incluye el costo entre éstos requisitos. La calidad empieza y
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termina por la capacitacion, revela lo mejor del empleado, planteando que el control de

la calidad que no muestra resultados no es control.

Por su parte, Deming, (1989) la define como “un predecible grado de uniformidad, a bajo
costo y util para el mercado”. El concepto trata de cerrar las tolerancias de los procesos

buscando una mayor uniformidad del proceso.

La Norma (NC ISO, 2015) plantea que la calidad: “es el grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos”. Ademas, afiade dos
notas, para aclarar que el término calidad puede utilizarse acompafado de adjetivos
tales como: pobre, buena o excelente y contrapone “inherente” a “asignado”,
significando que existe en algo, especialmente como una caracteristica permanente. En
este caso la calidad depende de los requisitos que se planteen por los productores y si

es cierto que satisfacen las necesidades de los clientes.

Se considera a la calidad como una estrategia competitiva, cuando la administracién
toma como base de planeacién estratégica los requerimientos del cliente y la calidad
que ofrecen los productos de la competencia; en otras palabras, se trata de planear las
actividades de tal manera que el producto satisfaga los requerimientos, con una calidad
superior a la que ofrece la competencia(Gutiérrez, 1996).Para lograrla es necesario
tener en cuenta las especificaciones del cliente y contar con los requisitos que debe

cumplir el producto o el servicio brindado.

La NC ISO 9001:2015, especifica que todos los requisitos de calidad deben estar
orientados principalmente a dar confianza en los productos y servicios proporcionados

por una organizacién y por lo tanto a aumentar la satisfaccion del cliente.

La mejora de la calidad no se genera de manera espontanea; por el contrario, es preciso
establecer una estructura de actividades en la organizacion con el propésito de
conseguir el objetivo. El conjunto de actividades es lo que se denomina Gestion de la
Calidad. La manera en que se ha gestionado la calidad ha sido diferente a lo largo del
tiempo. Las formas de entender el concepto han dado lugar a diferentes enfoques de
gestion basados en la calidad, los que han ido madurando e incorporando aportaciones
desde campos de estudio muy diferentes, como la estadistica, la sociologia y la

psicologia (Romero, 2011).

Sobre esta base se considera la calidad como un conjunto de caracteristicas que posee
un producto o servicio, capaces de satisfacer las necesidades o requerimientos de los

clientes, que se ofrecen a un costo aceptable y en un tiempo determinado.
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Moreno, Peris, &Gonzalez (2001) plantean que la gestion de la calidad es el modo en

que la direccion planifica, implanta programas, sistemas, y controla los resultados con

el objetivo de conseguir calidad.

Segun la norma ISO 9000:2015 la gestién de la calidad es un "conjunto de actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacién en lo relativo a la calidad.
Generalmente incluye el establecimiento de la politica y los objetivos de la calidad, asi

como la planificacioén, control, aseguramiento y mejora.

La gestion de la calidad se lleva a cabo mediante un sistema, es decir, utiliza un conjunto
de elementos relacionados que actlan entre si. Las empresas deben aportar los
recursos necesarios para que la politica de calidad sea viable y documentar el sistema

en un manual de la calidad (Yacuzzi, 2016).

Estas definiciones coinciden en que la gestién de la calidad es un grupo de actividades
para dirigir y controlar a la organizacion con el objetivo de lograrla, aunque con las
normas actuales ya no es obligatorio el uso de un manual para documentar dicha
gestién, este autor se identifica con la definicion dada por la NC 1SO 9000: 2015, pues
es mas evidente la necesidad de no solo planificar, asegurar y controlar su gestién, sino
también de proponer mejoras que permitan brindar un servicio o producto de mejor
calidad satisfaciendo asi las necesidades del cliente y brindando cierto grado de

competitividad ante otras organizaciones.

1.2.1 Principios para la gestion la calidad
Los principios de gestion de la calidad son aquellos que toda organizacién ha de seguir
para obtener los beneficios esperados. De nada sirve que una organizacién implante un
sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requerimientos detallados en las
normas, si no aplican los principios que aparecen recogidos y definidos en la norma 1ISO
9001:2015, estos se presentan a continuacion.
o Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes, y por lo tanto
deben comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer los requisitos
y esforzarse en exceder sus expectativas.
e Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deben crear y mantener un ambiente interno donde el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la

organizacion.
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e Compromiso de las personas: El personal, a todos los niveles, es la esencia
de la organizacion y su total compromiso posibilita que las habilidades sean
usadas para el beneficio de la entidad.

o Enfoque a procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un
proceso.

¢ Mejora: La mejora continua del desemperio global de una organizacion debe ser
un objetivo permanente de esta.

e Toma de decisiones basada en la evidencia: Las decisiones se basan en el
analisis de los datos y la informacién.

e Gestion de las relaciones: La correcta gestion de las relaciones que la
organizacién tiene para con la sociedad, los socios estratégicos y los
proveedores contribuyen al éxito sostenido de la organizacion.

Por tanto, es importante conocer y tener en cuenta los principios de gestion de la calidad
para saber interpretar adecuadamente los requisitos a cumplir, con una aplicacién eficaz

se obtiene el ansiado éxito.

1.2.2 Importancia y necesidad de la gestién de la calidad

La globalizacién de los mercados y los mecanismos regionales de integracion, plantean
nuevos Yy fuertes desafios competitivos a todas las organizaciones y crean de forma
permanente nuevas condiciones para competir. La clave para alcanzar los altos de
competitividad radica en la modernizacién de la tecnologia, la formacién del personal y
el desarrollo de nuevas formas de organizaciéon y gestion de los procesos productivos.
Segun el criterio de autores consultados (Galvani & Carpinetti, 2013) y (Yvonne
Coleman, 2013); con la ayuda de iniciativas como Seis Sigma, hay una mayor
aceptacion de la importancia del analisis de datos. Los autores mencionados definen y
justifican el pensamiento estadistico y su importancia para el movimiento de calidad.
Plantean ademds, que se encuentra ganando importancia en todos los sectores,
utilizandose dentro del movimiento de la calidad para hacer grandes avances.

La calidad es una cualidad que debe tener un producto o servicio para obtener un mayor
rendimiento en su funcionamiento y durabilidad, cumpliendo con normas y reglas
necesarias para satisfacer las necesidades del cliente. La calidad dentro de una
organizacion es un factor importante que genera satisfaccion a sus clientes, empleados
y accionistas, y provee herramientas practicas para una gestion integral.

En la actualidad es necesario cumplir con los estandares de calidad para competir en
un mercado cada vez mas exigente; por ello se enfatiza en la basqueda de la mejora

continua, la satisfaccion de los clientes y la estandarizacion y control de los procesos.
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Una excelente manera es implementar un sistema de gestion de la calidad basado en
la norma ISO 9000 (Le6n, 2015).

Se considera, por tanto, que la gestion de la calidad origina ventajas, entre ellas un buen
posicionamiento en el mercado con productos que satisfacen a los clientes y la
capacidad de competir con los ofertados por la competencia; permite ser eficaces,
eficientes y efectivos, por otro lado favorece la motivacion, integracion y satisfaccion en
los trabajadores.

1.2.3 Sistemas de gestidn de la calidad basados en las normas ISO 9000

Con el fin de estandarizar los sistemas de gestién de la calidad de empresas y otros
sectores, sumados a antecedentes en la industria nuclear, militar y de automética, en
1987 se publican las Normas ISO 9000. Un conjunto de normas editadas y revisadas
periddicamente por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) sobre el
aseguramiento de la calidad de los procesos. De modo que se consolida a nivel
internacional el marco normativo de la gestion y control de la calidad. La aprobacién de
las normas internacionales para la gestion de la calidad esta dada por el desarrollo que

ha alcanzado en la comprension de la calidad.

La gestion de la calidad involucra varios conceptos, en la figura 1.2, pues se logra a
partir de la instauraciéon de un sistema de gestion que implante la politica y los objetivos

de la calidad, y que cumpla con estos (Guerra & Meizoso, 2012)
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Figura 1.2: Conceptos de Gestion de la Calidad. Fuente: (Guerra & Meizoso, 2012)

La quinta edicién de la norma ISO 9001, publicada en el 2015, facilita la integracion de
los sistemas de gestion. La figura 1.3 representa la estructura de la norma con el ciclo
PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar).
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Figura 1.3: Representacion de la estructura de la NC ISO 9001:2015 con el ciclo PHVA.
Fuente: NC ISO 9001:2015

La ISO 9001 es una norma internacional que se aplica a los sistemas de gestién de

calidad (SGC) y se centra en los elementos de administracién de calidad con los que

una empresa debe contar para tener un sistema efectivo que permita administrar y

mejorar la calidad de los productos o servicios. El objetivo de esta ISO es llegar a un

consenso con respecto a las soluciones que cumplan con las exigencias comerciales y

sociales (tanto para los clientes como para los usuarios) (Leén, 2015).

El uso de esta norma trae consigo ventajas como:

La satisfaccion del cliente a través de la entrega de productos que cumplan con
los requisitos establecidos.

Reduccion de costes mediante la mejora continua en los procesos y la
consiguiente eficacia operativa.

Mejora en las relaciones entre las partes interesadas incluyendo el personal,
clientes y proveedores.

Conformidad legal a través de la comprensién de como afecta el impacto de los
requisitos legales y reglamentarios en la organizacion y sus clientes.

Mejora en la gestion de los riesgos a través de una mayor consistencia y
trazabilidad de los productos y servicios.

Credenciales de negocio demostrables a través de la comprobacion
independiente frente a las normas reconocidas.

Posibilidad de obtener mas negocios en particular cuando las especificaciones

de adquisicion requieren de certificacion como condicién para el suministro.
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La calidad de un producto, independientemente del sector en que se genere, ha de ser

tal que garantice la satisfaccion de las expectativas del cliente o consumidor y que
ademas le brinde proteccion. Esta implicita en ella, como garantes, la normalizacion y
la metrologia, cada una asegurando el rol que le corresponde para materializar que el
producto o servicio ademas de cumplir con lo antes expresado, se corresponda con lo
gue es concebido en su disefio (Reyes, 2013)

La Norma I1SO 9001 ofrece herramientas de gestion que permiten definir las politicas
empresariales y los objetivos de calidad de las empresas, monitorear y medir el
desempenfio de los procesos y caracteristicas de los productos y fomentar la mejora
continua dentro de la organizacion. Esta se ha convertido en un modelo para el
aseguramiento de la calidad en el desarrollo, el disefio, servicio, produccion e instalacion
de un producto o servicio de cualquier empresa o sector.

Se considera que, debido a la amplia gama y elevadas exigencias planteadas por las
normas de la familia 1ISO 9000 y a su obligada implementacion por las empresas,
motivadas por los requerimientos de los mercados en esta época y las barreras técnicas
impuestas. Por tanto, es conveniente tomarlo como base para insertar sobre él, otros
sistemas de gestibn como es el sistema de gestion de las mediciones (Cambra, 2014a)
y (Martinez, 2014a)

Lo antes mencionado es posible en Cuba debido a la existencia de una infraestructura

nacional de calidad, (ver figura 1.4), basandose en la normalizacién, metrologia y la

acreditacion.
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Figura 1.4: Infraestructura Nacional de Calidad de Cuba. Fuente: (Fernandez, 2014).
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Bernard Larquier comento: “Las medidas tienen un papel esencial en cualquier sistema
de calidad. Es importante reconocer su importancia a la hora de tomar decisiones,
gestionar riesgos, indicar el funcionamiento, cumplir con los requisitos y mejorar el
control de calidad” (European Association of National Metrology Institutes, 2013)

En coincidencia con la European Association of National Metrology Institutes, (2013),
plateando que: las organizaciones que desarrollan sistemas de gestion de la calidad
frecuentemente se enfrentan a la necesidad de profundizar sus conocimientos
relacionados con la metrologia. La investigacion metrolégica no es sélo un factor
esencial para garantizar la calidad de la produccion, ademdas contribuye a un mayor
desarrollo en areas como la salud, la seguridad y la energia. La metrologia es
verdaderamente esencial para asegurar la calidad en la normalizaciéon, como elemento
fundamental para la toma de decisiones por parte de los responsables de la gestion.
1.3 Las normas de la familia ISO 9000 y la metrologia

Castafieda & Gonzélez, (2007) reconocen que para los paises con economias
avanzadas la ingenieria, la tecnologia, la normalizacién, la metrologia, la evaluacion de
la conformidad, la certificacion de productos y de sistemas de calidad, son instrumentos

de politica al desarrollo de la industria y el comercio.

En los ultimos afios se ha asistido a una rapida expansion en todo el mundo del conjunto
de normas denominadas familia 1ISO 9000. Es incuestionable que los sistemas de
gestion de la calidad disefiados a partir de las normas 1ISO 9000, se han convertido en
un idioma técnico universal y en una valiosa herramienta de trabajo en los procesos de
negociacién y en la exportacion. Sin embargo, exigen el desarrollo de un adecuado
aseguramiento metrolégico. Asi, en los modelos ISO 9001; 9002 y 9003 se establecen
los requisitos que deben cumplirse para los equipos de inspeccion, medicién y ensayo.
Para Gonzalez & Reyes, (2014) la metrologia esta unida a la calidad, esta union se
puede apreciar debido a la dependencia existente entre la toma de decisiones, el
aseguramiento y control de la calidad y el sistema metrolégico implementado.

Reyes, (2014) lo ratifica cuando expresa que “para lograr calidad es necesario controlar
y para controlar es imprescindible medir, y medir bien, por lo que se puede afirmar que
no hay calidad sin control y no hay control sin mediciones de calidad. Pero la calidad de
los productos y servicios, asi como su mejoramiento continuo, solo son posibles si en
los correspondientes procesos se cuenta con los equipos de medicién que posean la
exactitud requerida, y resulten trazables a los patrones internacionales y nacionales
reconocidos”.

En el control de los procesos, las mediciones deben considerarse como un proceso en

si mismas. La ISO 10012:2007 “Sistemas de gestidn de las mediciones. Requisitos para
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los procesos de medicion y los equipos de medicidn” establece un conjunto de requisitos
generales para documentar el sistema de confirmacién metrolégica. Los métodos
existentes para el control de las mediciones se basan en el monitoreo y el andlisis
regular de los datos, utilizdndose gréficos de control y patrones para su comprobacion.
El Sistema de Confirmacion Metroldgica, descrito en la ISO 10012, estd destinado a
asegurar que las mediciones (ejecutadas usando un equipo de medicién que esté dentro
de su intervalo de confirmacion) son suficientemente exactas para el proposito. El
control de las mediciones, como proceso, reduce las posibilidades de las fuentes que
originen fallas al azar, dafio o mal uso (Castellano, 2017).

Los recursos involucrados en un proceso de medicion incluyen equipo de medicion,
procedimientos de medicion y operador. Las caracteristicas del desempefio requerido
para el uso propuesto del proceso de medicién deben ser identificadas, por ejemplo, por
la incertidumbre en uso, estabilidad, rango, resolucién, repetitividad, reproducibilidad y
nivel de habilidad del operador. Es necesario implementar un sistema para el control del
proceso de medicién, que sea adecuado dentro de los limites de incertidumbre
requeridos, garantizando los parametros de calidad exigidos por normas y referencias
internacionales (Marin, 2015).

1.3.1 Generalidades sobre la metrologia como ciencia de las mediciones

Es conocido el papel de las mediciones en cualquier proceso productivo o de servicios,
en el comercio interior y exterior, en la proteccion del consumidor, en la defensa, en el
control de inventarios y en la toma de decisiones trascendentales para la vida econémica
y social del pais. De aqui la importancia de garantizar la exactitud de los instrumentos y
los sistemas de medicion, y sobre todo, de que los resultados de las mediciones,
expresados en las unidades de medida del Sistema Internacional de Unidades, sean

confiables, seguros, exactos y comparables (Reyes & Hernandez, 2014)

Oramas (2014) expresa que la metrologia tiene como meta ideal obtener un cien por
ciento de exactitud, aunque en la practica esto sea casi imposible de alcanzar. Sin
embargo, toda la actividad de la ciencia metroldgica gira alrededor de ese ideal, de esa
meta, estudiando, estableciendo y suministrando procedimientos, herramientas y

mecanismos que ayudan a alcanzar esa maxima exactitud.

La capacidad de medicion define los limites de posibilidades de desarrollo industrial. El
factor diferencial de las economias desarrolladas reside en su capacidad en innovar y
comercializar nuevos productos, necesitando infraestructuras metrologicas y de calidad
bien establecida y desarrollada. La ciencia, la tecnologia, la industria, el comercio, la

proteccion del medioambiente, la salud y calidad de vida de los ciudadanos, dependen
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de medidas exactas, reproducibles, consistentes y aceptadas internacionalmente, y es

por ello, que la demanda en metrologia crece de forma constante (Castellano, 2017).
Reyes,(2014) expresa que las mediciones son importantes para:

e Garantizar la optimizacién y calidad de los procesos tecnolégicos y sus
principales fuentes de informacidn sobre su eficiencia.

o Constituyen la base sobre la que se fundamentan todas las transacciones
comerciales.

e Desempefian un papel decisivo en la salud y proteccion del medio ambiente.

e Coadyuvan a la obtencion de las evidencias cientificas validas para la

credibilidad de los resultados de la investigacion cientifica.

Por otra parte, para realizar las mediciones se utilizan los métodos de medicion, que se
puede definir como la secuencia légica de operaciones generalmente descritas, usada
en la ejecucién de las mediciones de acuerdo con un principio dado(Reyes, Hernandez,
& Hernandez Ruiz, 2013)

Para realizar la medicion ademas se necesita contar con un instrumento de medicion,
gue es un software, patrén de medida, material de referencia o aparato auxiliar, o una
combinacién para ser usado en mediciones (NC-ISO 10012, 2007a). Los instrumentos
de medicién se fabrican de acuerdo a las caracteristicas de la magnitud fisica que se
vaya a medir, entre las que estan: masa, tiempo, frecuencia, temperatura, longitud,

resistencia eléctrica, concentracion de cantidad de sustancia.

Reyes et al.,(2013) en su libro “Metrologia para la Vida” expresa que aun en las mejores
condiciones, si el profesional no ha adquirido una formacién integral que le permita
incorporar el conocimiento metrolégico en el desarrollo de su gestion, este no
garantizara la calidad de su trabajo, y los procesos no van a satisfacer los requisitos de
los clientes y usuarios, trayendo consigo pérdidas de recursos de todo tipo, que en

determinadas situaciones puede ser irreversible.

Siempre pueden existir imprecisiones, toda medicidn contiene errores que pueden ser
motivados por diferentes causas, la persona que realiza la medicion, el método,
instrumento, o por condiciones ambientales. El error de medicién se define como el
resultado de la diferencia entre una medicion y el valor de una mediciébn de
referencia(OIML NC OIML V2, 2012).

Lo anterior justifica el interés sin precedentes por la metrologia, las empresas se han
percatado que mantener sistemas de medicién confiables es de gran importancia para

la comercializacion de productos a nivel nacional e internacional, sobre todo cuando se



¢

CIENFUECOS CAPITULO 1: Marco Teérico Referencial.

Carlos Rafael Rodriguez

Cementos Cienfuegos S.A.

comercializan productos de elevado costo, como el caso de los hidrocarburos liquidos
(Mufioz, 2006).

A decir de Ospina, Botero, & Mendoza, (2008) las empresas cambian su percepcion
hacia la metrologia, por considerarla relevante para cumplir unos requisitos y asi obtener
una certificacion. Han trascendido de cumplir con unas exigencias sobre los dispositivos
de medida a la gestion de las mediciones con el fin de posibilitar que equipos y procesos
de medicién sean adecuados para su uso previsto. Producir y medir son actividades

intrinsecas que se deben planear, ejecutar, controlar y mejorar de manera simultanea.

1.4. Gestion de las mediciones.

El disefio de sistemas de gestion para el campo de la Metrologia ha evolucionado. Se
han desarrollado normas para la gestion global de los elementos que forman a una
organizacion dedicada a la metrologia, como lo es la NC ISO/IEC
17025:2017 'Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion”. Esta norma establece los criterios para los laboratorios que desean
demostrar su competencia técnica, que poseen un sistema de calidad efectivo y que son

capaces de producir resultados técnicamente validos (Gonzélez & Reyes, 2014)

Las autoras citadas plantean ademas que esta la NC ISO 10012:2007 “Sistema de
gestion de las mediciones. Requisitos para los procesos de medicién y los equipos de
medicion”, que enfatiza en los procesos de medicion y los equipos de medicion. Esta
norma, especifica requisitos genéricos y proporciona orientacion para la gestion de los
procesos de medicién y para la confirmacion metroldgica del equipo de medicién

utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento de requisitos metrologicos.

La NC ISO 10012: 2007, también tiene en cuenta el enfoque basado en procesos, y
expresa “los procesos de medicidon deben considerarse como procesos especificos cuyo
objetivo es apoyar la calidad de los productos elaborados por la organizacién”.La figura
1.5 muestra un esquema de aplicacion del modelo del sistema de gestion de las
mediciones dado en la NC ISO 10012: 2007.
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Figura 1.5: Modelo del sistema de gestidén de las mediciones segun NC 1SO 10012:
2007. Fuente: NC-ISO 10012: 2007.

El sistema tiene dos estadios determinantes, como entrada y salida, estos son: el cliente,
con los requisitos de medicién de su proceso y la entrega de los resultados como

satisfaccion de su solicitud.

En consideracion con Machado (2013); Cambra (2014) y Martinez (2014) referente a
que dentro de la gestion de las mediciones pueden existir procesos y subprocesos en
dependencia de las caracteristicas y complejidad de la organizacion que se trate. El
término subproceso es utilizado en la investigacién para diferenciar los procesos

internos que ocurren dentro del proceso de medicion.

1.4.1. Sistema de gestion de las mediciones

La norma NC ISO 10012: 2007 especifica requisitos genéricos y proporciona orientacion
para la gestion de los procesos de medicion y para la confirmacion metroldgica del
equipo de medicién, utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento de los requisitos
metroldgicos. Especifica los requisitos de gestion de la calidad de un sistema de gestion
de las mediciones que puede ser utilizado por una organizacion que lleva a cabo
mediciones como parte de su sistema de gestion global, y para asegurar que se cumplen

los requisitos metroldgicos.

Un sistema de gestion de las mediciones eficaz, asegura que el equipo y los procesos
de medicion son adecuados para su uso previsto, y es importante para alcanzar los
objetivos de la calidad del producto y gestionar el riesgo de obtener resultados de

medicidn incorrectos. El objetivo de un sistema de gestién de las mediciones es
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gestionar el riesgo de los equipos y procesos de medicion puedan producir resultados

incorrectos que afecten a la calidad del producto de una entidad (Marin, 2015).

Para hacer un sistema de gestion de las mediciones es necesario elaborar
procedimientos, que deben documentarse, validarse, utilizarse dentro de su periodo de
vigencia, los cambios que sean necesario realizarles deben ser hechos por el personal
autorizado, y que estén disponibles en el lugar y al alcance de la persona que debe

trabajar con ellos (Marin, 2015).

La norma NC ISO 10012: 2007 es aplicable a cualquier organizacion, en ella se
establecen cinco grupos de requisitos minimos que son genéricos, y pretende que se
apliquen por las organizaciones, los grupos se muestran a continuacién (Cambra,
2014a) y (Martinez, 2014a):

¢ Requisitos generales. En este grupo se definen los requisitos generales a tener
en cuenta para el disefio del sistema y para que éste se gestione
adecuadamente.

o Responsabilidad de la direccidn. Se establecen los requisitos que debe tener
en cuenta la direccion de la organizacion para gestionar su sistema de gestion
de las mediciones. Contempla las decisiones a tomar por la direccion y la
definicion de la persona que llevan a cabo la funcion metrolégica en la empresa,
las consideraciones a realizar para garantizar que el sistema esta enfocado al
cliente, la determinacién de los objetivos de la calidad del sistema de gestion de
las mediciones y los aspectos a tener en cuenta para realizar la revision del
sistema por la direccion.

e Gestion de los recursos. En cuanto a recursos humanos, enfatiza en la
definicion y documentacion de las responsabilidades de todo el personal
involucrado en el sistema, asi como en la necesidad de que el personal
demuestre su aptitud para la funcién que realiza.

e Confirmacion metrolégica y realizacién de los procesos de medicion. Se
enumeran los requisitos asociados al proceso de confirmacion metrolégicay a la
realizacion de los procesos de medicion, desde su planificacion hasta la entrega
del producto al cliente, incluyendo la evaluacién de la incertidumbre de las
mediciones y la garantia de la trazabilidad de las mediciones.

e Medicidn, analisis y mejora. Este grupo esté asociado con las mediciones que

es necesario realizar a cada proceso del sistema y al sistema como tal, la
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recopilacion y analisis de la informacion para la retroalimentacion de los

procesos y su mejora. Sus exigencias son similares a las de otros sistemas.

Una vez cumplimentadas estas etapas en necesario evaluar el sistema para comprobar
su eficacia a través de evaluaciones, auditorias, revisiones por parte de la direccion o
autoevaluaciones, buscando generar confianza en la capacidad de sus procesos y en la
calidad de las mediciones (Cambra, 2014b) y (Martinez, 2014b).

Para Gonzalez & Reyes, (2014) el desconocimiento por parte de los dirigentes en las
organizaciones, de las funciones que deben realizar las personas que atienden esta
actividad y la necesidad de lograr la seguridad en las mediciones que se realizan durante
los procesos productivos; se consideran como problemas importantes a resolver en un
futuro no lejano, para lograr la gestion de las mediciones en todos los pasos de los

procesos de produccion.

La NC ISO/IEC 17025:2015 presenta como uno de los requisitos a cumplir para que los
laboratorios puedan demostrar su competencia técnica, el aseguramiento de la calidad,

tratandose este vinculo en los apartados siguientes.

1.5 Aseguramiento de la Calidad
Segun la NC 376:2004 “Terminologia sobre Laboratorios Clinicos y Diagnosticadores”
el aseguramiento de la calidad es la parte de la gestion de calidad orientada a

proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de calidad.

El aseguramiento de la calidad, para ser efectivo, requiere una evaluacion continua de
los factores que afectan a la calidad y auditorias periddicas. Dentro de la organizacion
el aseguramiento de la calidad sirve como herramienta de gestion. En situaciones

contractuales se utiliza también para establecer la confianza en el suministrador.

Las revisiones son una de las actividades mas importantes del aseguramiento de la
calidad, debido a que permiten eliminar defectos. La implantacién de un sistema de

aseguramiento de la calidad aporta ventajas en tres frentes diferentes:

o Respecto al producto: proporciona una mayor seguridad y fiabilidad, y permite
incurrir en menores costes debido a los esfuerzos que el sistema dedica a la
deteccion preventiva de faltas.

e Respecto a la gestion: permite realizar mejor planificacion al conocer
exactamente los puntos fuertes y débiles de la empresa, asi como establecer

mejor relacién entre prestaciones del producto y costes.
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o Respecto al comprador: en las etapas previas al contrato, da mayor confianza
en la eleccion de un contratista mediante la evolucion de su sistema de
aseguramiento de la calidad. Durante el contrato, da mayor confianza de que las
especificaciones seran cumplidas.

Existe un marcado interés en la estandarizacién de los sistemas de aseguramiento de
calidad en los laboratorios, puesto que la aceptacién y credibilidad de sus resultados
depende de la identificacion de las fuentes de variabilidad, de su control y de la

documentacién que asi lo demuestre (Castellano, 2017).

1.5.1 Aseguramiento de la calidad en los laboratorios de ensayos
El laboratorio de andlisis ofrece a sus clientes un servicio que se traduce en informacion
sobre la identidad quimica y la composicion de los materiales analizados. Para ser Util
al cliente esta informacién debe (NC 1SO, 17025: 2017):

e Ser precisa y exacta.

e Ser entregada dentro de los tiempos requeridos por el cliente para tomar sus

decisiones.

e Satisfacer las necesidades del cliente.
El laboratorio debe estar en condiciones de poder demostrar a sus clientes y a otros
interesados que lo requieran (organismos gubernamentales, casas matrices) que sus
resultados responden a criterios de calidad determinados.
Para conocer y mantener la calidad de sus procesos es necesario poner en practica un
conjunto de técnicas y procedimientos para orientar, supervisar y controlar todas las
etapas hasta la obtencién de un producto de la calidad deseada(Castellano, 2017).

Se trata de procedimientos que hacen al control de la calidad y que son Utiles dentro del
laboratorio. Cuando el laboratorio debe demostrar a sus clientes que realiza dichos

procedimientos necesita contar con un sistema de aseguramiento de la calidad.

Segun Rodriguez & Blanco, (2001), la finalidad de un laboratorio es producir datos
relevantes y confiables para la toma de decisiones. Deben ser obtenidos con técnicas
analiticas confiables, precisas y adecuadas para su fin. Se ha demostrado en mdltiples
estudios entre laboratorios, que, si se utiliza una misma metodologia analitica y personal
experimentado, se analiza una misma muestra, se obtienen resultados con una amplia
variabilidad. Para atender esta realidad, se ha emitido una serie de reglamentos que
buscan imponer condiciones normalizadas de operacion, criterios generales
concernientes al funcionamiento de los laboratorios de ensayo, en los que se establecen
los requisitos de un sistema de aseguramiento de la calidad analitica en un laboratorio

de calibracion o ensayos.
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El aseguramiento de la calidad analitica forma parte imprescindible de la administracion
de laboratorios, que busca demostrar y evaluar de manera clara, objetiva y
documentada la validez de los procedimientos utilizados por ellos para generar datos
confiables, mediante la participacién de un tercero. El aseguramiento de la calidad

admite la existencia de tres sistemas como son (Castellano, 2017):

e Sistema de control de calidad de las mediciones.

e Sistema de evaluacion de la calidad.

¢ Sistema de documentacién que proporcione evidencia objetiva de su existencia.
Si alguno de estos componentes falla se compromete la validez de los resultados
analiticos.
La posibilidad de mejorar la calidad analitica de los laboratorios esté ligada al aumento
de la actividad de control y a la incorporaciéon del instrumental automatizado. El
adiestramiento en la preparacion del material de control y su utilizacién posterior puede
constituir la base inicial para establecer sistemas permanentes de evaluacion de la
calidad, que junto con la educacién continua del personal y la disponibilidad del
instrumental automatizado permita alcanzar el objetivo de calidad 6ptimo en los

laboratorios (Escalona, 2006).

Las directrices de un sistema de aseguramiento de calidad consisten basicamente en
seguir las buenas practicas de laboratorio. Estas pueden resumirse en la iniciativa
desarrollada en el Reino Unido para promoverlas, denominada Mediciones Analiticas
Vélidas (ValidAnalyticalMeasurements), basada en seis principios generales, aplicables
a todo laboratorio. EI cumplimiento de estos principios garantiza las buenas practicas y
son acordes con cualquier esquema que se utilice para evaluar la eficacia y eficiencia
técnica del sistema de aseguramiento de calidad de un laboratorio. (Sargent, 1997)

define estos seis principios generales:

¢ Las mediciones analiticas deben hacerse para satisfacer un requisito acordado.

¢ Las mediciones analiticas deben hacerse utilizando métodos y equipo que han
sido probados para asegurar que son adecuados para el propdsito buscado.

e El personal que realiza las mediciones debe ser calificado y competente para
realizar la tarea.

e Debe haber una evaluacién rutinaria independiente del desempefio del
laboratorio.

o Las mediciones realizadas en un lugar deben ser consistentes con aquellas

realizadas en otra parte.
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e Las organizaciones que realizan mediciones analiticas deben tener

procedimientos bien definidos de control y aseguramiento de calidad.

El laboratorio debe asegurar la calidad de los resultados, de una manera planeada y
revisada, y debe considerar el uso de esquemas internos de control de calidad, la
participacion en esquemas de comparacion entre laboratorios, el uso regular de
materiales de referencia certificados y de materiales de referencia secundarios, réplicas
usando métodos distintos o el mismo método, repeticion de analisis, o correlacién de

diferentes caracteristicas de un mismo espécimen. (Rodriguez & Blanco, 2001).

Para que haya un sistema de aseguramiento de calidad valido en un laboratorio, no
basta con los procedimientos escritos, el equipo y los reactivos, los métodos validados,
el personal capacitado y el manual de calidad completo; el éxito depende de que haya
una participacion de todos los integrantes del laboratorio, desde la alta gerencia hasta
el ultimo de los empleados. No se deben ver los requisitos del sistema como un nuevo
obstaculo para hacer las cosas, sino como un instrumento para que el personal y los
dirigentes del laboratorio puedan proporcionar sus resultados con la confianza de que
estos se obtienen siguiendo los lineamientos del método cientifico (Rodriguez & Blanco,
2001).

Por lo anteriormente planteado se considera que el aseguramiento de la calidad se
refiere al conjunto de acciones planificadas sistematicamente, necesarias para poder
garantizar a los clientes que los resultados satisfacen sus requisitos de calidad
establecidos, incluyendo todas las actividades que desarrolla el laboratorio con el fin de

planear, organizar, dirigir y controlar la calidad de sus sistemas analiticos.

Para lograr el aseguramiento de la calidad en los laboratorios de ensayos, se
recomienda el uso de normas internacionales. La norma ISO 17025 cubre a todos los
laboratorios que realicen pruebas, incluyendo el muestreo, como parte de la certificacion
e inspeccién de productos. Muchos factores determinan la fiabilidad y exactitud de las
pruebas realizadas por un laboratorio. Estos incluyen contribuciones de: factores
humanos, condiciones ambientales y de las instalaciones, métodos de prueba y su
validacién, el equipo, trazabilidad de las mediciones, muestreo y manejo de los
especimenes de prueba. El laboratorio debe elaborar instrucciones detalladas para la
recoleccién de los especimenes, para minimizar los factores pre-analiticos que puedan

causar malas interpretaciones de los resultados analiticos (Rodriguez & Blanco, 2001).
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1.5.2 NC ISO IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los Laboratorios de
ensayo y de calibracion.

La norma ISO/IEC 17025 surge como una guia genérica de referencia para aquellos
laboratorios que realizan actividades de ensayo o calibracion y que pretenden

demostrar:

¢ Quetienen un sistema de gestion de la calidad eficaz y en mejora continua, que
les permiten administrar y utilizar la documentacion del laboratorio, tanto de
gestién como técnica.
¢ Que son técnicamente competentes, demostrando la competencia técnica del
personal, instalaciones y condiciones ambientales adecuadas, métodos
validados, equipos controlados y patrones confiables con trazabilidad a las
Unidades del Sistema Internacional.
Esta dividida en requisitos de gestién y requisitos técnicos, en donde la parte de gestién
corresponde a los requisitos para la certificacion del sistema de calidad, mientras que la
parte técnica describe los requisitos para el personal, instalaciones, equipos,

procedimientos, garantia de calidad e informes.

Por otra parte, esta norma incluye la mayoria de los requerimientos contenidos dentro
de la norma ISO 9001, pero a diferencia de ésta, su enfoque es especifico en
competencia técnica para verificacion y calibracién. Dentro de esta norma hay
requerimientos de trazabilidad de las medidas y conocimiento de la incertidumbre de
dicha medida, para la estructura y organizacion de actividades de laboratorio, para la
calificacion y competencia del personal e identificacion del personal clave, existe
ademas un esquema de aprobacién, para la utilizacion del equipo de medida, prueba y

calibracion para realizar finalmente un informe de resultados (Castellano, 2017).

La ISO/IEC 17025 cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan con métodos
normalizados, no normalizados o desarrollados por el propio laboratorio y es aplicable
a todo tipo de laboratorio independientemente de su tamafio o de la extensién del
alcance de sus actividades de ensayo y calibracion. Incluyen requisitos de (Castellano,
2017):

e Gestion (organizacion del sistema de gestion, control de los documentos,
revision de los pedidos, ofertas y contratos, subcontratacion de ensayos y de
calibraciones, compra de servicios y suministros, servicio al cliente, quejas,
control de trabajos de ensayos de calibraciones no conformes, mejoras, acciones
correctiva y preventiva, control de los registros, auditoria interna y revisiones por

la direccién).
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e Técnicos (competencia del personal, instalaciones y condiciones ambientales,
métodos de ensayo y calibracion y su validacion, equipos, trazabilidad de las
mediciones, muestreo, manipulacion de los items de ensayo o de calibracion,
aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion,

informe de resultados).

Los laboratorios de ensayo que cumplen con los requisitos de esta norma actian bajo
un sistema de calidad para sus actividades de ensayo bajo los principios de la ISO 9001.

1.6 Acreditacion de ensayos de laboratorios. Comportamiento en Cuba.

Muchos paises cuentan con una o varias organizaciones responsables de la
acreditacion de sus laboratorios nacionales. La mayoria de los organismos de
acreditacion han adoptado la ISO/IEC 17025 como base para la acreditacion de los
laboratorios de ensayo y calibracion. Esto ha ayudado a los paises a emplear un
enfoque uniforme para determinar la competencia de los laboratorios. Esto también ha
motivado a los laboratorios a adoptar, en la medida de lo posible, ensayos y practicas
de mediciones internacionalmente aceptados. El enfoque uniforme permite establecer
acuerdos, basados en la evaluacion mutua y en la aceptacién de los sistemas de
acreditacion de laboratorios de cada pais. Estos acuerdos internacionales llamados
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MRA’S) son cruciales para permitir que los
resultados de los ensayos sean aceptados entre paises (ILAC, 2016)

Para la ejecucién de las pruebas de ensayo se toma como base las normas ASTM
(American  SocietyforTestingMaterials), reconocidas internacionalmente. Los
laboratorios de ensayo de productos del petréleo juegan un papel fundamental en la
gestién de calidad del producto y en la satisfaccion del cliente, por lo que es esencial

para un laboratorio proporcionar resultados confiables (Castellano, 2017).

Los productos combustibles se comercializan a partir de especificaciones técnicas, por
lo que los clientes requieren evidencias objetivas de que cumplen con dichas
especificaciones. Estas evidencias tienen, por lo general, la forma de datos de ensayo

producidos por laboratorios competentes.

La International LaboratoryAccreditationCooperation (ILAC) es la autoridad maxima a
nivel internacional sobre acreditacion de laboratorios, con una membrecia que incluye
organismos de acreditacion y organizaciones afiliadas en todo el mundo. Se ocupa del
desarrollo de practicas y procedimientos de acreditacion de laboratorios, la promocién
de la acreditacion como una herramienta para facilitar el comercio, la asistencia para

sistemas de acreditacion en desarrollo y el reconocimiento de laboratorios de ensayo y
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calibracibn competentes en todo el mundo. ILAC coopera activamente con otras
organizaciones internacionales relevantes en la obtencion de estos objetivos (ILAC,
2016).

En Cuba, para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, se
utiliza la norma NC ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia
técnica de los laboratorios de ensayo y calibracién”, que contiene tanto requisitos de la
norma NC I1SO 9001 relativos a la gestion, asi como los requisitos técnicos que tienen

gue cumplir los laboratorios para demostrar competencia técnica.

En 1998 se crea el Organo Nacional de Acreditacion de la Republica de Cuba (ONARC),
operando en correspondencia con la norma internacional NC-ISO/IEC 17011:2004.
Evalla a los o6rganos de inspeccion segun la NC-ISO/IEC 17020:2012 y a los
laboratorios de ensayo y calibracion segun la NC-ISO/IEC 17025:2017. Actualmente es
miembro pleno de la Cooperacion Interamericana de Acreditacion (IAAC) y de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC). Cuenta con 76
laboratorios de ensayo y calibracion acreditados a partir del afio 2012 con vigencia hasta
el 2020

En la provincia de Cienfuegos hasta junio del 2016, estan acreditados los siguientes
laboratorios (Silva, 2016):

e Laboratorio de Ensayos Ambientales perteneciente al Centro de Estudios
Ambientales, con 29 ensayos.

e Laboratorio de Mecéanica de Suelos de la Empresa de Investigaciones Aplicadas
de la Construccion (ENIA).

e Laboratorio de Ensayos de Tecnho-azlcar, con cuatro ensayos.

e Laboratorio de Calibracion de Contadores de Energia Eléctrica perteneciente a
la Empresa Eléctrica con dos ensayos.

e Laboratorio Central de la Refineria de Petr6leo con cinco.

Para el aseguramiento de la calidad en los laboratorios de ensayo y calibracién juega
un papel fundamental la ciencia de las mediciones, la metrologia, asegurando el célculo
de la incertidumbre de los ensayos y de las mediciones, asi como la trazabilidad de las
mediciones que se realizan. En Cementos Cienfuegos S.A, especificamente en el
laboratorio de ensayos y el departamento de metrologia juega un papel fundamental ya
que estos definen la competencia de la empresa asegurando la calidad a sus clientes y

demostrandola mediante ensayos quimicos y fisicos.
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1.7 Metrologia en Cementos Cienfuegos S.A.

En la fabrica Cementos Cienfuegos el sistema metrolégico comprende la Metrologia
legal e Industrial, est& controlado por la gerencia de mantenimiento, los distintos DG 01-
13, disposicién de la oficina nacional de normalizacion, documentos propios de la
organizacion que establecen como llevar a cabo la metrologia, estos son controlados
por un especialista que atiende la entidad y que a su vez subcontrata a entidades de
otras provincias del pais autorizadas para el chequeo y mantenimiento de los equipos
metroldgicos entre ellos estan: (Oficina Territorial de Normalizacion (OTN) Cienfuegos ,
Oficina Territorial de Normalizacién (OTN) Villa Clara , Instituto de Investigacion de la
Metrologia (INIMET) La Habana, Centro de Desarrollo Nuclear (CEADEN) , Reparacion
y Calibracion de Pesas (PEXAC).

1.7.1 Importancia que le atribuye la empresa al sistema metroldgico.

La empresa le atribuye la mayor importancia al sistema metrolégico, debido a que con
un buen sistema metrolégico garantiza el correcto funcionamiento de los aparatos e
instrumentos de medicidn, de lo contrario, los resultados de los instrumentos utilizados
para el control de calidad no tendrian ninguna validez y esto repercute en la confianza
de los clientes y partes interesadas, ademas asegura una buena calidad en la
produccién desde la entrada de materias primas, productos intermedios y productos
terminados como clinker y cemento mediante el monitoreo continuo de las propiedades
fisico, quimicas y mecanicas (flexion y compresion), lo cual le proporciona mayores
ingresos al rengléon econdémico, seguridad a los trabajadores disminuyendo la

accidentalidad y mayor aseguramiento de los equipos.

Conclusiones parciales del capitulo

1. La gestion de la calidad constituye un conjunto de actividades coordinadas para
dirigir y controlar la organizacién en cuanto a calidad se refiere, incluye el
establecimiento de una politica de calidad y los objetivos de la misma, asi como
la planificacién, control, aseguramiento y mejora de la calidad.

2. Elaseguramiento de la calidad es la base para garantizar la competencia técnica
de los laboratorios de ensayo y calibracion, a partir de lo establecido en la NC
ISO 17025:2017, regulando esta actividad en el pais el Organo Nacional de
Acreditacion de la Republica de Cuba.

3. La acreditacion de los ensayos de laboratorio, siguiendo las pautas de las NC
ISO 17025:2017, permite la identificaciébn de los mismos con un documento
reconocido, de aplicacion creciente y generalizada a nivel internacional. Como
resultado se obtiene una mayor credibilidad ante los clientes y competencia

técnica entre laboratorios.
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CAPITULO 2: Diagndstico del proceso del laboratorio segun la
norma NC-ISO/IEC 17025:2017

El presente capitulo tiene como objetivo caracterizar la Empresa Cementos Cienfuegos
S. A. y diagnosticar el proceso de laboratorio segun la norma NC ISO/IEC 17025
(Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién)

2.1 Caracterizacion de Cementos Cienfuegos S.A.

La produccién de cemento en la Provincia Cienfuegos comienza con el triunfo de la
Revolucion cubana. En el mes de junio de 1975, se confeccioné el expediente de Tarea
de Inversion para la Fabrica de Cemento de Cienfuegos, donde se plante6 la
localizacién del lugar destinado para la construcciéon de las instalaciones, la red de
comunicacion vial necesaria a construir, las fuentes de abasto de agua y las soluciones
necesarias a gestionar para la fabrica. También fueron analizados los indicadores tales
como: los requerimientos de abastecimiento de materias primas y factores socio -
econdmicos para la ejecucion y puesta en marcha de la industria. La fabrica se ubica en
el Municipio Cienfuegos, extendida sobre areas de la Llanura de Cienfuegos y situada
alos 220 09" 20” de Latitud Norte y los 800 15" 19“de Longitud Oeste.

El 8 de marzo de 1980 comienza la explotacion del primero de los tres hornos de la
Fabrica de Cemento de Cienfuegos, lo cual permiti6 un aumento considerable en la
produccién nacional de este rengléon. La Fabrica de Cemento “Karl Marx”, fue
inaugurada por el Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz y el presidente de la Republica
Democratica Alemana “Eric Honecker”. La tecnologia de produccién es de via seca. La
Fabrica la conformaban tres lineas paralelas de produccién con una capacidad instalada

de 1 500 000 ton/afio de clinker (tres hornos rotatorios de 500 000 ton/afio de clinker).

Después de 21 afios de explotacién, en el afio 2001 se decide la constitucion de La
Empresa Mixta Cementos Cienfuegos S. A. que comienza con un proceso de
mantenimiento general a la linea 1, continuando con la rehabilitacién y modernizacion
de la linea 3, para restablecer su capacidad productiva y alcanzar su capacidad de

disefio. En noviembre del 2004 se realiza la puesta en servicio de la linea 3.

El comportamiento productivo de la fabrica ha ido en ascenso. El afio 2007 cerré con
una produccion superior al millon de toneladas de clinker y se implantaron nuevos
records historicos de produccién para un mes. En el afio 2009 se alcanz6 la mayor
produccion registrada desde su reestructuracion. En el afio 2010 pasa a formar parte

del Ministerio de la Construccion.
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Esta importante instalacion industrial, la mayor de las fabricas de Cemento de Cuba y
una de las més grandes de Latinoamérica, se encuentra muy cercana a asentamientos
poblacionales, tanto urbanos como rurales, entre los que se destacan:

¢ Al Norte, viviendas rurales dispersas, cultivo de cafias y potreros.
e Al Este, los asentamientos, Dolores, Codicia y Cumanayagua.

e Al Sur, los asentamientos, Guaos, Pepito Tey y las instalaciones del Jardin

Botanico

e Al Oeste, los asentamientos, Lagunillas, La Josefa y la ciudad de Cienfuegos,
encontrandose ésta aproximadamente a 14 Km. de la fabrica.

El Objeto Social de la empresa es la modernizacién, rehabilitacién, optimizacion,
operacién, mantenimiento, ampliacion de la capacidad y explotacién de la Planta, la
explotacién, extraccion, transporte y proceso industrial de los minerales de calizas,
margas, tobas, limonitas y areniscas ubicados en los yacimientos autorizados en las
concesiones mineras que se transferiran o que posteriormente se otorguen, asi como la
produccién, exportacion almacenamiento, transporte terrestre y maritimo, distribucion,
comercializacion de clinker, cemento, aditivos de cemento y modificantes especiales de

cemento.
La empresa tiene como misién y vision:

Mision: “Nuestro propdsito es ser una empresa productora de clinker y cemento para el

desarrollo de las personas, la empresa y la sociedad.”

Vision 2020: “Somos lideres en la fabricacion de cemento y una de las mejores
empresas industriales de Cuba con indices de seguridad industrial, medio ambiente,
calidad, eficiencia, productividad y rentabilidad a nivel internacional; con una gestién de
excelencia y un equipo de trabajo comprometido con la satisfaccién de nuestro personal,

proveedores, clientes, accionistas y el entorno.”

Ademas, posee los valores que se muestran en la figura 2.1.
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NUESTROS VALORES

Seguridad: “Declaracion de Seguridad.”

“El uso del equipo de seguridad, la
observacion preventiva en busca de
condiciones inseguras, y la abstencion de
cometer actos inseguros, es la norma de
conducta de todos los trabajadores de la
fabrica, que nos permitird conservar la
integridad fisica de todos, trabajadores,
proveedores y visitantes.”

Disciplina y Trabajo en Equipo: “Juntos
perseguimos un objetivo en comun, la
participacion y ayuda mutua son factores
esenciales”

0 “Conseguiremos lo  que
deseamos, pues confiamos en la integridad,
el caracter y la habilidad de nuestros lideres y
colaboradores: PODEMOS PORQUE

" CREEMOS”
Rentabilidad: “ Es el oxigeno que

permite a nuestra empresa Sseguir
viviendo.”

Productividad:

Eficiencia + Eficacia = Preductividad:
NUESTRO IDEAL.

“Para nosotros la
calidad nunca es un accidente;
es la gestion de excelencia en
todo lo que hacemos , es el
resultado de un esfuerzo de la
inteligenciaz ~ HAREMOS LO
CORRECTO AUN CUANDO
NADIE ESTE MIRANDO *

Medio Ambiente: Estamos
comprometidos con el medio
ambiente en las actividades
que realizamos.

Salvaguardar el  medio
ambiente.... Es un principio
rector de todo nuestro trabajo

Gestion de
excelencia y
calidad

Persona: “Las personas constituyen el valor mas importante que garantiza nuestro futuro.”
El verdadero exito hoy del cambio que estamos emprendiendo, esta en lo que realmente sienten, piensan e interpretan
las personas y sobretodo en |a capacidad de reconocerlo, organizarlo y utilizarlo: somos los protagonistas,

Figura 2.1: Valores de Cementos Cienfuegos S. A. Fuente: Manual del Sistema

Integrado de Gestion.

Cementos Cienfuegos S. A. tiene implantado un sistema integrado de gestion de la
calidad, ambiental y seguridad y salud en el trabajo, por lo que su politica integra los

aspectos esenciales de estos sistemas.

La produccion de cemento es destinada integramente a la Unidad de Base Empresarial
Comercializadora de Cemento (UBECOCEM); y el clinker se comercializa con Hansen
Holding S. A. por convenio entre las partes.

Las empresas suministradoras de portadores energéticos y agua constituyen un eslabon
importante en la produccion del clinker y cemento. El petcoke es de procedencia
venezolana y la empresa suministradora es PDVSA. Los lubricantes los provee
CUBALUB, mientras que diesel, carboén, fuel oil, gasolina, naftay gas licuado de petréleo
(GLP) son suministrados por CUPET.
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La empresa suministradora de la energia eléctrica es la Organizacién Basica

Empresarial Eléctrica Cienfuegos perteneciente a la Union Nacional Eléctrica.

El abasto del agua industrial a Cementos Cienfuegos S. A., se realiza desde el rio
Arimao, por medio de una estacion de bombeo ubicada en Codicia. ElI suministro esta a
cargo de la Empresa de Recursos Hidraulicos de Cienfuegos.

El suministro de agua potable esta incluido entre los servicios contratados a la Empresa
de Asistencia y Servicio del Cemento la que a su vez lo recibe de la Empresa de

Acueductos y Alcantarillados de Cienfuegos.

Entre otros proveedores se encuentran Geominera; Empresa de Asistencia y Servicio
Cienfuegos; Empresa de Mantenimiento Cemento Vidrio; Acueducto y Alcantarillado
Cienfuegos; Unidad Basica Empresarial Eléctrica Cienfuegos; CUBALUB;
REFRACTECNIC, UDECAM, CUBIZA, 1ZAJE, SEPSA; CEDAI, COMETAL; MIMVEX;
TRASMETRO; Ferrocarriles; Cubana de Aviacion; Cuba Control; SERVITALLE;
MAMBISA; AGR; Centro Nacional para la Certificacién Industrial (CNCI).

El sistema de Gestién tiene como propdsito:

o Demostrar la capacidad de Cementos Cienfuegos SA para suministrar de forma
consistente Clinker y Cemento que satisfagan los requisitos de los clientes y
partes interesadas.

¢ Mejorar los resultados en la gestion y desarrollo del personal.

¢ Eliminar y reducir riesgos para la seguridad y salud del personal, asi como para
la gestion integral de la organizacion.

e Mejorar los resultados en los impactos en la sociedad y el medio ambiente
relacionados con las operaciones de la Entidad.

e Contribuir al logro de los resultados productivos, comerciales y econémico-
financieros.

e Cumplir con los requisitos Legales y Reglamentarios aplicables.
Los elementos fundamentales del Sistema se agrupan en los siguientes procesos:

e Proceso Estratégico (Dirigir CCSA): Incluye las actividades de definicién de
Politica, Planeacion estratégica, Identificacion, evaluaciéon y prevenciéon de los
riesgos integrales de la organizacion, Control de los resultados, Medicion,
Analisis y mejoras, Revision del sistema, Asignacion de recursos, Control

documentos, datos y el Desarrollo de las comunicaciones para el SIG.
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e Procesos Productivos: Incluye los procesos de Materias Primas, Producir
Clinker, Producir Cemento — Despacho, Mantenimiento y Servicio de Laboratorio
necesarios para la produccion y ventas de Cemento y Clinker.

e Procesos de Soporte: Incluye los procesos de apoyo a la produccion: Gestionar

Personal y Compras.

La estructura organizacional de Cementos Cienfuegos S. A. se muestra en el Anexo
2.1y en el Anexo 2.2 se muestra el mapa general de procesos de la Empresa Mixta
Cementos Cienfuegos S.A.

La empresa cuenta con un total de 273 trabajadores distribuidos de acuerdo a la plantilla
contratada el 23 de mayo del 2011, segun categoria ocupacional tabla 2.1. Su

distribucion porcentual se representa en la figura 2.2.

Tabla 2.1: Composicion de la fuerza de trabajo de Cementos Cienfuegos S. A.

Fuente: Cementos Cienfuegos S. A.

Obreros 245 241
Técnicos 58 57
Servicio 9 9
Dirigentes 43 42
Administrativos 16 16
Total 371 365

15,62 = Obreros
M Técnicos
W Servicio
m Dirigentes

m Administrativos

Figura 2.2: Distribucion porcentual de las categorias ocupacionales de la plantilla
cubierta en Cementos Cienfuegos S. A. Fuente:Cementos Cienfuegos S. A.
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2.2 Descripcion del Proceso Productivo.

Para la produccion de cemento Portland se requiere del empleo de las materias primas
fundamentales (caliza, marga y arcilla o correctores), que dan origen al clinker y el uso
posterior de aditivos (yeso y puzolana, toba), las cuales al triturarse y molturarse con
éste resultan en el producto final, cemento, el cual puede ser de varios tipos, segun la
resistencia a la compresion. Existiendo asi, cemento de resistencia normal, media y

cemento de alta resistencia.

La caliza y la marga son los materiales que se utilizan en mayor cantidad y contienen
un alto por ciento de Carbonato de Calcio, ademas Oxido de Alimina, silice, potasio,
sodio. Para producir el cemento se necesita una composicién quimica que los elementos
de la margay la caliza, por si solos no poseen en la cuantia porcentual exigida, lo cual
obliga a tener que introducir una materia prima adicional, la arcilla; que incorpora la
alimina, la silice y el 6xido férrico deficitarios en los primeros para el completamiento
de dicha composicion. Antes del proceso productivo estas materias primas reciben un

tratamiento.(Le6n, 2010).

La caliza es extraida por explosivos, transportada, triturada y almacenada. La marga
también es extraida a voladura, posteriormente transportadas, trituradas, secadas,
almacenadas y finalmente dosificadas. Los correctores se extraen con Buldocer
(generalmente) y son transportados a la fabrica siguiendo el mismo curso que la marga.

Estos son los procesos de denominan como Cantera y Trituracion y secado.

Una vez establecidas las proporciones, los materiales son dosificados, triturados,
molturados y secados a fin de eliminar la humedad residual, en lo que se denominara,

proceso de Preparacién del crudo.

De los silos de almacenaje, este crudo para clinker es conducido a la parte superior del
precalentador, donde comienza a ponerse en contacto con los gases calientes
provenientes de la combustion del Petcoke. El calor suministrado provoca la
descarbonatacién del Carbonato de Calcio, que se descompone en CaO y COz; y la
elevacién de las temperaturas hasta los 1700°C aproximadamente provoca la pérdida
de agua de constitucion de la arcilla que proporciona la alimina y silice; la zeolita aporta
el aluminio, la fundicién de 6xidos de hierro. Alcanzadas estas condiciones, los 6xidos
se combinan en distintas formas entre si, con lo cual se obtiene el clinker, como producto
final a la salida del horno. Todo este conjunto de operaciones se nombra en la fabrica

Piroproceso.
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El clinker producido en el horno se muele y mezcla, normalmente en molinos de bola,

junto con yeso para la obtencién del cemento. Es usual agregar otros componentes a la

mezcla, tales como puzolana, toba, consideradas como adiciones activas, o calizas.

Ademas de la molienda del clinker y demas componentes del cemento, en el proceso

se realizan otras operaciones de reduccién de tamafo: la caliza, marga, perdigdn, yeso

y combustibles sdlidos son desmenuzados por distintos tipos de trituradoras. Las

mezclas de las materias primas se muelen en molinos horizontales de bolas y los

combustibles sdlidos en un molino vertical de rodillos.

2.2.1 Composicidon quimica de las Materias Primas.

Tabla 2.2 Composicién quimica de las Materias Primas Principales. Fuente:(Ledn,

2010).
MATERIAS PRIMAS | COMPOSICION QUIMICA

Ca0 | Si0, | Fe,03 | Al,0; | SO,
Caliza 49,25 (552 | 1,09 |206 |0,42
Marga 28,71 34,61 (236 |435 |-
Perdigon 0,41 |39,57 | 27,76 | 1578 |-
Yeso 26,75|9,23 [247 [259 |36,65
Toba 6,95 |52,71 6,44 |11,48 |-

Combustible tecnolégico: Petcoke. De procedencia venezolana. Es un residuo del

proceso de refinacion del petrdleo y sustituye la utilizacién de crudo. (Ver tabla 2.3)

Tabla 2.3: Composicion quimica del Petcoke. Fuente: (Leén Rodriguez, 2010).

PARAMETROS VALOR TIPICO
Humedad % méx. 8,91

Carbon fijado % (base seca) | 85,1

Cenizas % 1

Material volatil % 1,9

Azufre % 4,5

Poder caldrico neto (Kcal/Kg) | 8506
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Combustible Gas Qil (Diésel). Combustible utilizado como recurso auxiliar en los hornos
para el precalentamiento. El consumo es aproximadamente durante 10 horas a partir

del arranque.

Las caracteristicas de este combustible, segun las especificaciones de CUPET, se

muestran en la tabla 2.4

Tabla 2.4: Caracteristicas fisico - quimica del diésel utilizado. Fuente:(Ledn Rodriguez,
2010).

PARAMETROS VALOR TIiPICO
Densidad a 15°C | 0.8592 (g/cm3)
BSW < 0.05 (% V/V)
Azufre 0.68 (% m/m)

Corrosion al Cu 3:18
Viscosidad a 40°C | 3.74 (mm2/qg)
Cenizas (% m/m) | 0.006 (% m/m)

2.3 Diagnostico del Proceso de laboratorio segun la Norma 17025:2017
A continuacion, se presenta el diagnéstico realizado en el proceso de laboratorio de La

Empresa Cementos Cienfuegos S.A., segun los criterios de la NC-ISO/IEC17025: 2017

(Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién).

Esta norma esta disefiada para estandarizar los requisitos a cumplir en los laboratorios

tanto de ensayos como de calibracion en cuanto a la competencia técnica.
El documento estéa estructurado de la siguiente manera:

* Prologo.

* Introduccion.

+ Capitulo 1: Objetivo y campo de aplicacion.

+ Capitulo 2: Referencias normativas.

» Capitulo 3: Términos y definiciones.

+ Capitulo 4: Requisitos generales.

» Capitulo 5: Requisitos relativos a la estructura.

+ Capitulo 6: Requisitos relativos a los productos.
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+ Capitulo 7: Requisitos del Proceso.

» Capitulo 8: requisitos del sistema de gestion.
* Anexos.

* Bibliografia.

El diagnéstico fue realizado a través de una revision de documentos y comparando
punto por punto de los requisitos de la norma los cuales se encuentran en los capitulos
del 4 hasta el 8 contra la documentacion existente en el laboratorio, que posee un

sistema de gestion implantado por la norma NC/ISO 9001: 2015.

4.1 Imparcialidad.

4.1.1- Las actividades del laboratorio perteneciente a la Empresa de Cementos
Cienfuegos S.A se llevan a cabo de una manera imparcial y estructurada, y se gestionan
para salvaguardar la imparcialidad.

4.1.2- Ladireccién dellaboratorio esta comprometida con la imparcialidad del proceso.

4.1.3- Los trabajadores del laboratorio son responsables de la imparcialidad de sus
actividades de laboratorio y no permiten presiones comerciales, financieras u otras que

comprometan la imparcialidad.

4.1.4- El laboratorio identifica los riesgos a su imparcialidad de forma periddica y

continua.

4.1.5- El laboratorio perteneciente a la Empresa de Cementos Cienfuegos S.A posee
las herramientas necesarias para una vez identificado el riesgo a su imparcialidad

demostrar su capacidad de eliminarlo o minimizarlo.

4.2 Confidencialidad.

4.2.1- El laboratorio es responsable de la informacion obtenida y/o creada de los
ensayos que realiza. El laboratorio informa a la gerencia de la empresa con antelacion,

de la informacion que pondra al alcance publico.

4.2.2- El laboratorio mantiene informada constantemente a la empresa de los resultados
gue se obtienen, asegurando una informacién previa a la a la gerencia de la empresa

de la que se les brindara a los clientes.

4.2.3- No procede.
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4.2.4- No procede.

5 Requisitos relativos a la estructura.

5.1- El laboratorio de la empresa Cementos Cienfuegos S.A. es una parte definida de la
empresa, que es responsable legalmente de sus actividades y se evidencia en el Manual

del Sistema Integrado de Gestién (SIG) de la empresa

5.2- En los perfiles de competencia del laboratorio estan identificados el personal de

direccion que tiene las responsabilidades generales del mismo.

5.3- En | ficha de procesos del laboratorio esta definido y documentado el alcance de

sus actividades de laboratorio

5.4- Las actividades del laboratorio se llevan a cabo de manera tal que se cumplen los
requisitos de la NC ISO/IEC 17025:2017, de las autoridades reglamentarias y de las

organizaciones que otorgan reconocimiento.
5.5- El laboratorio:

a) Define la organizacién y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién
dentro de la organizacion matriz, y las relaciones entre la gestién, las
operaciones técnicas y los servicios de apoyo en el mapa de procesos del
Manual del SIG de CCSA, asi como en la ficha de procesos del servicio de

laboratorio.

b) Mediante la Ficha de proceso servicio de Laboratorio especifica la
responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza

y verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio.

c) Documenta sus procedimientos en la extensién necesaria para asegurar la
aplicacion coherente de sus actividades de laboratorio y la validez de los

resultados en el Control de Calidad de los Ensayos.

5.6- El laboratorio cuenta con el personal que, independientemente de otras
responsabilidades, tiene la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus

tareas, que incluyen:

a) La implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion (Ficha

de proceso servicio de laboratorio);
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b) La identificacibn de las desviaciones del sistema de gestion, o de los
procedimientos para la realizacion de las actividades de laboratorio (Actuacion
ante incumplimientos de la guia para el control de la calidad de las

producciones);

c) El inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones (Actuacién
ante incumplimientos de la Guia para el control de la calidad de las
producciones); (Control de acciones correctivas y preventivas. Productos no

conformes).

d) Cuenta con un jefe de laboratorio que informa a la direccién de la gerenciaacerca
del desempefio del sistema de gestion y de cualquier necesidad de mejora
ademas cuenta con una pagina web del SIG donde se informa el progreso de las

diferentes areas.
e) Asegura la eficacia de las actividades de laboratorio mediante las Instrucciones.

5.7- La direccion del laboratorio asegura que:

a) Se efectla la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestién y a la
importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos mediante el

Manual de gestion de la informacion y la comunicacion;

b) Se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e

implementan cambios en éste con el Manual del SIG.

6 Requisitos relativos a los recursos
6.1- Generalidades

La Ficha de procesos servicio de laboratorio demuestra que dispone del personal, las
instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para

gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
6.2- Personal

6.2.1- Todo el personal del laboratorio que puede influir en las actividades de laboratorio
actla imparcialmente, es competente y trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio gracias a que cuenta con el Perfil de competencia del personal el cual ayuda

a la Seleccion e induccién del personal eficientemente.
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6.2.2- El laboratorio documenta los requisitos de competencia para cada funcién que
influye en los resultados de las actividades de laboratorio, incluidos los requisitos de
educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia en

el Perfil de competencia y en la Capacitacion del personal.

6.2.3- Con la Capacitacion del personal y la Evaluacién del desempefio de cada
trabajador el laboratorio se asegura de que el personal tiene la competencia para
realizar las actividades de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la

importancia de las desviaciones.

6.2.4- La direccion del laboratorio tiene documentadas las tareas, responsabilidades y
autoridad de su personal mediante la Ficha de procesos servicio de Laboratorio, el

Grafico de control analitico y el Perfil de competencia.
6.2.5- EL laboratorio tiene procedimientos y conserva registros para:

a) Determinar los requisitos de competencia (Perfil de competencia)

b) Seleccionar el personal (Perfil de competencia) (Seleccion e induccién del

personal);

c) Formar al personal (Capacitacion del personal); (Capacitacion inicial y continua

de proteccion radiolégica).

d) Supervisar al personal (Control de la calidad de los ensayos); (Evaluacion del

desempenio);

e) Autorizar al personal (Perfil de competencia); (Ficha de procesos servicio de

Laboratorio)
f) Informar, revisar y autorizar los resultados (Perfil de competencia).

6.3- Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1- las instalaciones y las condiciones ambientales son las adecuadas para las

actividades de laboratorio y no afectan adversamente a la validez de los resultados.

6.3.2- Se documentan los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales
necesarias para realizar las actividades de laboratorio en los Registros de condiciones

ambientales.
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6.3.3- El laboratorio cuenta con registros de seguimiento y control de las condiciones
ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados.

6.3.4- Se implementa, realiza el seguimiento de y revisa periédicamente las medidas

para controlar que en las instalaciones:

a) Esta definido el nivel de acceso y uso de las areas que afecten a las actividades

de laboratorio;

b) Los procedimientos e instrucciones tienen previsto la contaminacion,

interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio;

c) Existe una separacion eficaz entre areas en las que hay actividades de
laboratorio incompatibles.

6.3.5- No procede.
6.4- Equipamiento.

6.4.1- El laboratorio tiene acceso al equipamiento que se requiere para el correcto

desempeiio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.
6.4.2- No procede.

6.4.3- A pesar de contar con un plan de mantenimiento, el laboratorio no cuenta con
procedimientos para el mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro, pero si
para su uso y manipulacién evidenciandose con el Grafico de control analitico y las

Instrucciones para el manejo y calibracion de los equipos.

6.4.4- El laboratorio verifica que el equipamiento cumple los requisitos especificados,
antes de ser instalado o reinstalado para su servicio basandose en las Instrucciones

para la calibracién de equipos y el Plan de aseguramiento metrolégico.

6.4.5- El equipo utilizado para la medicion es capaz de lograr la exactitud de la medicién

requerida para proporcionar un resultado valido.

6.4.6- Los equipos de medicion son calibrados segun las Instrucciones para la

calibracion de equipos y el Plan de aseguramiento metrologico cuando:

a) La exactitud de medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o
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b) Se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrol6gica

de los resultados alcanzados.

6.4.7- El laboratorio tiene establecido un plan de calibracion, el que se revisa y ajusta
segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion segun

las Instrucciones para la calibracion de equipos y el Plan de aseguramiento metroldgico.

6.4.8- Los equipos que requieren calibracion o que tienen un periodo de validez definido

avisan internamente por el sistema o se comunica en el plan anual de calibracion.

6.4.9- El laboratorio se asegura que el equipo que haya sido sometido a una sobrecarga
0 a uso inadecuado, que dé resultados cuestionables, o se haya demostrado que esta
defectuoso o que esta fuera de los requisitos especificaos, es puesto fuera de servicio
y sea aislado y rotulado como fuera de servicio para evitar su uso hasta que se haya
verificado que funciona correctamente con el Control de acciones correctivas y

preventivas. Productos no conformes.

6.4.10- Cuando son necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza
en el desempefio del equipo, se realizan de acuerdo con las Instrucciones para la

calibracion de equipos.

6.4.11- Cuando los datos de calibracién y de los materiales de referencia incluyen
valores de referencia o factores de correccion, el laboratorio asegura que los valores de
referencia y los factores de correccion se actualizan e implementan, segin sea

apropiado, para cumplir con los requisitos especificados.

6.4.12- El laboratorio toma acciones viables de mantenimiento y comprobaciones para

evitar ajustes no previstos del equipo que invalidarian los resultados.

6.4.13- Los registros de los equipos que pueden influir en las actividades de laboratorio

se conservan segun lo establecen los documentos del SIG.
6.5- Trazabilidad metrolégica

6.5.1- El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad metroldgica de los resultados
de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, las que contribuyen a la incertidumbre de las mediciones, vinculandolos

con la referencia apropiada.

6.5.2- El laboratorio asegura que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema

Internacional de Unidades (SI)
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6.5.3- Todos los equipos del laboratorio estan por el Sl y se exige que al comprar un
nuevo equipo este esté en el Sl.

6.6- Productos y servicios suministrados externamente.

6.6.1- El laboratorio se asegura de que los productos y los servicios suministrados
externamente sean adecuados y sean utilizados Unicamente cuando:

a) Estan previstos para la incorporacion a las actividades que realiza el laboratorio.

b) Se suministran parcial o totalmente, de acuerdo a los requerimientos, como se
reciben del proveedor externo.

c) Se utilizan para apoyar la operacion de laboratorio.

6.6.2- El laboratorio cuenta con procedimientos documentados y conserva los registros
segun lo establecen los documentos del SIG para:

a) En las solicitudes de copra de productos y servicios que son suministrados
externamente al laboratorio se establecen, revisan y aprueban los requisitos
necesarios para las solicitudes de compra y se conservan los registros.

b) Se revisan con el proceso de compra los criterios para la evaluacién, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacién de los proveedores externos.

6.6.3- El laboratorio les comunica a sus proveedores externos los requisitos que deben
cumplir en cuanto a los productos y servicios que se compran, los criterios de
aceptacion, asi como la competencia que debe tener el proveedor y la calificacion de su
personal, se establecen en las solicitudes de compra de materiales y servicios.

7 Requisitos del proceso.

7.1- Revision de solicitudes, ofertas y contratos.

No procede. El laboratorio solo hace ensayos para el control de la calidad de las
producciones a clientes internos.

7.2- Seleccidn, verificaciéon y validacion de métodos.

7.2.1- Seleccidn y verificacién de métodos.

7.2.1.1- El laboratorio utiliza métodos y procedimientos apropiados para todas las
actividades de laboratorio como estan establecidos en las Instrucciones, asi como
también las técnicas estadisticas para el analisis de datos.

7.2.1.2- Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de
laboratorio se mantienen actualizados y facilmente disponibles para el personal.
7.2.1.3- El laboratorio se asegura de la utilizacion de la ultima versién vigente de las
normas y métodos de ensayo como se establece en los Requisitos Legales aplicables

de la empresa.
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7.2.1.4- El laboratorio utiliza los métodos acordados con el cliente en el Gréfico de
control analitico para las materias primas y productos intermedios, en el caso de
productos terminados se utilizan los especificados en las normas nacionales NC 95:
2017 (Cemento PORTLAND. Especificaciones) y NC 96: 2017 (Cemento con adicion
activa. Especificaciones); ademas de las especificaciones del fabricante del equipo y
las Instrucciones para el proceso de laboratorio.
7.2.1.5- El laboratorio verifica con antelacion que puede llevar a cabo los métodos
apropiadamente antes de utilizarlos, lo que garantiza el desempefio que se requiere.
7.2.1.6- Cuando se requiere desarrollar un método, se planifica y se asigna al personal
competente provisto con recursos adecuados. A medida que se desarrolla el método se
realizan revisiones periddicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las
necesidades del cliente como se especifica en las Instrucciones del proceso de
laboratorio.
7.2.1.7- Las desviaciones a los métodos para las actividades de laboratorio solamente
suceden si ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el
cliente.
7.2.2- Validacién de los métodos.
7.2.2.1- En el laboratorio todos los métodos son normalizados, en los casos de cal libre
para ensayos de control y el de retenido para ensayos de control estan validados segun
la norma correspondiente.
7.2.2.2- Cuando se hacen cambios a un método validado, se determina la influencia de
estos cambios, si los cambios afectan la validacion inicial se realiza una nueva
validacion del método.
7.2.2.3- Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron
evaluadas para su uso previsto, son pertinentes para las necesidades del cliente y
coherentes con los requisitos especificados,
7.2.2.4- El laboratorio conserva en los registros de validacion:

a) Procedimiento de validacion utilizado;

b) Especificacién de los requisitos;

c) Determinacién de las caracteristicas de desempefio del método;

d) Resultados obtenidos;

e) Declaracion de validez del método, detallando su amplitud para el uso previsto.
7.3- Muestreo.
El laboratorio no es responsable por la actividad de muestreo, supervisa la elaboracion

de las instrucciones y preparacion de muestras, se describe como se seleccionan y
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extraen las muestras de los puntos de muestreo. Esta en la instruccibn para la
Preparacion de muestras.

El laboratorio tiene un modelo para registrar los datos pertinentes y las operaciones
relacionadas con el muestreo que forma parte del ensayo o calibracion que es
efectuado. Estos registros incluyen el procedimiento de muestreo utilizado, la
identificacion del técnico que lo realiza, las condiciones ambientales (si es pertinente) y
en el Grafico de Control Analitico se establece la ubicacion del muestreo en cada caso
y, Si resulta apropiado, las estadisticas en las que se basan los procedimientos de
muestreo

7.4- Manipulacién de los items de ensayo.

7.4.1- EIl laboratorio cuenta con un procedimiento para la recepciéon, manipulacion,
proteccién, almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucion de los items de
ensayo y para proteger los intereses del laboratorio y de los clientes como establece la
Ficha de procesos del servicio de laboratorio y las instrucciones y procedimientos del
laboratorio.

7.4.2- El laboratorio tiene un modelo de recepcion el cual tiene una columna para las
observaciones en la cual se registran todas las posibles anomalias o problemas.

7.4.3- Al recibirse el objeto de ensayo o calibracién, son registrada toda anomalia o
desviacion de las condiciones normales o especificadas, segun se describen en el
modelo de recepcibn de muestras. Pero falta incluir, en la instruccion para la
Preparacion de muestras, las condiciones de conservacion e identificacion de las
muestras.

7.4.4- El laboratorio tiene instrucciones y las instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o el dafio del objeto de ensayo o calibracion durante su
almacenamiento, manipulacion y preparacion. Se siguen las instrucciones para la
Manipulacion y Almacenamiento de Patrones y Materiales Referencia. Existe un
almacén cerrado, climatizado y con control de acceso para el almacenamiento de
muestras testigos y muestras de referencia.

7.5- Registros técnicos.

7.5.1-El laboratorio mantiene por un periodo definido en sus procedimientos e
instrucciones todos los registros generados por el laboratorio segun establece el
procedimiento para el Control de registros del SIG. El programa (QCXL 04) esta
disefiado para anexar comentarios relacionados con la operacion realizada. Las
observaciones, datos y céalculos son registrados en el momento en que son realizados
e identificables con la operacién especifica, se deben revisar los registros primarios de

ensayos fisicos y quimicos para incluir la identidad del personal de cada actividad.
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7.5.2- Estd documentado en los procedimientos del SIG, que cuando se cometen errores
en los registros, cada error es encerrado entre paréntesis, sin borrar ni deteriorar su
legibilidad, anotandose el valor corregido al lado. Todas las alteraciones a los registros
son firmados por la persona que realiza la correccion. En el caso de registros
conservados electronicamente, se toman medidas similares para evitar pérdida o
cambio de los datos originales.
7.6- Evaluacion de la incertidumbre de medicion.
No es solicitada por los clientes el reporte de los resultados con la estimacion de la
incertidumbre de la medicién en los ensayos, a los ensayos que se le ha determinado
en este momento la tienen desactualizada.
7.7- Aseguramiento de la validez de los resultados.
7.7.1- El laboratorio tiene procedimientos para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados, para monitorear la validez de los ensayos y calibraciones realizados a través
del procedimiento para el Control de Calidad de los ensayos. Los datos resultantes son
registrados de tal manera que se puedan detectar las tendencias y, donde sea posible,
se aplican técnicas estadisticas a la revisién de los resultados. Este seguimiento es
planificado y revisado, e incluye:
a) utilizacion regular de materiales de referencia certificados y/o control interno de
la calidad utilizando materiales de referencia secundarios;
b) repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo o diferente método;
c) reensayo o recalibracion de objetos retenidos;
d) correlacién de resultados para diferentes caracteristicas de un objeto.
7.7.2- El laboratorio hace seguimientos a su desempefio mediante la comparacién con
los resultados de otros laboratorios, cuando estan disponibles y son apropiados. Este
seguimiento se planifica y revisa e incluye:
a) participacion en ensayos de aptitud; aunque debe comprobarse el cumplimiento
de estos laboratorios con la Norma ISO/IEC 17043.
b) participacibn en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud.
7.7.3- Los datos de control de la calidad de los ensayos son analizados y, si no
satisfacen los criterios predefinidos, se toman una serie de acciones planificadas para
corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos segun el procedimiento
para el Control de Calidad de los ensayos.
7.8- Informe de resultados.
7.8.1- Generalidades.

7.8.1.1- Los resultados son revisados y autorizados antes de su liberacion.
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7.8.1.2- Los resultados de cada ensayo, calibracion o series de ensayos o calibraciones
realizados por el laboratorio se informan, en el caso de los ensayos de control se envian
a través de un enviador de datos a la sala de control central de la operacion (COP), los
ensayos de conformidad se hacen por escrito firmados y acuiiados por el Gerente del
area.Incluyen toda la informacién acordada con el cliente y la necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la informacion exigida en el método utilizado.
Todos los informes emitidos se conservan como registros técnicos.

7.8.1.3- En caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se informan de una manera
simplificada. Cualquier informacion que no se le dé al cliente estar4 disponible
facilmente para su consulta.

7.8.2-Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracion o muestreo)

Al no estar el Laboratorio disefiado para el servicio de ensayos a tercero, solo para el
control y certificacion de la calidad de la produccién, no se realizan informes segun lo
establece la norma.

7.8.3- Requisitos especificos para los informes de ensayo.

Al no estar el Laboratorio disefiado para el servicio de ensayos a tercero, solo para el
control y certificacion de la calidad de la produccién, no se realizan informes segun lo
establece la norma.

7.8.4- Requisitos especificos para los certificados de calibracién.

(No Procede). El laboratorio no realiza calibraciones a terceros.

7.8.5- Informacién de muestreo- requisitos especificos.

El laboratorio no es responsable de la actividad de muestreo.

7.8.6-Informacién sobre declaraciones de conformidad.

7.8.6.1- El laboratorio proporciona una declaracion de conformidad segun el contrato
con el cliente, donde se documenta la regla de decision aplicada.

7.8.6.2-El laboratorio informa sobre la declaracion de conformidad identificando
claramente los resultados a los que se le aplica, las especificaciones 0 normas o partes
de estas que se cumplen o no, y la regla de decision aplicada, segun lo especificado por
el cliente en cada caso.

7.8.7- Informacién sobre opiniones e interpretaciones.

7.8.7.1-El laboratorio por formar parte de la unidad organizativa de la empresa, ademas
de dar el servicio de ensayo e informacion de resultados para el control de los diferentes
procesos, partiendo de la interpretacion de los resultados, alerta y orienta de las
desviaciones segun el procedimiento para la Actuacion ante incumplimientos de la guia
para el control de la calidad de las producciones del sistema de gestion existente en el

laboratorio.
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7.8.7.2- Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se basan en los
resultados obtenidos del item ensayado y se identifican claramente como tales.
7.8.7.3- Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante
el didlogo con el cliente, se conservan los registros de estos didlogos en el Libro de
incidencias.

7.8.8- Modificaciones a los informes.

No procede. Los informes de ensayos o certificados de calibracion son estandarizados
y no se modifican.

7.9- Quejas

No existe un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar acciones acerca de las
guejas, aunque si un sistema de retroalimentacion y evaluacién del desempefio del
laboratorio en los distintos escenarios, cambio de turno, juntas, asi como reportes, etc.
7.10- Trabajo no conforme.

7.10.1- EIl laboratorio no cuenta con un procedimiento de acciones correctivas y
preventivas ante desviaciones de la guia de calidad que se implemente cuando
cualquier aspecto de su ensayo y/o calibracion, asi como el resultado de dichos trabajos
no son conformes con los procedimientos propios y los requisitos acordados por el
cliente.

7.10.2- Por lo anterior planteado el laboratorio no conserva registros del trabajo no
conforme y las acciones que se toman para darle solucion a la no conformidad.

7.10.3- Cuando la evaluacién indica que el trabajo no conforme podria repetirse o que
existen dudas acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus
propias politicas y procedimientos, se aplica de inmediato el procedimiento para el
Control de acciones correctivas y preventivas. Productos no conformes.y se aplica lo
que dice el Procedimiento ante desviaciones de la guia de calidad.

7.11- Control de datos y gestion de la informacién.

7.11.1- El laboratorio tiene acceso a los datos y a la informacién necesaria para llevar a
cabo las actividades de laboratorio.

7.11.2- Los sistemas de gestion de la informacién del laboratorio utilizados para
recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se validan en
cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro
de los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio, por parte del laboratorio
antes de su introduccion. Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion
del software del laboratorio o modificaciones al software comercial listo para su uso, se

autoriza, documenta y valida antes de su implementacion.
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7.11.3- El laboratorio se asegura de que se cumplan cada uno de estos incisos mediante
la seguridad informatica, un sistema de salvas de los resultados en disco duro y el
software utilizado para el equipo de Rayos X (QCXL) procesador de datos esta validado.
Pero falta incluir en el documento SL | 04 (Medicion de muestras en el equipo de
fluorescencia XRF y en el de difraccién XRD.) en el punto 8 (registros) incluir las salvas.
7.11.4- No procede

7.11.5- El laboratorio garantiza al personal el facil acceso a las instrucciones, manuales
y datos de referencia pertinentes al sistema de gestidn de la informacion del laboratorio.
7.11.6- Los célculos y la transferencia de datos estan sujetos a comprobaciones
adecuadas de forma sistematica.

8- Requisitos del sistema de gestion.

8.1- Opciones.

8.1.1- Generalidades.

El laboratorio establece, implementa y mantiene un sistema de la calidad apropiado al
alcance de sus actividades. El laboratorio documenta sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones con el alcance necesario para asegurar la
calidad de los resultados del ensayo y/o calibracion. La documentacion del sistema que
debe comunicarse o ser entendida, esta disponible e implementada por el personal
apropiado.

8.1.3- Opcién B

En el laboratorio de la empresa Cementos Cienfuegos S.A. tiene establecido y mantiene
un sistema de gestién de acuerdo con la NC ISO 9001: 2015, con lo que es capaz de
demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en los capitulos del 4 al 7 de
la norma NC ISO 17025: 2017, y cumpliendo con los requisitos establecidos en el mismo
documento en los apartados del 8.2 al 8.9.

Posteriormente a la revisién de cada uno de estos documentos se conformé un listado
de los requisitos que no se estan cumpliendo en el laboratorio segun la NC-ISO/IEC
17025:2017.

Principales problemas detectados:
1. Falta definir una politica interna para el proceso de laboratorio
2. El laboratorio tiene procedimientos para la Compra de servicios, la
Recepcion en almacén, falta el almacenamiento de los reactivos e insumos

que el laboratorio necesita para los ensayos y las calibraciones.
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3. El laboratorio no cuenta con procedimientos para el mantenimiento
planificado del equipamiento.

4. Falta incluir, en la instruccion para la Preparacion de muestras, las
condiciones de conservacion e identificacion de las muestras.

5. El célculo de la incertidumbre de las mediciones esta desactualizado

6. No existe un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar acciones
acerca de las quejas.

7. El laboratorio no cuenta con un procedimiento de acciones correctivas y
preventivas ante desviaciones de la guia de calidad que se implemente cuando
cualquier aspecto de su ensayo y/o calibracion, asi como el resultado de dichos
trabajos no son conformes con los procedimientos propios y los requisitos
acordados por el cliente.

8. El laboratorio no conserva registros del trabajo no conforme y las acciones

que se toman para darle solucién a la no conformidad.

Conclusiones parciales del capitulo:

1. El diagnostico realizado en el laboratorio de la empresa Cementos Cienfuegos
S.A. permite detectar los incumplimientos con los requisitos de la norma NC ISO
17025: 2017.

2. Lasolucion alos problemas detectados durante el diagndstico permite al proceso
de Servicio de Laboratorio de la Empresa Cementos Cienfuegos S.A aumentar

su competencia técnica.
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CivitesS  CAPITULO 3: Solucién de problemas.

Carlos Rafael Rodriguez

Cementos Cienfuegos S.A.

CAPITULO IIl: Presentacién de la solucidon de los problemas

determinados en el capitulo anterior.

En el presente capitulo se procedera a darle solucion al problema mas perentorio de los
encontrados en el diagndstico realizado en el anterior capitulo, por razones de tiempo,
recursos y otras,no es posible darle solucién a todo, aunque la bibliografia plantea que
lo ideal seria resolver todos los problemas encontrados no es posible realizar esta feliz
idea. Por lo que se ordenardn de manera jerarquica, dicho objetivo se llevara a cabo
mediante el método de Saaty, para el cual es necesario determinar el nimero de
expertos que brindara la informacioén necesaria y una serie de criterios bajo los cuales
se ordenaran secuencialmente dichos problemas, una vez realizada la secuenciacion

se procedera a darle solucién al problema mas importante.

3.1 Calculo del numero de expertos.
Toda investigacion debe poseer un momento donde el autor recurra a un grupo de

personas declaradas como expertos para los fines de la investigacion. Es importante
medir el nivel de conocimientos que posee en el tema o la experticidad, justificando asi
su seleccion. Estos expertos le posibilitan al investigador adecuar las herramientas
utilizadas. En este caso dicho grupo de expertos se selecciona con el objetivo de
encontrar los criterios necesarios para la posterior secuenciacion de los problemas y

para obtener informacidén necesaria para el desarrollo de la investigacion.

El nUmero de experto se calcula como:

_p(1—pk

Donde:

n = nimero de expertos.

p = proporcion estimada de errores
i = nivel de precision deseado.

k = parametro cuyo valor esta asociado al nivel de confianza que sea elegido en la

siguiente tabla:

Tabla 3.1: Valor de K para los diferentes niveles de confianza Fuente: Elaboracion

propia
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Nivel de Confianza (%) @ Valor de K
99 66.564
95 38.416
90 26.806

Se recomienda que el nimero de expertos varie entre 7 y 15.
En este estudio se utilizan los siguientes datos para un nivel de confianza del 95%:
p = 0.05

k = 3.8416 (Nivel de confianza del 95%)

i =015
0.05 (1 — 0.05) 3.8416
"= 0.152
0.182476
0.0225
n =811 ~ 9,

Luego de realizado el calculo, el resultado obtenido es 9 expertos, estos son:

e Gerente General.

e Gerente de Calidad.

e Jefe de Laboratorio.

o Especialista en Metrologia.

e Especialista del Sistema Integrado de Gestion (SIG).

o Especialista en Ensayos Fisicos, Quimicos, Mecéanicos (EFQM) (3).

e Especialista en Medioambiente.

En el trabajo se mide el nivel de conocimiento a través del método conocido como:

coeficiente de competencia para el cual se utiliza la siguiente férmula:
Coeficiente de Competencia K¢omp = 1/2 (K. + Kp).

Dénde:

K._Coeficiente de conocimiento (0-10)
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K,_Coeficiente de argumentacion (0,05-0,5)
Kcomp.>0,8
El célculo se puede observar en el Anexo 3.1.

Como resultado se obtuvo la siguiente tabla en la cual se muestra cada uno de los
expertos con su respectivo coeficiente de competencia (Coeficiente K).

Tabla 3.2 Orden de los expertos de acuerdo al coeficiente K Fuente: Elaboracién

propia.

Expertos Coef. K
Gerente de Calidad 4.14
Especialista en Metrologia 3.68
Jefe de Laboratorio 3.59
Especialista en (EFQM) (1) 3.075
Especialista en (EFQM) (2) 3.06
Especialista en (EFQM) (3) 3.05
Gerente General 2.56
Especialista del (SIG) 2.55
Especialista en Medioambiente 2.06

Como se observa en la tabla anterior todos los expertos cumplen la condicién de que su
coeficiente de competencia sea mayor de 0.8, lo cual corrobora lo planteado en la
bibliografia (K¢omp. > 0,8), por tanto son aptos para la realizacion del estudio.

Luego de calcular el nimero de expertos y el coeficiente de competencia o experticidad
se procede a través de una tormenta de ideas o lluvia de ideas a seleccionar los criterios

bajo los cuales se realizaran la priorizacion.

3.2 Tormenta de ideas.
La tormenta de ideas es una técnica de grupo para la generacién de ideas nuevas y

atiles, que permite, mediante reglas sencillas, aumentar las probabilidades de
innovacion y originalidad. Esta herramienta es utilizada en las fases de identificacion y

definicion de proyectos, en el diagnostico de las causas y las soluciones. La tormenta
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de ideas (también llamada Brainstorming) es, ante todo, un medio probado de generar

muchas ideas sobre un tema.

Es un medio de aumentar la creatividad de los participantes. Normalmente, las listas de
ideas resultantes contienen mayor cantidad de ideas nuevas e innovadoras que las listas
obtenidas por otros medios. Los errores mas comunes son utilizar este tipo de
generacién de ideas como un sustituto de los datos y la mala gestidén de las sesiones,
ya sea a causa del dominio de una sola o unas pocas personas en la presentacion de
ideas o por la incapacidad del grupo para no juzgar ni analizar hasta que la lista de ideas

se termine.

Es por ello que la bibliografia recomienda que al frente de la seccion de trabajo este una
persona que labore como mediador y que no permita que un participante imponga su
criterio por encima de otro o que se deje de escuchar un participante timido; incluso se

pide la utilizacion de otra técnica como apoyo, por ejemplo reduccién de listado.

Por lo antes mencionado es valido aclarar que dicha tormenta de ideas se efectla en
varios momentos, estos se dividieron en sesiones en grupo, es decir todos los expertos
juntos debatiendo y dando su opinién, y en otros momentos se hacen encuentros por
separados con cada uno de los expertos con el objetivo de evitar que se cohibieran en
las reuniones en grupo, ya sea por estar frente a su superior o por coincidir en otro
criterio, una vez dada por terminada la lluvia de ideas se procede a la reduccion de

listado ya que entre las ideas muchas son redundantes.

Como resultado de la aplicacién de esta técnica y la reduccion de listado se obtienen

los criterios siguientes:

1. Mayor precision en los resultados.
2. Reconocimiento para el laboratorio.
3. Credibilidad para el cliente.

Una vez calculado y seleccionados los expertos, y obtenidos los criterios se procede a
la secuenciacién de los problemas obtenidos en el capitulo precedente, para este

proposito se utiliza el método desarrollado por Tomas Saaty.

3.3 Secuenciacion de los problemas.
En este epigrafe se recomienda usar el método desarrollado por el Dr. Tomas Saaty,

en su libro “Evaluacion y Decision Multicriterio, Reflexiones y Experiencias” (Tomas
Saaty, 1998), el cual nos permitird ordenar secuencialmente los problemas obteniendo

asi el problema mas perentorio para su posterior solucion.
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Con el numero de expertos ya calculado y seleccionado los criterios se procede a la

aplicacion del método de evaluacién multicriterio desarrollado por Saaty.

3.3.1 Pasos para la construccion del modelo jerarquico:
1. Definicion del problema:
Secuenciacion de problemas.
2. Formulacion del objetivo:
Establecer un orden de prioridad para los problemas encontrados en el capitulo
anterior.
3. Identificacion de criterios:
El grupo de expertos por consenso propone tres criterios para establecer el
orden de prioridad de solucion de problemas de manera tal que quede
organizado de mayor a menor importancia.
e Mayor precision de los resultados.
¢ Reconocimiento para el laboratorio.
¢ Credibilidad para el cliente.
4. ldentificacion de alternativas:
Estas estan constituidas por los problemas encontrados en el capitulo anterior.

Estos son:

1) Falta definir una politica interna para el proceso de laboratorio.

2) El laboratorio tiene procedimientos para la Compra de servicios, la
Recepcion en almacén, falta el almacenamiento de los reactivos e
insumos que el laboratorio necesita para los ensayos y las calibraciones.

3) EI laboratorio no cuenta con procedimientos para el mantenimiento
planificado del equipamiento.

4) Falta incluir, en la instruccion para la Preparacién de muestras, las
condiciones de conservacion e identificacion de las muestras.

5) El calculo de la incertidumbre de las mediciones esta desactualizado.

6) No existe un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar acciones
acerca de las quejas.

7) El laboratorio no cuenta con un procedimiento de acciones correctivas y
preventivas ante desviaciones de la guia de calidad que se implemente
cuando cualquier aspecto de su ensayo y/o calibracion, asi como el
resultado de dichos trabajos no son conformes con los procedimientos
propios y los requisitos acordados por el cliente.

8) El laboratorio no conserva registros del trabajo no conforme y las

acciones que se toman para darle solucion a la no conformidad.



¢

CivitesS  CAPITULO 3: Solucién de problemas.

Carlos Rafael Rodriguez Cementos Cienfuegos S.A.

La estructura jerarquica del problema dentro del enfoque de Saaty se representa en la
Figura 3.1. El primer nivel de jerarquia de la estructura corresponde al objetivo del

problema, el segundo nivel a los criterios y el tercero a las alternativas o procesos.

Establecer un orden de
prioridad para los
problemas encontrados

v v \ 4

Mayor precision de los Reconocimiento para el Credibilidad para el
resultados. laboratorio. cliente.

Figura 3.1: La estructura jerarquica del problema.Fuente: Elaboracién propia

5. Evaluacion del modelo jerarquico.

Esta evaluacién se realiza por medio de una ponderacion. Los datos se obtuvieron a
través de una valoracion de los expertos de acuerdo con la importancia que le atribuyen
a los problemas teniendo en cuenta los criterios seleccionados, en el Anexo 3.2 se

encuentra el formato de esta valoracion.
Luego de analizar los datos se obtuvo como resultado el grafico de la Figura 3.2.

El grafico muestra la ponderacion total dada a cada problema por los expertos, lo que
permite dar un orden de prioridad a los problemas encontrados en el capitulo anterior
para poder darle solucién, el orden de los problemas segun la prioridad que les dan los

expertos es el siguiente:

1. El célculo de la incertidumbre de las mediciones esta desactualizado.
2. El laboratorio no cuenta con procedimientos para el mantenimiento planificado

del equipamiento.
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4. El laboratorio no cuenta con un procedimiento de acciones correctivas y
preventivas ante desviaciones de la guia de calidad que se implemente cuando
cualquier aspecto de su ensayo y/o calibracion, asi como el resultado de dichos
trabajos no son conformes con los procedimientos propios y los requisitos
acordados por el cliente.

5. Falta incluir, en la instruccion para la Preparacion de muestras, las condiciones
de conservacion e identificacion de las muestras.

6. El laboratorio tiene procedimientos para la Compra de servicios, la Recepcion
en almacén, falta el almacenamiento de los reactivos e insumos que el
laboratorio necesita para los ensayos y las calibraciones.

7. El laboratorio no conserva registros del trabajo no conforme y las acciones que
se toman para darle solucién a la no conformidad.

8. No existe un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar acciones acerca
de las quejas.

Por lo antes expuesto el problema a darle solucién es el calculo de la incertidumbre de
las mediciones.Para solucionar este problema se debe hacer una verificacion del
sistema metroldgico del laboratorio objeto de estudio para comprobar si dicho sistema
es bueno con el objetivo de testificar que se esta trabajando con mediciones correctas
y luego calcular la incertidumbre mediante el método descrito en la NC-TS 367: 2008
Guia para la estimacion y expresion de la Incertidumbre de la medicién en analisis
guimico.

Para este trabajo el autor recomienda realizar una investigacién en el campo de la
calidad de las mediciones utilizando un estudio de Repetitibilidad y Reproducibilidad
(R&R) tal como recomiendan los autores Humberto Gutiérrez Pulido y Roman de la Vara
Salazar en su libro “Control Estadistico de Calidad y Seis Sigma” (2007). (Gutiérrez
Pulido & de la Vara Salazar, 2007).

Para dicha investigacion se utilizard el software StatgraphicsCenturion XV version
15.2.14. y se escogieron dos ensayos para la investigacién debido a la importancia que
estos representa para la calidad del producto terminado estos ensayos fueron, el Blaine

y el analisis quimico especialmente en el Silicio (SiO>).
3.4 Analisis de la calidad de las mediciones.

El siguiente analisis se realiza dado que es de suma importancia saber cémo se
encuentra el sistema de mediciones en el laboratorio objeto de estudio, pues a partir de

este andlisis se derivaran posteriormente otras investigaciones, tales como la que se



¢

CIENFUEGOS

Carlos Rafael Rodriguez

CAPITULO 3: Solucién de problemas.

Cementos Cienfuegos S.A.

acometera a la postre en esta investigacion como es el caso del calculo de la

incertidumbre de la medicion.

Para este analisis se tomaron tres analistas, para la seleccién de estas personas se le
pidio la opinion a la jefa de laboratorio la cual recomend6 que se escogiera a uno de los
veteranos (Elias), uno con poca experiencia (Serguei) y uno que estuviera entre ellos
(Yoandry), cada uno midiendo dos partes en seis ensayos, para un total de 90 muestras
como se muestra en el Anexo 3.3 para el ensayo quimico (SiO2) y para el fisico
(Blaine)se tomaron los diez analistas que realizan el ensayo cada uno midiendo dos
partes en dos ensayos y en el Anexo 3.4 las demés tablas de salida y gréficos restantes
del analisis.

La extraccion de las muestras se realizd teniendo en cuenta que estos ensayos son
destructivos por lo que se siguieron las instrucciones dada por los autores Humberto
Gutiérrez Pulido y Roman de la Vara Salazar en su libro “Control Estadistico de Calidad
y Seis Sigma” (2007).(Gutiérrez Pulido & de la Vara Salazar, 2007).

Se tomo6 una cantidad considerable del producto terminado, se homogenizé vy se dividid
en varias porciones de manera tal que cada analista midiera la misma muestra. De esta
manera se busca seleccionar las muestras de forma que se minimice la variaciéon o
diferencia entre las porciones de la misma muestra. Es importante sefialar que si no se
cumple el supuesto de homogeneidad de las porciones en la misma muestra, la

Repetitibilidad y la Reproducibilidad pueden resultar sobreestimadas.

3.4.1 Analisis de la calidad de las mediciones para el ensayo de Blaine.

En el caso del analisis del Blaine se obtuvieron los siguientes resultados:

Estudio R&R — Método por ANOVA - Medicién
Operadores: Operadores

Partes: Partes

Medidas: Medicién

ANOVA: cruzado

10 operadores 2 partes 2 ensayos

Tabla 3.3: Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad del Calibrador. Fuente: Software

Statgraphics.
Medicion Sigma Porcentaje Varianza | Porcentaje de | Porcentaje
Unidad Estimada | Variacion Total | Estimada | Contribucion de R&R
Repetibilidad 15.9856 63.9152 255.539 40.8516 40.85
Reporducibilidad | 19.2352 76.908 369.991 59.1484 59.15
R&R 25.0106 100.0 625.53 100.0 100.00
Partes 0.0 0.0 0.0 0.0
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| Variacién Total | 25.0106 | 100.0 | 625.53 | |

Numero de categorias distintas (ndc): 0

Repetibilidad — Estimacion de la variacion entre mediciones hechas por el mismo
operador sobre la misma parte, usualmente atribuida al calibrador en este caso es del
40,85%.

Reproducibilidad — Estimacién de la variacion entre mediciones hechas por diferentes
operadores sobre la misma parte, usualmente atribuida al operador para este caso es
de un 59,15%.

R & R — Estimacion del error de medicion total, calculado agregando las varianzas
debidas a la Repetibilidad y Reproducibilidad es de un 100%. La regla del pulgar citada
por la AIAG es que si la VT es menor que el 10%, entonces el sistema de medicidon es
generalmente estimado como aceptable. En ciertos casos, valores entre 10% y 30%

pueden también ser aceptables.

Partes — Estimacion de la variabilidad actual acerca de los articulos medidos. Si el
proceso de medicion es capaz de separar articulos buenos de articulos malos, esta

puede ser grande comparado con la variabilidad del proceso de medicion.

Para cada unidad de medicion (componente), las columnas de la tabla muestran:
Estimacion de Sigma — La estimacién de la desviacion estandar G componentes.
Porcentaje de Variacion Total — El porcentaje de la desviacion estandar total:

Ocomponentes

100 %

Ototal

Donde:

— 2 2 2
Ototal = \/Grepetibilidad + O-reproducibilidad + Jpartes

Estimacion de varianza — La estimacion de la varianza para cada componente

2
Ocomponentes

Porcentaje de Contribucién — El porcentaje sobre la varianza total:

Ucomponentes

100 %

Ototal
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Porcentaje de R&R — El porcentaje sobre la varianza de la Repetibilidad vy

Reproducibilidad combinada.

2 2
Orepetibilidad Oreproducibilidad
100 255 06y 100 —225 %
R&R R&R

También se muestra en la figura 3.2: El Grafico de Secuencias. Fuente: Software Statgraphics.

Graéfico de Secuencias
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3140 [ ] Serguei
[ 1 x Yoandy
a0 [ ]
1 2
Partes

En el mismo se analizan los datos para un estudio del calibrador. El Gréafico de Corridas
grafica cada una de las mediciones en el estudio, agrupadas por operador y partes. Si
el sistema de medicién es bueno, es capaz de distinguir una parte de otra, las
mediciones no pueden dispersarse aleatoriamente, pero mostrarian obvios grupos por
partes. Pero en realidad la tabla mas importante es la del analisis de tolerancia en la
cual se define, segun los criterios dados por los autores (Gutiérrez Pulido & de la Vara
Salazar, 2007), si el sistema de medicibn en estudio es excelente, bueno,

marginalmente aceptable o inaceptable la cual se presenta a continuacion:

Tabla 3.4: Tolerancia = 200,0 unidades de ancho (+/-100,0) Fuente: Software

Statgraphics.
Medicion 6.0 Porcentaje de
Unidad Desv. Estd. | Tolerancia

Repetibilidad 95.9135 47.9567
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Reporducibilidad | 115.411 57.7055
R&R 150.064 75.0318
partes 0.0 0.0

La tabla muestra:

6.0 Desv. Est. - Despliega Ko para cada uno de los diferentes componentes del error.
SiK es igual a 6.0, esto estima un intervalo dentro de un componente del error asociado

apoder mentir el 99.73% de las veces.
Porcentaje de Tolerancia — El porcentaje de la tolerancia representado por Ko:

K0 componentes o

100 -
tolerancia

Dada una tolerancia o especificacion de 200,0 unidades de ancho (+/-100,0), puede
esperarse que la variabilidad proveniente del proceso de medicion cubra el 75,0318%
de ese rango. Es de interés particular el Porcentaje deTolerancia debido al R&R,
también llamado el “cociente precision-por tolerancia” o P/T.Basicamente P/T es una
medicion de cuanta amplitud tiene la distribucion del error demedicion comparado contra

las especificaciones inicialmente medidas para los articulos.

Los autores (Gutiérrez Pulido & de la Vara Salazar, 2007) proponen los

siguientescriterios de aceptacion:

e Por debajo del 10% es excelente el proceso.

e Del 10% al 20% es bueno, aceptable.

o Del 20% al 30% es marginalmente aceptable.
e Por encima del 30% es inaceptable.

Luego de haber realizado este andlisis y revisado los criterios de aceptacion dado
porestos autores se llega a la conclusion de que el sistema metroldgico utilizado para
ladeterminacion del Blaine en el laboratorio es inaceptable ya que su porcentaje de

tolerancia(P/T) es igual a 75.0318% y se encuentra por encima del 30%.

Este mismo analisis se realiz6 para el andlisis quimico especialmente para el Silicio

(Si)obteniéndose los siguientes resultados:
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3.4.2 Analisis de la calidad de las mediciones para el ensayo de analisis quimico.

Estudio R&R — Método por ANOVA - Medicién
Operadores: Operadores

Partes: Partes

Medidas: Medicion

ANOVA: cruzado

3 operadores 2 partes 6 ensayos

Tabla 3.5: Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad de Calibrador. Fuente: Software

Statgraphics.

Medicion Sigma Porcentaje Varianza Porcentaje de |Porcentaje
Unidad Estimada |Variacion Total |Estimada Contribucién |de R&R
Repetibilidad 0.0344929 [62.0262 0.00118976 |38.4724 83.51
Reporducibilidad [0.0153258 |27.5594 0.000234881 |7.59522 16.49
R&R 0.0377444 |67.8732 0.00142464 |46.0677 100.00
Partes 0.0408394 |73.4386 0.00166785 |53.9323

Variacion Total [0.0556102 (100.0 0.00309249

Numero de categorias distintas (ndc): 1

Repetibilidad — Estimacién de la variacion entre mediciones hechas por el mismo
operador sobre la misma parte, usualmente atribuida al calibrador en este caso es del
83.51%.

Reproducibilidad — Estimacion de la variacion entre mediciones hechas por diferentes
operadores sobre la misma parte, usualmente atribuida al operador para este caso es
de un 16,49%.

R & R — Estimacion del error de medicion total, calculado agregando las varianzas
debidas a la Repetibilidad y Reproducibilidad es de un 67.8732%. La regla del pulgar
citada por la AIAG es que sila VT es menor que el 10%, entonces el sistema de medicion
es generalmente estimado como aceptable. En ciertos casos, valores entre 10% y 30%

pueden también ser aceptables, dependiendo de las circunstancias.

Partes — Estimacién de la variabilidad actual acerca de los articulos medidos. Si el
proceso de medicion es capaz de separar articulos buenos de articulos malos, esta

puede ser grande comparado con la variabilidad del proceso de medicion.
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Total — Suma de la variabilidad debida al proceso de medicion y la variabilidad actual

acerca de los articulos.

Para cada unidad de medicion (componente), las columnas de la tabla muestran:

Estimacién de Sigma — La estimacion de la desviacion estandar Gcomponentes-
Porcentaje de Variacion Total — El porcentaje de la desviacion estandar total:

Ocomponentes

100

Ototal

Donde

— 2 2 2
Ototal = \/O-repetibilidad + O-reproducibilidad + Jpartes
Estimacion de Varianza — La estimacion de la varianza para cada componente

2
Ucomponentes

Porcentaje de Contribucién — El porcentaje sobre la varianza total:

2
Ocomponentes

100 %

2
Ototal
Porcentaje de R&R — EI porcentaje sobre la varianza de la Repetibilidad vy

Reproducibilidad combinada.

2 2
Orepetibilidad Oreproducibilidad
100 2522 06y 100 —225 %
R&R R&R

También se muestra en la figura 3.3: El Grafico de Corridas. Fuente: Software
Statgraphics.
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Graéfico de Secuencias
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Cuando analizamos los datos para un estudio del calibrador, un gréfico util para
examinarse primero es un Gréfico de Corridas. El Gréfico de Corridas grafica cada una
de las mediciones en el estudio, agrupadas por operador y partes. Si el sistema de
medicidn es bueno si es capaz de distinguir una parte de otra, las mediciones no pueden

dispersarse aleatoriamente, pero mostrarian obvios grupos por partes.

Pero al igual que en el estudio anterior la tabla mas importante es la del andlisis de

tolerancia la que es presentada a continuacion.

Tabla 3.6: Tolerancia = 3,0 unidades (de 12,0 a 15,0). Fuente: Software Statgraphics.

Medicion 6.0 Porcentaje de
Unidad Desv. Estd. | Tolerancia
Repetibilidad 0.206957 6.89857

Reporducibilidad | 0.091955 3.06517

R&R 0.226466 7.54888

partes 0.245036 8.16787

La tabla muestra:

6.0 Desv. Est. - Despliega Ko para cada uno de los diferentes componentes del error.
Si K esigual a 6.0, esto estima un intervalo dentro de un componente del error asociado

a poder mentir el 99.73% de las veces.
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Porcentaje de Tolerancia — El porcentaje de la tolerancia representado por Kao:

Ko-componentes

tolerancia

0

100

Dada una tolerancia o especificacion de 3.0 unidades de ancho (+/-1.5), puede
esperarse que la variabilidad proveniente del proceso de medicion cubra el 7.54888%
de ese rango.Es de interés particular el Porcentaje de Tolerancia debido al R&R,
también llamado el “cociente precision-por tolerancia” o P/T. Basicamente P/T es una
medicion de cuanta amplitud tiene la distribucion del error de mediciébn comparado

contra las especificaciones inicialmente medidas para los articulos.

Al igual que en el andlisis se llega a la conclusién de que el sistema metrolégico utilizado
para la determinacién del Analisis Quimico de la sustancia Silicio (Si) en el laboratorio
es excelente ya que su porcentaje de tolerancia (P/T) es igual a 7.54888% y se

encuentra por debajo del10%.

Luego de realizar este andlisis para estos dos ensayos se pude realizar el calculo de la

incertidumbre para estos mismos ensayos, a continuacion se presenta el célculo.

3.5 Calculo de la incertidumbre de la medicion.

Para hacer posible la estimacion de la incertidumbre de la medicién, debe identificarse
un pardmetro que describa el intervalo de la incertidumbre. En este caso el parametro
recomendado es la “desviacion tipica de la reproducibilidad interna”. Esta puede ser
calculada a partir de los datos analiticos recopilados a partir del material analizado, bajo
condiciones de reproducibilidad interna. Un pre-requisito para ello, es la disponibilidad
deun material, del cual puedan ser separadas y analizadas en el tiempo, idénticas
porciones de ensayo. Este modelo suministra un panorama practicamente real de la

variacion de los resultados que el material puede ocasionar.

Si por alguna razon no es posible analizar el material bajo condiciones de
reproducibilidad interna, debe utilizarse un modelo alternativo. Esto puede ser
necesario, por ejemplo, en los casos donde no se disponga, para estos propoésitos, de
un material de referencia o donde no sea posible preparar un material de control interno.
En tales casos el laboratorio esta obligado a utilizar datos generados a partir de réplicas
de determinaciones. La desviacion tipica de la Repetibilidad esta calculada, sin
embargo, bajo condiciones que no estan completamente de acuerdo con la definicion
de Repetibilidad.
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Determinaciones duplicadas son realizadas en el material conteniendo el analito en
niveles de concentracion similares, en diferentes tiempos, y si resulta importante,
utilizando diferentes analistas. Debe tenerse presente, que la desviacion tipica de la
Repetibilidad estimada de esta forma, puede ser generalmente mas pequefia que la
desviacion tipica de la reproducibilidad interna calculada al mismo nivel de
concentracion, y asi, puede resultar una subestimacion de la incertidumbre de la
medicion.

Para esta investigacion se utiliza el parametro recomendado de la “desviacion tipica de

la reproducibilidad interna” segun se explica en la norma.((ONN), 2008).

3.5.1 Procedimiento recomendado para la estimacidn del intervalo de incertidumbre de
la medicion basado en la desviacién tipica de reproducibilidad interna.

Para determinar la desviacion tipica de la reproducibilidad interna relativa, RSD, se
llevan a cabo determinaciones replicadas de una muestra auténtica, de un material de
control interno o un material de referencia certificado. Un material para el control interno
debe ser estable y debe estar disponible en cantidad suficiente para que pueda ser
utilizado por un largo periodo de tiempo. Si se utiliza un material de referencia
certificado, los datos obtenidos también pueden ser utilizados para investigar la
presencia de erroressistematicos. Los materiales de referencia certificados, como regla,

no deben ser utilizados solo para la estimacion de los errores aleatorios.

Efectle al menos 10 determinaciones a diferentes tiempos, si es importante, utilizando
diferentes analistas. Si es necesario, la RSD, debe ser estimada a diferentes niveles del
analito, por ejemplo, a niveles bajo, medio y elevado. Si la determinacién esta asociada
con una norma legal, el nivel de la norma es adecuado para la estimacion de la RSD.

En el trabajo experimental, deben ser incluidas todas las matrices importantes.

Calcule s y RSD a partir de:

s= [BOE L pgp =
n—1

Donde:

KRilw

s = desviacion tipica de la reproducibilidad interna
X = valor medio

i=1,2;..n



¢

CivitesS  CAPITULO 3: Solucién de problemas.

Carlos Rafael Rodriguez

Cementos Cienfuegos S.A.

n = numero de determinaciomes

La magnitud de la desviacion tipica de la reproducibilidad interna obtenida, debe ser

evaluada con relacion al campo de aplicacion del método (idoneidad para el fin).

De igual forma, la medicion de la incertidumbre puede ser estimada utilizando resultados
de determinaciones replicadas llevadas a cabo con materiales de referencia, o de
estudios donde el método bajo estudio fue utilizado en paralelo con otro bien definido,
establecido como método de referencia. Los calculos se llevan a cabo como se indica
arriba, utilizando el valor de referencia en vez de la media. ((ONN), 2008).

3.5.2 Expresién de la incertidumbre de la medicion.
La incertidumbre de la medicién es un parametro que describe de manera cuantitativa
la variacién que ocasiona el analito presente en la muestra. Para que el estimado de la

incertidumbre tenga valor, esta debe ser estimada y expresada de manera normalizada.

La incertidumbre de la medicién puede ser expresada de cualquier forma, como una
incertidumbre tipica de la medicion, definida como “incertidumbre de la medicion del
resultado considerando una desviacion tipica” o como una incertidumbre de la medicion
expandida, definida como “una cantidad que define el intervalo sobre el resultado, que
incluye una amplia porcion de la variacion en la que es probable que se encuentre el
analito presente en la muestra, y la cual es obtenida multiplicando la incertidumbre tipica
de la medicion por el factor de cobertura”. Usualmente este factor de cobertura es igual
a 2, en algunos casos puede utilizarse un factor igual a 3. La utilizacion de un factor de
cobertura igual a 2 corresponde a un nivel de confianza de 95 % y un factor de cobertura

igual a 3, a un nivel de confianza de mas del 99 %.
La incertidumbre de la medicion expandida U est4 dada por:
U = kx RSD x c para el caso de Reproducibilidad interna.

U

k x RSDr x c para el caso de Repetibilidad.
Donde:
k = factor de cobertura.
RSD o RSDr = desviacion tipica relativa hallada segain se describi anteriormente.
¢ = valor de la medicién o concentracion del analito como lo llaman en la norma.

Se recomienda que el factor de cobertura utilizado sea 2.
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La incertidumbre de la medicidbn expandida, U, calculada representa la mitad del
intervalo de incertidumbre de la medicion. Usualmente, para expresar el intervalo

completo de incertidumbre de la medicidn se utiliza el formato siguiente:

“resultado de la medicion £ U”. ((ONN), 2008).

3.5.3 Expresion de la incertidumbre de la medicion en un informe analitico.
La incertidumbre de la medicion debe ser reportada de manera normalizada. El
resultado, X, debe ser reportado junto con la incertidumbre de la medicion expandida, U,

calculada utilizando un factor de cobertura k = 2.
Se recomienda el formato siguiente:
(Analito o valor de la medicién): x + U (unidades)*

La incertidumbre de la medicién reportada es [una incertidumbre de la medicidon
expandida de acuerdo con “Estimation and expression of measurementuncertainty in
chemicalanalysis”, NMKL Procedure No. 5, version 1, 1997], calculada utilizando 2 como

factor de cobertura [, el cual da un nivel de confianza de aproximadamente 95 %].

Los textos dentro de los corchetes [ ] pueden ser omitidos o abreviados de manera

apropiada.
Ejemplo: Plomo:
0,025 + 0,006 mg/kg *

*La incertidumbre de la medicion reportada esta calculada utilizando 2 como factor de

cobertura, lo cual da un nivel de confianza de aproximadamente 95 %.

En algunos casos el factor de cobertura puede ser k=1 6 k=3. Estos corresponden a los

niveles de confianza de 68 % y mas de 99 %, respectivamente.

Cuando es utilizado el factor de cobertura k=1, por ejemplo la medicion de la
incertidumbre es estimada para una desviacion tipica, esta incertidumbre es llamada
incertidumbre tipica de la medicién, y es designada por u. En tales casos se recomienda

el formato de informe siguiente:

(Analito): x (unidades) con una incertidumbre tipica de la medicién u (unidades) [donde
la incertidumbre tipica de la medicion esta definida de acuerdo con “Estimation and
expression of measurementuncertainty in chemicalanalysis”, NMKL Procedure No. 5.

version 1, 1997, y corresponde con una desviacion tipica].
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Observe que no se recomienda la utilizacién del simbolo + cuando se reporta la
incertidumbre tipica de la medicién, ya que este simbolo se asocia usualmente con

intervalos de confianza elevados.

El texto dentro de corchetes [ ] puede ser omitido o abreviado convenientemente.
Ejemplo:

Plomo: 0,025 mg/kg.

Incertidumbre tipica de la medicion: 0,003 mg/ kg *

*La incertidumbre tipica de la medicion corresponde con una desviacion tipica.

Los valores numéricos de los resultados y de la incertidumbre de la medicién no deben
ser expresados utilizando un ndmero innecesario de cifras. Se recomienda que la
incertidumbre de la medicion se reporte utilizando dos cifras significativas y que el
resultado sea redondeado para que se corresponda con el de la incertidumbre de la
medicion establecida.((ONN), 2008)

Luego de haber realizado la revision de la bibliografia y analizar el método de célculo

se procede a efectuar dicho céalculo el cual se presenta a continuacion:

3.6 Cdlculo de Incertidumbre para las muestras de Blaine.

Tabla 3.7: Calculo de la Incertidumbre para las muestras de Blaine. Fuente: Elaboracién

propia.
# Analista x (g/cm) x—x (x — )2 Incertidumbre
1 3146 -3.5 12.25 34,26
2 3163 13.5 182.25 34,44
3 3127 -22.5 506.25 34,05
4 3155 5.5 30.25 34,36
5 3157 75 56.25 34,38
6 3178 28.5 812.25 34,61
7 3164 14.5 210.25 34,45
8 3133 -16.5 272.25 34,12
9 3126 -23.5 552.25 34,04
10 3146 -3.5 12.25 34,26
iake T A R
suma 31495 suma 2646.5
promedio | 3149.5
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Después de realizar el calculo de incertidumbre para cinco operarios midiendo dos
muestras cada uno como se puede observar en la Tabla 3.7 segun la horma NC-TC
367:2008 (Guia para la Estimacion y Expresion de la Incertidumbre de la Medicién en
Analisis Quimico), se obtuvo el resultado de que la incertidumbre de la medicidn oscila
entre los valores 34,61 y 34,04 como se puede observar en la columna “Incertidumbre”

de la tabla anterior.

Estos valores de incertidumbre son considerados por el laboratorio como buenos ya que
el patron, un Material de Referencia Certificado (MRC), que ellos utilizan trae una
incertidumbre estimada 70 cm?/g y la estimada para las mediciones del laboratorio estan

por debajo de ese valor.

La expresion de la Incertidumbre Expandida para una mediciéon de 3146 cm?/g con un

factor de cobertura de dos es igual a 34,26 cm?/g y se representa de la siguiente manera:
Blaine: 3143 + 34,26 cm?/g.

En la siguiente tabla se presenta el mismo analisis anteriormente realizado, pero en este

caso para un ensayo de analisis quimico especificamente a la sustancia Silicio (Si).

3.7 Calculo de Incertidumbre para las muestras de Analisis Quimico.

Tabla 3.8: Calculo de la Incertidumbre para las muestras de analisis quimico. Fuente:

Elaboracion propia.

# Analista x (%) x—x (x — x)? Incertidumbre
1 13,71 0,057142857 | 0,003265306 | 0,00607257

2 13.66 0,007142857 | 5,10204E-05 | 0,006050423
3 13,67 0,017142857 | 0,000293878 | 0,006054853
4 13,65 -0,00285714 | 8,16327E-06 | 0,006045994
5 13.66 0,007142857 | 5,10204E-05 | 0,006050423
6 13.64 -0,01285714 | 0,000165306 | 0,006041565
7 13,59 -0,06285714 | 0,00395102 | 0,006019418
8 13,61 -0,04285714 | 0,001836735 | 0,006028277
9 13,62 -0,03285714 | 0,001079592 | 0,006032706
10 13,59 -0,06285714 | 0,00395102 | 0,006019418
11 13,71 0,06 0,003265306 | 0,00607257

12 13,69 0,04 0,001379592 | 0,006063711
13 13,68 0,03 0,000736735 | 0,006059282
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14 13,66 0,01 5,10204E-05 | 0,006050423
suma 0,020085714
promedio | 13 6528571

Después de realizar el calculo de incertidumbre para siete operarios midiendo dos
muestras cada uno como se puede observar en la Tabla 3.8segun la norma NC-TC
367:2008 (Guia para la Estimacion y Expresion de la Incertidumbre de la Medicién en
Analisis Quimico), se obtuvo el resultado de que la incertidumbre de la medicién oscila
entre los valores 0,00607257% y 0,006019418% como se puede observar en la columna

“Incertidumbre” de la tabla anterior.

Estos valores de incertidumbre son considerados por el laboratorio como buenos ya que
el Material de Referencia que se utiliza tiene una incertidumbre estimada de 0.094% y

la estimada para las mediciones del laboratorio estan por debajo de ese valor.

La expresion de la Incertidumbre Expandida para una medicion de 13,66 % con un factor

de cobertura de dos es igual a 0,006050423 y se representa de la siguiente manera:
Silicio (Si): 13,66 + 0,006050423%

Después de realizado estos dos analisis de incertidumbre se puede observar como en
la columna de la “Incertidumbre” de cada una de las tablas, existe poca diferencia entre
estas, esto lo permite la buena calidad de las mediciones. Por lo que de esta manera

podemos arribar a las conclusiones siguientes:

Conclusiones Parciales del Capitulo

1. El empleo de técnicas de evaluacion multicriterios permite economizar tiempo y
tener mayor precisién cuando se quieren ordenar alternativas o problemas en
funcion de criterios.

2. Las mediciones tomadas en el laboratorio de la Empresa Cementos Cienfuegos
S.A. esta calificado como inaceptables para el caso del enasyo Blaine y de
excelente para el caso del ensayo quimico del SiO,, segun resultados de los
estudios de R&R.

3. Elrango de las mediciones del laboratorio de la Empresa Cementos Cienfuegos

S. A cumplen con los parametros de incertidumbre establecido en los patrones.
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Conclusiones generales:

1. Lagestion de la calidad constituye un conjunto de actividades coordinadas para
dirigir y controlar la organizaciébn en cuanto a calidad se refiere, incluye el
establecimiento de una politica de calidad y los objetivos de la misma, asi como
la planificacién, control, aseguramiento y mejora de la calidad.

2. Elaseguramiento de la calidad es la base para garantizar la competencia técnica
de los laboratorios de ensayo y calibracion, a partir de lo establecido en la NC
ISO 17025:2017, regulando esta actividad en el pais el Organo Nacional de
Acreditacion de la Republica de Cuba.

3. La acreditacion de los ensayos de laboratorio, siguiendo las pautas de las NC
ISO 17025:2017, permite la identificacion de los mismos con un documento
reconaocido, de aplicacion creciente y generalizada a nivel internacional. Como
resultado se obtiene una mayor credibilidad ante los clientes y competencia
técnica entre laboratorios.

4. Lasolucién alos problemas detectados durante el diagndéstico permite al proceso
de Servicio de Laboratorio de la Empresa Cementos Cienfuegos S.A aumentar
su competencia técnica.

5. El empleo de técnicas de evaluacion multicriterios permite economizar tiempo y
tener mayor precisién cuando se quieren ordenar alternativas o problemas en
funcion de criterios.

6. Las mediciones tomadas en el laboratorio de la Empresa Cementos Cienfuegos
S.A. esta calificado como inaceptables para el caso del ensayo Blaine y de
excelente para el caso del ensayo quimico del SiO,, segun resultados de los
estudios de R&R.

7. Elrango de las mediciones del laboratorio de la Empresa Cementos Cienfuegos

S. A cumplen con los parametros de incertidumbre establecido en los patrones.
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Recomendaciones:

1. Continuar con la solucién de los problemas teniendo en cuenta el orden
secuencial obtenido como resultado de la aplicacion del método Saaty.

2. Continuar con el analisis de la calidad de las mediciones para los demas ensayos
que se realizan en el laboratorio.

3. Realizar un andlisis a fondo en el ensayo Blaine para detectar la causa de
variabilidad de las mediciones realizadas en este estudio, las cuales en el estudio
de R&R dieron inaceptables.

4. Realizar el calculo de la incertidumbre en cada uno de los ensayos realizados en
el laboratorio, utilizar para este calculo la norma NC-TS 367: 2008 Guia para la

estimacion y expresion de la Incertidumbre de la medicién en analisis quimico.
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Anexos
Anexo 2.1: Estructura organizativa de Cementos Cienfuegos S.A.  Fuente: Cementos

Cienfuegos S. A.
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Anexo 2.2: Mapa general de procesos de la Empresa Mixta Cementos Cienfuegos S.A.
Fuente: Cementos Cienfuegos S. A.
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Anexo 3.1: Calculo de experticidad o competencia para el grupo de expertos.

Cementos Cienfuegos S.A.

Para la medicion de experticidad del grupo de expertos se utilizé el método conocido

como coeficiente de competencia el cual se calcula a través de la siguiente formula:

Keomp = 1/ (Kc + Ko

Donde:

Kc= Coeficiente de Conocimiento (0-10)

Ka=Coeficiente de argumentacién (0,05-0,5)

K comp.>0,8

Célculo del coeficiente de competencia para el Gerente General:
Kc =5

Ka=0.11
K comp = %(5 +0.11)
K comp= 2.56

Célculo del coeficiente de competencia para el Gerente Calidad:
Kc=8

Ka=0.28

K comp= ¥2(8 +0.28)

K comp= 4.14

Célculo del coeficiente de competencia para el Jefe de Laboratorio:
Ke =7

Ka=0.17

K comp= ¥(7 +0.17)

K comp= 3.59

Calculo del coeficiente de competencia para el Especialista en Metrologia:

Ke=7

Ka=0.35

K comp= ¥2(7 +0.35)

K comp= 3.68

Calculo del coeficiente de competencia para el Especialista del (SIG):
Kick =5

Ka=0.1

K comp= ¥4(5 +0.1)
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Célculo del coeficiente de competencia para Especialista en (EFQM) (1):
Kick = 6
Ka=0.15
K comp= Y¥2(6 +0.15)
K comp. = 3.075
Célculo del coeficiente de competencia para el Especialista en (EFQM) (2):
Kick = 6
a=0.12
K comp. = ¥2(6 +0.12)
K comp. = 3.06
Célculo del coeficiente de competencia para el Especialista (EFQM) (3):
Kick =6
Ka= 0.1
K comp= ¥2(6 +0.1)
K comp= 3.05
Célculo del coeficiente de competencia para el Especialista en Medioambiente:
Kick = 4
Ka=0.12
K comp= Y2(4 +0.12)

K comp= 2.06
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Anexo 3.2: Votacion de los expertos para la obtencion de los datos a utilizar en la

secuenciacion de los problemas.

Ud. ha sido escogido como experto para esta investigacion y se le pide que vote de
acuerdo a la importancia que Ud. le confiere a estos problemas, en una escala de 1 al
8 donde el 8 es el mas importante y el 1 es el menos importante, teniendo en cuenta los

criterios expuestos.

Experto

Problemas

Especialista en
Gerente general
Especialista del
SIG
Especialista en
Medioambiente

Especialista en
EFQM 3

Especialista en
EFQM 2

Gerente de
Calidad
Especialista en
metrologia
laboratorio
EFQM 1

Jefe de

Falta definir una politica interna para el
proceso de laboratorio.

»
a1
w
~
=
=
o
»
~

El laboratorio tiene procedimientos para la

compra CO P 02 (Compra de servicios), la
recepcion CO | 01 (Recepciéon en
almacén.), falta el almacenamiento de los |2 1 7 6 3 4 1 |7 6
reactivos e insumos que el laboratorio
necesita para los ensayos Yy las
calibraciones.

El laboratorio no cuenta con
procedimientos para el mantenimiento |7 8 5 5 8 2 3 |3 4
planificado del equipamiento.

Falta incluir, en la instruccion para la
Preparacion de muestras, las condiciones
de conservacion e identificacién de las
muestras.

El céalculo de la incertidumbre de las
mediciones esta desactualizado.

No existe un proceso documentado para
recibir, evaluar y tomar acciones acerca de | 1 2 4 3 2 5 7 |4 2
las quejas.

El laboratorio no cuenta con un
procedimiento de acciones correctivas y
preventivas ante desviaciones de la guia de
calidad que se implemente cuando
cualquier aspecto de su ensayo Yy/o|4 4 2 8 5 6 2 |5 3
calibracion, asi como el resultado de dichos
trabajos no son conformes con los
procedimientos propios y los requisitos
acordados por el cliente.

El laboratorio no conserva registros del
trabajo no conforme y las acciones que se
toman para darle solucion a la no
conformidad.
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Anexo 3.3: Muestras de Analisis Quimico obtenidas segun las instrucciones de

los autores Gutiérrez Pulido y Roman de la Vara Salazar en su libro “Control
Estadistico de Calidad y Seis Sigma” (2007).(Gutiérrez Pulido & de la Vara Salazar,

2007).

Analista | Parte Medida | Parte Medida
Elias 1 13,77 2 13,65
Elias 1 13,70 2 13.66
Elias 1 13,66 2 13,64
Elias 1 13,71 2 13,59
Elias 1 13,66 2 13,61
Elias 1 13,67 2 13,62
Serguei |1 13,59 2 13,63
Serguei |1 13,71 2 13,64
Serguei |1 13,69 2 13,61
Serguei |1 13,68 2 13,59
Serguei |1 13,66 2 13,60
Serguei |1 13,65 2 13,60
Yoandry | 1 13,60 2 13,6
Yoandry | 1 13,72 2 13,6
Yoandry | 1 13,62 2 13,6
Yoandry | 1 13,64 2 13,62
Yoandry | 1 13,72 2 13,58
Yoandry | 1 13,63 2 13,58
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Muestras de Blaine obtenidas segun las instrucciones de los autores Gutiérrez
Pulido y Roman de la Vara Salazar en su libro “Control Estadistico de Calidad y
Seis Sigma” (2007). (Gutiérrez Pulido & de la Vara Salazar, 2007).

Analista | Parte Medida | Parte Medida
Elias 1 3185 2 3150
Elias 1 3186 2 3170
Serguei |1 3170 2 3186
Serguei |1 3150 2 3165
Diana 1 3212 2 3200
Diana 1 3198 2 3209
Yoandry | 1 3165 2 3178
Yoandry | 1 3177 2 3169
Arelis 1 3192 2 3204
Arelis 1 3200 2 3203
Ramon |1 3185 2 3170
Ramon |1 3172 2 3146
Luis 1 3164 2 3146
Luis 1 3126 2 3126
Jesus 1 3127 2 3160
Jesus 1 3157 2 3163
Landy 1 3133 2 3158
Landy 1 3155 2 3178
Manuel |1 3164 2 3130
Manuel |1 3126 2 3178
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Anexo 3.4: Tablas de salida del software Statgraphics.

Tablas y graficos restantes del analisis quimico.

Intervalos de confianza del 95,0%. Fuente: Software Statgraphics

Inferior 6,0 Superior

Limite Desv. Estd. | Limite
Repetibilidad 0,166433 0,206957 0,273741
Reporducibilidad | 0,0451456 | 0,091955 0,577684
R&R 0,206208 0,226466 0,717094
partes 0,289362 0,245036 7,75788

Esta tabla muestra intervalos iguales a 6,0 veces las desviaciones estandar debidas a
la Repetibilidad, Reproducibilidad, RyR combinadas, y variabilidad entre partes. Puede
esperarse que estos intervalos contengan el 99,73% por ciento de los errores atribuidos
a cada fuente. Por ejemplo, podria esperarse que las mediciones se desviaran del valor
verdadero en un +/-0,113233 debido a la RyR combinada, un intervalo de ancho
0,226466 unidades. Como los estimados de la variabilidad estan sujetos a los errores
de muestreo, los intervalos de confianza muestran que tan precisos son estos

estimados.

Tabla ANOVA. Fuente: Software Statgraphics.

Fuente Suma de Cuadrados Gl Cuadrado Medio Razén-F Valor-P
Operadores 0,00801667 2  0,00400833 3,37 0,0470
Partes 0,0312111 1 0,0312111 26,23 0,0000
Residual 0,0380722 32 0,00118976

Total 0,0773 35

La tabla de ANOVA divide la variabilidad total de Medicién en varias partes. La primera
parte representa las diferencias entre operadores. La segunda parte representa las
diferencias entre partes. La Ultima parte representa el error residual, el cual corresponde

a la Repetibilidad.
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Mediciones de Dispositivo por Operadores
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En la estimacion de la Repetibilidad y Reproducibilidad, el primer paso es calcular

estadisticas para cada combinacion del operador y partes:

ij x = Promedio de las mediciones hechas por un operador i sobre una parte |

Rij = Rango de las mediciones hechas por un operador i sobre una parte j

i Xx = Promedio de las mediciones hechas por un operador i

El Gréafico de Operador x Partes presenta los xij, promedio del operador por partes:

Este grafico es (til para mostrar cualquier diferencia consistente entre los operadores.
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Tablas y graficos restantes del Blaine.

Cementos Cienfuegos S.A.

Intervalos de confianza del 95,0%. Fuente: Software Statgraphics.

Repetibilidad
Reporducibilidad
R&R

partes

Inferior
Limite
76,3862
71,6858
119,538
0,0

6,0

Desv. Estd.

95,9135
115,411

150,064

0,0

Superior
Limite
128,938
217,998
242,811
0,0

Esta tabla muestra intervalos iguales a 6,0 veces las desviaciones estandar debidas a

la Repetibilidad, Reproducibilidad, RyR combinadas, y variabilidad entre partes. Puede

esperarse que estos intervalos contengan el 99,73% por ciento de los errores atribuidos

a cada fuente. Por ejemplo, podria esperarse que las mediciones se desviaran del valor

verdadero en un +/-75,0318 debido a la RyR combinada, un intervalo de ancho 150,064

unidades.

Como los estimados de la variabilidad estan sujetos a los errores de

muestreo, los intervalos de confianza muestran que tan precisos son estos estimados.

Tabla ANOVA. Fuente: Software Statgraphics.

Fuente

Operadores  15619,5
Partes 50,625
Residual 7410,63
Total 23080,8

Suma de Cuadrados Gl

9
1
29
39

Cuadrado Medio  Razon-F  Valor-P
1735,5 6,79 0,0000
50,625 0,20 0,6596
255,539

La tabla de ANOVA divide la variabilidad total de Medicion en varias partes. La primera

parte representa las diferencias entre operadores.

La segunda parte representa las

diferencias entre partes. La Ultima parte representa el error residual, el cual corresponde

a la Repetibilidad.
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Mediciones de Dispositivo por Operadores
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En la estimacion de la Repetibilidad y Reproducibilidad, el primer paso es calcular

estadisticas para cada combinacién del operador y partes:

ij x = Promedio de las mediciones hechas por un operador i sobre una parte j
Rij= Rango de las mediciones hechas por un operador i sobre una parte j

i x = Promedio de las mediciones hechas por un operador i

El Gréfico de Operador x Partes presenta los xij, promedio del operador por partes: Este

grafico es Util para mostrar cualquier diferencia consistente entre los operadores.



