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Resumen

El laboratorio de ensayos de Refineria Cienfuegos S.A, tiene establecido su propio
sistema de Gestion de la Calidad. Cualquier incumplimiento en esta area afecta
directamente los objetivos estratégicos de la empresa. Sin embargo, dicho laboratorio no
ha podido ser acreditado por la ONARC dado los incumplimientos de algunos requisitos
de la norma NC ISO/IEC 17025:2017. Ante esta problematica, es objetivo de esta
investigacion “Proponer una metodologia que permita la transicion de la norma NC
ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de la Refineria Cienfuegos S.A sustentada por los
fundamentos cientificos de las técnicas prospectivas”. Para ello se propone una
metodologia propia, adaptada a la metodologia de Michel Godet y trabajada por 9
expertos, quienes realizaron inicialmente una identificacion de los requisitos adn por
cumplirse en dicha norma y mediante la Matriz DAFO se determinaron las principales
debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades que permiten o impiden su
cumplimiento. De igual forma el analisis prospectivo permiti6 conocer, aplicando los
métodos MICMAC y MACTOR las variables y actores claves que se debian enfrentar en
los escenarios a futuro. Se determind con el empleo del método SMIC el escenario mas
deseado aunque no resultd ser el de mayor probabilidad de ocurrencia. Como resultados
relevantes se presenta una estrategia y sus objetivos estratégicos, se identificaron las
brechas por cada requisito y para cuya solucion se propone un plan de accion,
fundamentado por la Matriz 5W1H, que implementados debidamente permitira la

transicion de la norma.

Palabras claves: transicién, norma, prospectiva, acreditacion, laboratorio.
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Abstract

The test laboratory of Cienfuegos Refinery S.A. has established its own Quality
Management system. Any breach in this area directly affects the strategic objectives of the
company. However, this laboratory has not been able to be accredited by the ONARC
given the non-compliance of some requirements of the standard NC ISO / IEC 17025:
2017. Faced with this problem, it is the objective of this research "To propose a
methodology that allows the transition of the NC ISO / IEC 17025: 2017 standard in the
laboratory of the Cienfuegos SA Refinery supported by the scientific foundations of
prospective techniques”. For this, a methodology of its own is proposed, adapted to the
methodology of Michel Godet and worked by 9 experts, who initially made an identification
of the requirements still to be fulfilled in said norm and through the SWOT Matrix the main
weaknesses, threats, strengths and weaknesses were determined opportunities that allow
or prevent compliance. In the same way, the prospective analysis allowed to know, using
the MIC-MAC and MACTOR methods, the variables and key actors that had to be faced in
the future scenarios. The most desired scenario was determined with the use of the SMIC
method, although it was not the one with the highest probability of occurrence. As relevant
results, a strategy and its strategic objectives are presented, the gaps for each
requirement were identified and for whose solution an action plan is proposed, based on

Matrix 5W1H, which duly implemented will allow the transition of the standard.

Keywords: transition, norm, prospective, accreditation, laboratory.
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Introduccioén

Los laboratorios de ensayo ofrecen 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: ser precisa y exacta, entregada dentro de
los tiempos requeridos por el cliente para tomar sus decisiones y satisfacer sus
necesidades. El laboratorio debe estar en condiciones de poder demostrar a sus clientes y
a aquellos que lo requieran (organismos gubernamentales, casas matrices, entre otros)
gue sus resultados responden a criterios de calidad determinados. Esto se logra a través
de la implementacion de sistemas de control y aseguramiento de la calidad (Cuesta,
2016).

Visto asi es una necesidad de todos los laboratorios contar con un sistema de gestion de
la calidad implementado y de preferencia acreditado para garantizar, no solo su
competencia para la realizacion de los ensayos, sino también para que sus resultados
sean reconocidos y aceptados internacionalmente. Existen diferentes normas
internacionales que establecen modelos para implementar estos sistemas.

Actualmente las normas ISO 17025: Requisitos generales para la competencia de los
Laboratorios de ensayo y de calibracion, son las mas usadas por los laboratorios como
guia para implantar y obtener la certificacion del sistema de calidad. El uso de esta norma
facilita la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos y ayuda al intercambio de
informacién y experiencia, asi como a la armonizacion de normas y procedimientos.
Permite que los laboratorios de ensayo y de calibracién puedan demostrar que poseen un
sistema de gestidn, que son técnicamente competentes y capaces de generar resultados
técnicamente validos, provocando mayor competitividad (Gadvay, 2015).

En tal sentido, la union CUPET en su sistema de calidad ha logrado la implementacién de
la norma NC ISO/IEC 17025: 2006 en el laboratorio de Refineria Cienfuegos S.A por sus
resultados en servicio de la produccion, en aras de insertar la misma en el mercado
internacional.

Amparados por la implementacion de dicha norma, en un proceso de evaluaciones
realizadas durante el periodo 2010 — 2014 por parte del Organo Nacional de Acreditacion
de la Republica de Cuba (ONARC), y en concordancia de los resultados se le otorgé a
dicho laboratorio la condicién de Laboratorio Acreditado para cinco ensayos en especifico.
Para dar continuidad a la validez de dicha acreditacion la ONARC evalla regularmente a

las entidades acreditadas mediante visitas de seguimiento y auditorias de re-evaluacion.
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Transcurridos como maximo 4 afios desde la fecha inicial de acreditacion se re-evalla la

competencia del laboratorio, mediante una auditoria equivalente a la inicial. Si en algun

momento se comprueba que el laboratorio no cumple con algun requisito de las normas o

documentos de referencia para la acreditacion, la ONARC podra suspender

temporalmente o retirar la acreditacion hasta que se demuestre de nuevo el cumplimiento

de dichos objetivos.

De acuerdo a lo estipulado por este organismo, en el afio 2018 el laboratorio objeto de

estudio fue re-evaluado, lo que aport6 como resultado la suspension temporal de dicha

condicion, al detectarse las siguientes No Conformidades:

¢ No se tienen en cuenta todos los elementos de entrada de la revision por la direccion.
Ejemplo: las evaluaciones de los organismos externos, los resultados de
comparaciones interlaboratorios o de ensayo de aptitud.

e En el registro Hoja de reporte de ensayos no se identifica claramente la identidad de
quien ejecuta los ensayos.

¢ No esta establecido correctamente quien debe programar las auditorias.

e Registros incompletos o desactualizados que no permiten evidenciar el cumplimiento
de los requisitos de la norma.

Adicionalmente se han incorporado nuevas exigencias internacionales, asi como las

premisas establecidas por la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) y la

Comision Electronica Internacional (IEC) que forman el sistema especializado para la

normalizacién mundial. EI Comité de ISO para la evaluacién de la conformidad (CASCO)

ha preparado la norma ISO/IEC 17025:2017, que incluye los requisitos para evaluar la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, anulando y reemplazando a la

segunda edicién (ISO/IEC 17025:2006), con el objetivo de adaptarse a los ultimos

cambios en el ambito de los laboratorios y las nuevas tecnologias de la informacién

aplicadas a las practicas de trabajo, ademas de adecuarse a la estructura del resto de las

normas de la serie 17000. Cuba es uno de los paises que participa en el CASCO de ISO,

reconociendo a esta norma como NC ISO/IEC 17025:2017.

En Cuba, la ONARC, perteneciente a la Oficina Nacional de Normalizacién (ONN) ha

trazado su estrategia respecto al proceso de transicién hacia la implementacién de la

norma NC ISO/IEC 17025:2017 en los laboratorios de ensayo y calibracién de los

principales organismos cubanos.

Este panorama ha abierto un nuevo reto para las instituciones cubanas, pues no podran

mantener la condicibn evaluada por normas ya derogadas, como la NC ISO/IEC

2
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17025:2006, poniendo en riesgo su credibilidad y la de la empresa ante los clientes,
producto de la incompetencia para el desarrollo certificado de los ensayos fundamentales,
hacia la toma de decisiones respecto al producto que se ofrece.

Por lo tanto, en aras de lograr nuevamente la condicion de Laboratorio Acreditado en la
Refineria Cienfuegos S.A, es necesario implementar la nueva versién de la norma,
independientemente de la solucién de las No Conformidades sefialadas.

Por consiguiente, es necesario establecer un proceso de transicibn hacia la
implementacion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017, aunque se desconocen hasta el
presente las condiciones reales que avalen o impidan dicha implementacion.

Teniendo en cuenta la problematica expuesta anteriormente para el presente estudio se

ha identificado el siguiente problema de investigacion:

Problema de investigacion

¢ Como contribuir a la transicién de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de
la Refineria Cienfuegos S.A. para mantener la condicion de acreditacion otorgada por la
ONARC?

Objetivo General
Proponer una metodologia que permita la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017
en el laboratorio de la Refineria Cienfuegos S.A. sustentada por los fundamentos

cientificos de las técnicas prospectivas.

Objetivos Especificos

1. Analizar los fundamentos cientificos referidos a la gestién de la calidad y su relacién
con el control de la calidad en los laboratorios de ensayos y calibraciéon. Asi como, los
fundamentos de la prospectiva estratégica que sirvan de base para la presente
investigacion.

2. Proponer una metodologia, fundamentada en las técnicas de andlisis prospectivo, que
permita el proceso de transicion mas adecuado.

3. Aplicar las herramientas que sustentan la metodologia propuesta para la transicién de
la norma NC ISO/IEC 17025:2017 hacia el logro de la condicibn de Laboratorio
Acreditado.
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Justificacion

La presente investigacion es justificada teniendo en consideracion las diferentes ventajas

que aporta el hecho de contar con un laboratorio acreditado para el intercambio de la

cartera de productos con los clientes. Entre ellas se pueden citar las siguientes:

Reduccion de riesgos, pues permite al laboratorio determinar si esta realizando su
trabajo correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas.

Compromiso de todo el personal del laboratorio con el cumplimiento de los requisitos
de los clientes.

Las evaluaciones periddicas del organismo de acreditacion le proporcionan un punto
de referencia para mantener la competencia.

Mejora continua del sistema de gestion del laboratorio.

Desarrollo continuo de las competencias del personal a través de planes de formacion
y de la evaluacion de la eficacia de los mismos.

Mejora de la imagen e incremento de la confianza y satisfaccion de los clientes.
Reconocimiento internacional, por medio de los acuerdos de mutuo reconocimiento
entre los organismos de acreditacion de los distintos paises.

Incremento de la productividad del laboratorio asociada a :

- Clara identificacion y revision de los requisitos de los clientes.

- Normas y documentacion actualizada y rapidamente accesible.

El trabajo quedara estructurado de la siguiente forma:
CAPITULO I:

» En este capitulo se desarrolla el marco teorico referencial que aborda la gestién de
la calidad y su relacién con el control de la calidad en los laboratorios de ensayos y
calibracion, teniendo como soporte la literatura cientifica que aborda la
problematica desde el punto de vista tedrico-practico. Asi como las bases
conceptuales de la prospectiva estratégica que soportaran el diagnéstico de la

investigacion.

CAPITULO II:

» En este capitulo se realiza una caracterizacion del laboratorio de la Refineria
Cienfuegos S.A. y su proceso de Gestion de la Calidad. Se propone una
metodologia mediante un diagrama heuristico para el desarrollo légico de la
investigacion. En el capitulo se expone la base metodolégica de cada herramienta

incluida en el mismo para lograr la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017.
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CAPITULO IlI:
> En este capitulo se desarrolla la metodologia propuesta con anterioridad a través de
algunas de las herramientas de la prospectiva, recomendadas para identificar el
mejor escenario para el proceso de transicion y en consecuenciase propone un Plan
de Accién para lograr la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en el
laboratorio de Refineria Cienfuegos S.A.

Finalmente se exponen las conclusiones que dan respuesta a los objetivos enunciados en
la introduccion. Las recomendaciones que enfatizan donde se debe profundizar y estan
dirigidas a quien las tiene que aplicar o continuar investigando. Asi como, la bibliografia
consultada y los anexos que estdn dedicados a exponer la forma en que realiz6 el
diagndstico y proceso general para lograr la transicion de la norma objeto de estudio, el

procedimiento de evaluacion y el desarrollo de las diferentes técnicas.
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Capitulo I. Marco teérico de la investigacion.

En el presente capitulo se desarrolla el marco tedrico de la investigacion que aborda la
gestion de la calidad y su relacion con el aseguramiento de la calidad en los laboratorios
de ensayos y calibracion. Asi como las bases conceptuales de la prospectiva que
soportaran el diagnoéstico de la investigacion. En la Figura 1.1 se muestra el hilo
conductor de la investigacion, relacionando los principales temas tratados.

Calidad, conceptos y
generalidades

¥
v v

Gestion de la Aseguramiento de la
Calidad Calidad
¢ Asegurarniento de la
Principios para la calidad en los
Gestion de la laboratorios de
Calidad ensayos
|
v

Norma ISO/IEC 17025

¥
v v

Evolucion de la
norma

| |
¥

Acreditacion de ensayos
de laboratorios.
Comportamiento en
Cuba

v

Prospectiva Estratégica

¥

Tendencia actual

v

Enfoques de la
Prospectiva

Principales métodos
o técnicas
Prospectivas

| |
v

La Prospectiva en Cuba

Figura 1.1. Hilo conductor de la investigacion. 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 aquellos que mas 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 mas representativos se
encuentran los planteados por los maestros de la calidad en la busqueda de su aplicacion
en cada organizacion.

Juran(1993) en la evolucion de sus estudios realiza diferentes definiciones asociadas al
término de calidad, asi en 1974 plantea que: es la “aptitud para el uso o propdsito". En
1993 al avanzar en sus andlisis enuncia que se debe construir una organizacién que
trabaje enfocada hacia la calidad, considerdndola como un conjunto de caracteristicas
gue satisfacen las necesidades de los clientes, lo cual consiste en no tener deficiencias.
Ishikawa (1988) manifiesta que calidad es aquella que cumple los requisitos de los
consumidores e incluye el costo entre estos requisitos. La calidad empieza y termina por
la capacitacion, revela lo mejor de cada empleado, planteando a su vez 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". Este concepto trata de cerrar las tolerancias de los procesos
buscando una mayor uniformidad del proceso.

De acuerdo con Garcia (2016), Croshy desarrolla el tema de la calidad en afios mas
recientes. Sus estudios se enfocan en prevenir y evitar la inspeccion. Se busca que el
cliente salga satisfecho al cumplir ciertos requisitos, considerandola una herramienta muy
atil para competir en un mercado cada vez mas globalizado. Su pensamiento alude que la
calidad es gratis, es suplir los requerimientos de un cliente.

Segun Garcia (2016) y Juran (1993) la calidad puede tener varios significados, dos de los
cuales son muy importantes para una empresa pues sirven para planificar la calidad y la
estrategia empresarial. Por una parte, entiende la calidad como la ausencia de
deficiencias que pueden presentarse como retraso en la entrega, fallos durante los
servicios, facturas incorrectas, cancelaciéon de contratos de ventas y, por otro lado,
identifica la calidad con adecuarse al uso correcto de lo que se desee.

La calidad esta referida a un momento especifico, lo que ayer fue considerado de alta

calidad, hoy pudiera variar. Por lo que se torna de vital importancia que las organizaciones
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consideren la calidad como un factor estratégico que se debe trabajar con un enfoque
proactivo hacia la mejora de su desempefio. (De la Rosa, 2016).

Calidad es traducir las necesidades futuras de los usuarios en caracteristicas medibles,
solo asi un producto puede ser disefiado y fabricado para dar satisfaccion a un precio que
el cliente pagard; la calidad puede estar definida solamente en términos del agente.(De
Ledn, 2009).

Como se puede apreciar la calidad posee una gran variedad de enfoques y conceptos,
cuya evolucion se manifiesta a nivel mundial, por lo que surge la necesidad de
estandarizar los conceptos, definiciones, requisitos y normativas lo cual origin6 la creacion
de las normas ISO (International Organization for Standardization) para la calidad, las
cuales se encargan de agrupar los elementos que se deben tener presentes en relacion a
este tema. La mas reciente version son las normas ISO 9000 del afio 2015 en las cuales
se definen la calidad como el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de
un objeto cumple con los requisitos. Ademas aflade dos notas, para aclarar que el término
calidad puede utilizarse acompafiado 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 los mismos satisfacen las necesidades de
los clientes.

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 organizacion y por lo tanto a aumentar la satisfaccién del cliente.

A pesar de los diferentes puntos de vista que ofrecen los autores analizados sobre el
término calidad, de una forma u otra coinciden con la NC ISO 9001: 2015 en que la
calidad es satisfacer las necesidades de los clientes y cumplir con requisitos especificos.
A partir de lo antes expuesto la autora de la presente investigacion considera que calidad
es 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 bajo y en un

tiempo determinado.

1.2 Gestion de la calidad.
Moreno, Peris y Gonzalez (2011) plantean que la gestion de la calidad es el modo en que
la direccion planifica, implanta programas y sistemas, y controla los resultados con el

objetivo de conseguir calidad.
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Mientras que Martin (2008) la define como el conjunto de actividades coordinadas que se
ponen en marcha con el fin de dirigir y controlar la calidad en una organizacion.

Segun la norma NC ISO 9001:2015 la gestidn de la calidad es un "conjunto de actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad”.
Generalmente incluye el establecimiento de la politica y los objetivos de la calidad, asi
como la planificacion, control, aseguramiento y mejora de la misma.

La gestion de la calidad se lleva a cabo mediante un sistema, es decir, utilizando un
conjunto de elementos relacionados que actian 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 (Mejia, 2018).

Estas definiciones coinciden en que la gestion de la calidad es un grupo de actividades
para dirigir y controlar a la organizacién con el objetivo de lograrla, aunque es necesario
aclarar que con las normas actuales ya no se hace obligatorio el uso de un manual para
documentar dicha gestién, la autora de la presente investigacion, se identifica con la
definicion dada por la norma ISO 9001:2015 pues se hace mucho mas evidente la
necesidad de no solo planificar, asegurar y controlar su gestion, sino también de plantear
mejoras a la misma que permita a la organizacién brindar un servicio o producto con
mejor calidad satisfaciendo las necesidades de los clientes y proporcionando cierto grado
de competitividad ante otras organizaciones.

En la actualidad es necesario cumplir con los estandares de calidad para competir en un
mercado cada vez mas exigente; para esto se debe alcanzar la mejora continua, la
satisfaccién de los clientes y la estandarizacién y control de los procesos. Una excelente
manera es implementar un sistema de gestién de la calidad basado en la norma ISO 9000
(Sosa, 2016).

La autora de la actual investigacion considera que la gestion de la calidad origina ventajas
como un buen posicionamiento en el mercado con productos que satisfacen a los clientes
y que son capaces de competir con aquellos ofertados por la competencia; permite ser
eficaces, eficientes y efectivos para con los clientes. Ademas la gestiéon de la calidad
favorece la productividad, la eficacia y la imagen de los productos/servicios suministrados,

actiia como un factor de motivacion, integracion y satisfaccién para los trabajadores.

1.2.1 Principios para la gestién la calidad.
Los principios de gestién de la calidad son aquellos que toda organizacién ha de seguir
para obtener los beneficios esperados. De nada sirve que una organizacion implante un

sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requerimientos detallados en las
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normas, si no aplica estos principios.(Guerra y Valdés, 2012).Los mismos que aparecen

recogidos y definidos en la norma ISO 9001:2015 se presentan a continuacion.

e Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes, y por lo tanto deben
comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos
de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

e Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deben crear y mantener un ambiente interno en el cual el personal
pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

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

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

e Mejora. La mejora continua del desempefio 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 informacion.

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

De los principios antes planteados, uno de los que implican mayores cambios respecto a

la clasica configuracion de los sistemas de aseguramiento de la calidad es el principio de

enfoque basado en procesos, y teniendo en cuenta las nuevas premisas establecidas por

la 1ISO para la norma ISO/IEC 17025: 2017 cuyo enfoque esta ahora orientado a

procesos, se basara la investigacion en el estudio de este.

1.3 Aseguramiento de la Calidad.

Segun la NC 376:2004 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.

En la NC ASTM D 6792:2011, el aseguramiento de la calidad se define como un sistema
de actividades cuyo propésito es proveer al productor y al usuario de un producto,
medicion, o servicio que cumpla con los estandares definidos de calidad con un nivel de
confianza establecido.

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
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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 implantacion de un sistema de

aseguramiento de la calidad aporta ventajas en tres frentes diferentes:

e 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.

¢ Respecto a la gestion: permite realizar mejor planificacion al conocer exactamente los
puntos fuertes y débiles de la empresa asi como establecer mejor relacion entre
prestaciones del producto y costes.

e 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 estandarizacion de los sistemas de aseguramiento de

calidad en los laboratorios, puesto que la aceptacion 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.

1.3.1 Aseguramiento de la calidad en los laboratorios de ensayos.

El laboratorio de andlisis ofrece a sus clientes un servicio que se traduce en informacién
sobre la identidad quimica y la composicion de los materiales analizados. Para ser util al
cliente esta informacion debe:

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.

E

aquellos que lo requieran (organismos gubernamentales, casas matrices) que sus

laboratorio debe estar en condiciones de poder demostrar a sus clientes y a todos

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 obtencion de un producto de la calidad deseada.
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Segun Westgard 2014), la finalidad de un laboratorio es producir datos relevantes y
confiables para la toma de decisiones. Estos deben ser obtenidos con técnicas analiticas
confiables, precisas y adecuadas para su fin. Se ha demostrado en mdltiples estudios
entre laboratorios, que utilizando una misma metodologia analitica y personal
experimentado, analizando una misma muestra, obtienen resultados con una amplia
variabilidad. Para atender esta realidad, se ha emitido una serie de reglamentos que
buscan imponer condiciones normalizadas de operacién, 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.

De acuerdo con Castellano (2017), el aseguramiento de la calidad analitica forma parte
imprescindible de la administracién 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 participacion de un tercero.

El sistema de aseguramiento se basa en actividades de normalizacién, certificacion,
acreditacion y homologacion, con una serie de documentos y de organismos
relacionados.

La consolidacién de los sistemas de calidad se logra a través de la acreditacion por parte
de un organismo nacional o internacional con autoridad para el caso, quien evalla el
cumplimiento adecuado de los requisitos de la norma seleccionada sobre la cual se
implemento el sistema.

La acreditacion le permite a los laboratorios determinar si su trabajo y esfuerzo esta
acorde con las normas establecidas, de manera que puedan mantenerse competitivos en
el mercado. Adicionalmente les brinda a los clientes una manera de identificar y
seleccionar aquellos establecimientos que ofrezcan resultados confiables, segun los
criterios de valoracion de la competencia técnica de los laboratorios, los cuales pueden
tener todas sus pruebas o solo parte de ellas acreditadas.

En tal sentido, para lograr la acreditacién de los laboratorios de ensayo y calibracién a
nivel mundial se ha desarrollado y establecido la norma ISO/IEC 17025, cuya
implementacién y cumplimiento es indispensable para tal fin.(Paiz, 2009)

Visto asi, los requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad establecidos en la norma
ISO 17025 afectan a todas las areas funcionales del laboratorio, desde el impulso y las

responsabilidades de la direccién, hasta comprender la entera organizacion, sobre todo
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en sus interacciones con los agentes externos.(Cuesta, 2016). Bajo este enfoque se han
definido las siguientes categorias:

Certificacion Voluntaria o Certificacion. Amparado por la norma ISO 9001:2000, para
asegurar que el sistema de calidad esté conforme a la norma. Es una actividad
consistente en la emisién de documentos que confirmen que un producto o servicio se
ajusta a normas técnicas determinadas, en concordancia con la nhorma ISO 9000.

La certificacion es el resultado del andlisis de las conformidades y no conformidades por
una entidad externa acreditada que verifica el cumplimiento del sistema de gestién de
calidad basado en normativas. (Espinoza, 2010).

Ademas hay que enfatizar que un sistema de gestion de calidad se fundamenta en los
siguientes pilares elementales:

v' Planificacion del sistema de gestion de la calidad.

v" Inspeccion del sistema de gestion de la calidad.

v' Mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

Certificacion Obligatoria u Homologaciéon. Amparado por la norma 1ISO 9001:2000. Es
la aprobacion final de un producto, proceso o servicio, realizada por un organismo que
tiene esta facultad por disposicion reglamentaria o acreditacion.

Acreditacion. De acuerdo con la Cuesta (2016), la acreditacién de laboratorios permite
determinar su competencia para realizar determinados tipos de ensayo, mediciones y
calibraciones amparado por la norma ISO 17025. Es la actividad de evaluacién de la
conformidad por parte de un organismo evaluador autorizado. Segun Mejia (2018), la
acreditacién es un peldafio mas en la calidad que la certificacién. Es el reconocimiento
formal, por una tercera parte autorizada, de la competitividad de una entidad, es decir se

rige al cumplimiento de los requerimientos especificados para la realizacién de una labor.

1.4 Norma ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para la competencia de los

Laboratorios de ensayo y de calibraciéon”.

Los Sistemas de Gestidn emplean las mediciones como un elemento basico del ciclo de
mejora continua, por ello, el uso de datos confiables es imprescindible en la toma de
decisiones. Por otra parte la comercializacion de productos en mercados nacionales e
internacionales exige, que los diversos paises, reconozcan la validez de las
caracteristicas medidas en dichos productos. Por todo ello, hoy en dia, los laboratorios

deben garantizar ante sus clientes (internos y externos) su confiabilidad y su capacidad
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técnica para realizar los andlisis a través de la implementacion de la norma ISO 17025.
(Turmero, 2016).

La norma ISO/IEC 17025 es el estandar de calidad mundial para los laboratorios de
ensayos y calibraciones, lo que constituye la base para la acreditacion de un organismo
de certificacion. La 1ISO 17025 es la norma que describe todos los requisitos que los
laboratorios de ensayo y calibracién deben cumplir para evidenciar que son técnicamente
competentes y que son capaces de desarrollar resultados técnicamente validos. Uno de
los motivos por los cuales se desarroll6 esta norma fue el de armonizar la acreditacion de
los laboratorios y la aceptacion de la informacion de ensayos a nivel mundial.
(Echemendia, 2017)

Entre los requisitos de la norma se encuentran los relacionados con las siguientes
cuestiones: la competencia técnica del personal, la conducta ética del personal, la
utilizacién de ensayos bien definidos y procedimientos de calibracién y contenidos de
informes de ensayos. (Westgard, 2014).

La norma ISO 17025 incluye los requisitos de la norma ISO 9001 de tal forma que si los
laboratorios cumplen los requisitos de la norma ISO 17025, estos actuaran bajo un
sistema de gestion de la calidad para sus actividades de ensayo y calibracién que también
cumplira los principios de la horma ISO 9001. (Cuesta, 2016).

Por consiguiente, la conformidad del sistema de gestién de la calidad implementado por el
laboratorio, con los requisitos de la Norma ISO 9001, no constituye por si sola una prueba
de la competencia del laboratorio para producir datos y resultados técnicamente validos.
Por otro lado, la conformidad demostrada con esta horma internacional tampoco significa
gue el sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio cumple todos los
requisitos de la Norma I1SO 9001.

La aceptacién de los resultados de ensayo y de calibracién entre paises deberia resultar
mas facil si los laboratorios cumplen la norma ISO/IEC 17025:2017 y obtienen la
acreditacién de organismos que han firmado acuerdos de reconocimiento mutuo con
organismos equivalentes que utilizan esta norma internacional en otros paises.

El uso de dicha norma internacional facilitar4 la cooperacion entre laboratorios y otros
organismos y ayudara al intercambio de informacion y experiencia, asi como a la
armonizacién de normas y procedimientos.

La norma ISO/IEC 17025:2017 establece los requisitos generales para la competencia en

la realizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y
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calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados

y métodos desarrollados por el propio laboratorio.

De acuerdo con Mejia (2018) dentro de las principales ventajas que aporta la

implementacion de las normas ISO IEC 17025 se pueden destacar las siguientes:

Ventajas para la organizacién

e Tener una mejor posicion para el acceso a mayor nimero de contratos para ensayos y
calibraciones. Algunas organizaciones tanto publicas como privadas s6lo contratan con
laboratorios acreditados.

e La acreditacion también ayuda a conseguir contratos en los que aunque no se exige la
acreditacion, si suelen tener preferencia los laboratorios acreditados.

¢ Mejora de la reputacion nacional e internacional e imagen del laboratorio.

e Ayuda a la mejora continua y la efectividad del laboratorio.

Ventajas para los clientes

e Confianza en el servicio contratado, ya que estara cumpliendo una serie de requisitos
planteados por ISO 17025 rigurosos.

e Al trabajar con organizaciones acreditadas, que garantizan ensayos y calibraciones de
calidad.

Ventajas para el mercado

e Aguellos laboratorios de ensayos y calibraciones mas innovadores son aquellos

acreditados en 1SO17025, ya que aportan fiabilidad a los ensayos.

1.4.1 Evolucién de la norma ISO/IEC 17025.

Internacionalmente, el proceso de estandarizacion de las actividades de los laboratorios

de ensayo y calibracion tuvo inicio con la publicacion de la Guia 25 ISO/IEC en 1978,

revisado posteriormente en 1993. En Europa, como esta Guia no se habia aceptado,

estaba en vigor la EN 45001 como norma para reconocer la competencia de los ensayos

y calibraciones realizadas por los laboratorios. (Guerrero, 2009).

Estas antiguas normas son:

e EN 45001:1989. UNE 66-501-91. Criterios generales para el funcionamiento de los
laboratorios de ensayo.

e |ISO/IEC. Guide 25:1990. General requirements for the competence of calibration and
testing laboratories.

Tanto la Guia ISO 25 como la EN 45001 contenian aspectos cuyos niveles de detalle eran

insuficientes para permitir una aplicacion/ interpretacion consistente y sin ambigliedades,

15



— l Capitulo 1. Marco tedrico de la investigacion

como por ejemplo: el contenido minimo que se debe presentar en la declaracién de la
politica de la calidad del laboratorio, la posibilidad de rastreo de las mediciones, las
operaciones relacionadas a los muestreos y el uso de medios electronicos. Para suplir
esas lagunas, la ISO inici6 en 1995 los trabajos de revision de la Guia ISO 25 por medio
del Working Group (WG) de la ISO/CASCO. (Pefia y Rugeles, 2013).

De dicha revisién resultdé la norma ISO/IEC 17025:1999 - Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracién, oficialmente editada en diciembre de
1999 y publicada internacionalmente a principios del afio 2000.

La norma ISO/IEC 17025:1999 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 (Guzman, Malaver y Rivera, 2005).
Las principales modificaciones introducidas por la 17025 con relacion a la ISO Guia 25 se
pueden dividir en dos grupos: cambios estructurales y cambios coyunturales. Las
estructuras se refieren a la introduccion de nuevos conceptos relacionados en la ISO/IEC
17025, cuya presentacion es totalmente diferente de la estructura existente en la 1ISO
Guia 25 (Bicho y Valle, 2001). Son diferencias no sélo de forma, sino también de
contenido, que demuestran claramente la preocupacion de la hueva norma por establecer
orientaciones generales y modernas para que los laboratorios desarrollen una solida
administracion de sus actividades, segun patrones de calidad reconocidos
internacionalmente. Ademas, la profundizacion de algunos requisitos de caracter técnico,
antes superficiales en la ISO Guia 25, proporcionan mejores condiciones para que los
laboratorios demuestren de forma mas consistente su competencia técnica (Gasino,
2014).

La norma ISO 17025 del 1999 amplia el objetivo de las normas I1SO 25 y EN 45001 ya
gue tiene en cuenta el muestreo y que los métodos de ensayo pueden ser no
normalizados o bien pueden estar desarrollados por el propio laboratorio

Otra novedad de dicha norma es que establece que algunas clausulas no seran aplicables
a todos los laboratorios, en concreto aquellas relacionadas con actividades que el
laboratorio no lleve a cabo, como por ejemplo el muestreo o el desarrollo de nuevos
métodos.

Es evidente que la primera ediciébn de esta norma internacional fue producto de la
experiencia acumulada en la aplicacién de la Guia ISO/IEC 25 y la norma europea EN

45001, a las que reemplazo.
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En el afio 2005 se publica una segunda version de la norma la ISO/IEC 17025:2005 pues
la primera edicion hacia referencia a las normas ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994 y dichas
normas fueron reemplazadas en el 2000 por la norma ISO 9001:2000. Estos nuevos
enfoques hicieron necesario alinear la norma, donde se modificaron o0 agregaron
apartados sélo en la medida que fue necesario a la luz de la norma ISO 9001:2000.

La norma NC ISO/IEC 17025:2006 es la misma ISO publicada en el 2005 mas un
Corrigendum Técnico publicado en el 2006. Contiene todos los requisitos que tienen que
cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracién si desean demostrar que poseen un
sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados
técnicamente validos. (Pefia y Rugeles, 2013).

La norma ISO/IEC 17025:2006 consta de cinco clausulas, dos anexos y una seccién
debibliografia:

e Clausula 1. Campo de aplicacion.

El estandar cubre las actividades técnicas de un laboratorio, asi como la gestién y los
aspectos organizativos para realizar actividades técnicas de manera competente.

e Clausula 2.Referencias normativas.

e Clausula 3.Términos y definiciones.

e Clausula 4. Requisitos de gestion.

La mayor parte de los requisitos son similares a los descritos en la norma ISO 9001:2000.
e Clausula 5. Requisitos técnicos

La mayoria de los requisitos provienen de la Guia ISO 25.

e Anexo A. Referencias a la norma ISO 9001:2000.

e Anexo B. Pautas para establecer aplicaciones para campos especificos.

e Bibliografia.

En noviembre de 2017 fue publicada una tercera versién de la norma la ISO/IEC
17025:2017. Esta nueva version de la norma ha sufrido una transformacion muy
importante en cuanto a la estructura, adaptandose a la estructura de alto nivel de las
normas para sistemas de gestion de ISO a la que en los ultimos afios se han ido
adaptando todas las normas de sistemas de gestion.

Se ha pasado de una norma con 5 apartados, 2 de ellos de requisitos (Requisitos de
gestion y Requisitos técnicos), a una norma con 8 apartados 5 de estos son de requisitos
(Requisitos generales; Requisitos Estructurales; Requisitos de recursos; Requisitos del

proceso y Requisitos del sistema de gestién) y 2 anexos. Donde:
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Requisitos generales. Se hace especial énfasis en la necesidad de demostrar la
imparcialidad y el compromiso de confidencialidad de todo el personal del laboratorio.
Requisitos estructurales. Se centran en como ha de estar organizado el laboratorio y
cémo debe interactuar con su entorno (partes interesadas).

Requisitos relativos a los procesos. Se incluyen requerimientos como el de revisiéon de
contratos, métodos de muestreo (si aplica), registros técnicos, calculo e interpretacion de
la incertidumbre, expresion de resultados, quejas y no conformidades, aseguramiento de
la calidad, analisis de datos, manipulacion de los items de calibracion y seleccion y
validacion de métodos.

Requisitos de recursos. Se incluyen requisitos especificos acerca del personal
(cualificacion), instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio, trazabilidad y
productos y servicios suministrados externamente (compras).

Requisitos de gestion. La norma permitird dos alternativas para dar cumplimiento a los
requerimientos de este punto, en funcion de la actividad del laboratorio:

Opcién A. Cumplir los requisitos de gestidon explicitamente (control de documentos y
registros, mejora, acciones correctivas, gestion de riesgos y oportunidades de mejora,
auditorias internas y revision por la direccion).

Opcion B. Contar con un Sistema de Gestidén de la Calidad certificado en ISO 9001, lo
gue nos evitara verificarlo en 1ISO 17025.

Los dos anexos que completan la norma son del tipo informativo:

El Anexo A proporciona informacion sobre trazabilidad metrologica.

El Anexo B lo hace con respecto a sistemas de gestion.

Desde el punto de vista de contenido el cambio es significativo y va desde la
incorporacion de requisitos con respecto a la consideracion de los riesgos y
oportunidades, a muchos otros cambios que afectan a requisitos que ya estaban
contemplados pero en los que se profundiza y se cambian los mismos a veces de forma
importante (por ejemplo, imparcialidad, confidencialidad, aseguramiento de la validez de
los resultados, acciones correctivas, etcétera), en el Anexo 1 se muestra una Tabla
comparativa entre los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2006 y ISO/IEC 17025:2017

y en el Anexo 2 se resumen los principales cambios.

1.4.2 Tendencia actual de la norma ISO/IEC 17025:2017.
En la actualidad paises como Ecuador ha establecido la Politica de Transicion para la
implementacién de la norma ISO/IEC 17025:2017. De acuerdo con informes presentados

por el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), Colombia
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transita de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 hacia la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017.
(Gadvay, 2015). Sin embargo, por la naturaleza de los laboratorios, los esfuerzos se
orientan hacia el logro de objetivos técnicos, con el fin de demostrar la competencia para
la emision de resultados confiables, dejando a un lado la planificacion del sistema, la
planificacion estratégica y en general los requisitos de gestion que también son incluidos
en la norma y que ayudan al laboratorio a alinearse con su organizacién madre. En tal
sentido Prieto, Lynda, Nivia, Barragan, y César (2005) formularon una serie de estrategias
que buscan disefiar y formular el plan de calidad y documentar e implementar el
componente estratégico de los requisitos de gestion de la ISO/IEC 17025:2005 para un
laboratorio de ensayo del sector publico, mediante el disefio de mecanismos de
comunicacion permitan a la alta direccion estar mas en contacto con la organizacion,
actividades para la sensibilizacion del grupo que generen empoderamiento, la revisiéon de
la plataforma estratégica del laboratorio y la evaluacién de su pertinencia y adecuacion, la
identificacion de los procesos y su documentacion, y por ultimo el establecimiento de los
criterios para la medicion de los procesos y construccion de indicadores que permitan
realizarla.

Si bien Kaplan y Norton (2004) hacen una propuesta de Mapa Estratégico con tres
perspectivas para organizaciones sin animo de lucro. Ahora para lograr implementar el
componente estratégico en un laboratorio se propone un Mapa Estratégico con cinco
perspectivas (financiera, innovacion y aprendizaje, procesos internos, cliente y
comunidad). Asi, el mapa estratégico del laboratorio se construye desde una perspectiva
financiera que permite realizar innovacién y desarrollo, para optimizar los procesos inter-
nos y asi satisfacer a los clientes, quienes finalmente tienen un fuerte impacto social en la
comunidad, logrando en el camino la materializacion de la mision y la visién del
laboratorio.

México evalla la norma NMX-EC-17025-IMNC: 2006 para la implementacion de la NMX-
EC-17025-IMNC:2017 a través del Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion
(IMNC). En Chile, el Ministerio de la Vivienda y Urbanismo (MINVU) es la institucién del
Estado encargada de autorizar y fiscalizar a los Laboratorios de Control Técnico de
Calidad de los Materiales de Construccion. Dichos laboratorios, son organismos técnicos
encargados de realizar ensayos a la calidad de los elementos y/o materiales utilizados en
la construccion de las obras publicas y privadas.(Mejia, 2018)

El MINVU a través del D.S. N°10 de fecha 15 de enero del afio 2002, publicado en el

Diario Oficial el 3 de mayo del afio 2003, cre6 el Registro Oficial de Laboratorios de
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Control Técnico de Calidad de los Materiales de Construccién y aprob6 el Reglamento de
Registro que establece que los Laboratorios deberan acreditar ante el Instituto Nacional
de Normalizacion (INN) que su organizacion cumple con la Norma Chilena Oficial NCh-
ISO 17025.0f2001

La NCh-ISO 17025.0f2001 chilena tiene un total de cinco capitulos; el cuarto esta
dedicado a especificar los requisitos para una gestion bien estructurada de la calidad
(Requisitos de gestion) y el quinto capitulo referido a los requisitos para demostrar la
competencia técnica del tipo de ensayo y/o calibracién que realiza el laboratorio y la
validez técnica de sus datos y resultados. Segun estudio de Ruay (2006), los laboratorios
que cumplen los requisitos de NCh-ISO 17025, pueden demostrar que operan con un
sistema de calidad (requisitos del capitulo 4), la competencia técnica del tipo de ensayo
ylo calibracion que realiza y que genera resultados técnicamente validos (requisitos del

capitulo 5).

1.5 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. Este enfoque uniforme permite establecer acuerdos,
basados en la evaluacion mutua y en la aceptacién de los sistemas de acreditacion de
laboratorios de cada pais. De acuerdo con la International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC), estos acuerdos internacionales Illamados Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo (MRA) son cruciales para permitir que los resultados de los
ensayos sean aceptados entre paises. (Castellano, 2017)

Para la ejecucion de las pruebas de ensayo se toma como base las normas ASTM
(American Society for Testing Materials), reconocidas internacionalmente. Los laboratorios
de ensayo de productos del petréleo juegan un papel fundamental en la gestién de calidad
del producto y en la satisfaccién del cliente, por lo que es esencial para un laboratorio
proporcionar resultados confiables.

Los productos combustibles se comercializan a partir de especificaciones técnicas, por lo

gue los clientes requieren evidencias objetivas de que los mismos cumplen con dichas
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especificaciones. Estas evidencias tienen, por lo general, la forma de datos de ensayo
producidos por laboratorios competentes.

La ILAC es la autoridad méxima a nivel internacional sobre acreditacion de laboratorios,
con una membrecia que incluye organismos de acreditacién y organizaciones afiliadas en
todo el mundo. Se ocupa del desarrollo de préacticas y procedimientos de acreditacion de
laboratorios, la promocion 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 calibracion competentes en todo el mundo. ILAC coopera
activamente con otras organizaciones internacionales relevantes en la obtencion de estos
objetivos.

En Cuba, para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion,
actualmente se utiliza la horma NC ISO/IEC 17025:2006, que contiene tanto requisitos de
la norma NC ISO 9001 relativos a la gestion, asi como los requisitos técnicos (seccién 5)
gue tienen que cumplir los laboratorios para demostrar competencia técnica (Gonzalez,
2014).

En el caso particular de los laboratorios de ensayo de productos de petrdleo y lubricantes,
la norma ASTM D 6792-13 falta cubre los requisitos para establecer y mantener un
sistema de gestion con alcance a los procesos claves de estos laboratorios.

En 1998 se crea la ONARC, operando en correspondencia con la norma internacional NC-
ISO/IEC 17011:2004. Este evalia a los 6rganos de inspeccion segun la NC-ISO/IEC
17020:2012 y a los laboratorios de ensayo y calibracion segun la NC-ISO/IEC
17025:2006. Actualmente es miembro pleno de la Cooperacién Interamericana de
Acreditacion (IAAC) y de la ILAC. Cuenta con 76 laboratorios de ensayo y calibracion

acreditados por el ONARC a partir del afio 2016, segun se muestra en la Figura 1.1 por

provincias.
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Figura 1.1. Laboratorios con ensayos acreditados por provincias. Fuente. Elaboracion propia.
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Entre ellos se pueden destacar en la provincia de Cienfuegos hasta junio del 2016, los

siguientes laboratorios:

e Laboratorio de Ensayos Ambientales perteneciente al Centro de Estudios Ambientales
(CEA).

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

e Laboratorio de Ensayos de Tecno-azucar.

e Laboratorio de Calibracién de Contadores de Energia Eléctrica perteneciente a la
Empresa Eléctrica.

e Laboratorio de Refineria Cienfuegos S.A.

1.6 Prospectiva estratégica.

Antecedentes

Desde los inicios de la humanidad siempre ha existido curiosidad por conocer el futuro, es
por ello que el hombre se ha encaminado a buscar métodos para predecirlo. En tiempos
antiguos se creia en las especulaciones tales como la adivinacién y las profecias y fue en
el siglo pasado que se aplic6 como un método cientifico que adopté el nombre de
prospectiva, la cual trata de reducir esa incertidumbre y disefia diferentes escenarios a
futuro.

Godet y Durance (2011) sefalan que Berger en 1964 introdujo por primera vez el término
prospectiva y se refiere a ella como el estudio de los porvenires posibles, como la ciencia
de comprender anticipadamente. Plantea ademas que constituye una disciplina que
reclama un esfuerzo de imaginacion creativa, pues no se trata de deducir el futuro a partir
del pasado, apoya sus calculos en la reflexion, parte de las posibilidades verificadas
extrapolando los resultados de su progresion, de su transformacion, soélo dentro de los
limites que se juzgan razonables. Berger afirma que tomar una actitud prospectiva
implicaba prepararse para la accion. Es por ello que la define como la ciencia que estudia
el futuro para comprenderlo y poder influir en él, aunque en ocasiones se emplea el
término futurologia como sinénimo del anterior, pero este Ultimo a veces se refiere a otras
disciplinas no basadas en el método cientifico.

Por su parte Gabifa (1998) resalta que Jouvenel también fue uno de los iniciadores de la
reflexion prospectiva y basado en ello explicaba que habia dos maneras de comprender el

futuro:
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e Como una realidad Unica, entendida asi por los adivinos, profetas, oraculos y todos los
gue consideran que existe un destino que decide y marca los hechos de la vida, el cual
es inmodificable.

e Como una realidad mdultiple, cuya explicacion parte en que un hecho del presente
puede evolucionar de diversas maneras y presentarse de diferentes formas en el
futuro, las que estan catalogadas como los futuros posibles denominados futuribles.

Segun el estudio de Jouvenel, los futuros con mayor opcién de suceder son los probables,

puesto que pueden acontecer con mayor certeza que los futuribles, no porque el destino

asi lo quiere sino porque de esa manera lo determina el hombre que es el Unico
protagonista de los hechos y el responsable de su propio futuro.

Godet (2007) la denomind como actitud de analisis que viene del futuro hacia el presente.

El andlisis anticipa la configuracion de un futuro deseable y desde alli se retrocede hasta

el presente para construir planes adecuadamente insertados en la realidad y que permitan

construir momento a momento un accionar eficaz orientado hacia dicho futuro
condicionado como deseable, permite hacer del futuro la herramienta del presente.

Al decir del autor antes mencionado, en toda accién humana hay dos fuerzas que pesan

por igual, la inercia es conservacion y el cambio es la transformacion, los actores son los

gue deciden lo que se debe conservar y lo que se debe cambiar. En ese caso el papel de
la prospectiva es solamente identificar lo que los actores piensan sobre el futuro del
fendmeno teniendo en cuenta que el futuro nace en el presente y germina con

posterioridad.

Consideraciones basicas sobre prospectiva

La prospectiva es un panorama de los futuros posibles, es decir, de los escenarios no
improbables, tiene en cuenta el peso de los determinismos del pasado y de la
confrontacion de los proyectos de actores. (Godet,2007)

La prospectiva es movilizadora y permite a cada actor resituar su posicion y darle un
mayor sentido a la accion, al tiempo que moviliza a todos los trabajadores de las
empresas a todos los niveles y les prepara mejor para afrontar, con flexibilidad y
anticipacion, los retos del futuro (Gabifia, 1998)

Prospectiva significa en primer lugar un acto de imaginacion y creacion, luego una toma
de conciencia y un analisis del contexto que rodea a la empresa y por Ultimo un proceso
de articulacion y convergencia de las expectativas, deseos, intereses y capacidad de la

sociedad para alcanzar ese porvenir perfilado como deseable. Estos autores plantean que
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la prospectiva ademas de planear e impulsar el disefio del futuro sienta las bases para el
proceso de planeacion y la toma de decisiones. Con ella se pueden identificar los peligros
y oportunidades reales de las decisiones futuras y por otro lado permite crear politicas y
acciones alternativas ante posibles situaciones, por tanto hay un nimero mayor de
oportunidades para elegir lo mejor para la empresa. La realidad desde esta Optica de la
prospectiva es vista como un sistema dindmico, con sus complejidades y fenémenos,
viendo los factores que inciden en ella y precisando las posibles alternativas de
evolucion.(Godet, 2006).

La prospectiva constituye una disciplina que, a través de una investigacion metddica,
mediante el uso de técnicas y métodos cientificos, permite el estudio sistematico del
pasado, presente y futuro con la finalidad de estructurar escenarios a largo plazo, a partir
de los cuales se pueden planificar las acciones que sean necesarias(Quintero y
Hamann,2017).

La prospectiva es también una estrategia en si misma, con visién global y compartida
entre todos los miembros de una organizacion que estimula la imaginacion y el sofiar
despiertos, que reduce las incoherencias y las incertidumbres, crea un lenguaje coman y
estructurado para la reflexion colectiva permite la apropiacién de los procesos sometidos
a la experiencia.

La prospectiva es una actitud de analisis que viene del futuro hacia el presente. El analisis
anticipa la configuracién de un futuro deseable y desde alli se retrocede hasta el presente
para construir planes adecuadamente insertados en la realidad y que permitan construir
momento a momento un accionar eficaz orientado hacia dicho futuro condicionado como
deseable, permite hacer del futuro la herramienta del presente.

La prospectiva, al plantear el concepto de construccion de futuros, contribuye a crear
marcos para la creacién de nuevas posibilidades. Inventar y crear posibilidades implica
reestructurar significados, crear visiones, y establecer ambientes donde las posibilidades
superan las realidades establecidas. Una visién de futuro articula la posibilidad, irradia un

marco de crecimiento personal.(Godet y Durance, 2011).

Propésitos de la prospectiva

El propdsito de la prospectiva, es explorar sistematicamente, crear y probar las posibles
visiones futuras que contribuyan a controlar los cambios y, por altimo, innovar, generar
politicas a largo plazo, estrategias, planes de accion y/o de desarrollo que ayuden a

configurar las futuras circunstancias. El propésito de la prospectiva y de aqui el paradigma
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propio es preparar el camino para el futuro adaptandolo como objetivo (deseable y
posible). La prospectiva guia las acciones presentes y el campo de lo posible del mafiana
(Garcia, Espalter y Martinez, 2010).

Entonces, ¢Qué proporcionaria?

Propdsito... Generar visiones alternativas de futuros deseados.

Proporcionar... Impulsos para la accion.

Promover.... Informacion relevante bajo un enfoque de largo alcance.

Hacer.... explicitos escenarios alternativos de futuros posibles.

Establecer.... valores y reglas de decisién para alcanzar el mejor futuro posible.

La prospectiva se basa en la idea de que los elementos cualitativos pueden ser
determinantes, ya que representan de algiin modo un contacto relevante y creativo con la
realidad. Esto no implica eliminar el acceso y manejo de aquellos elementos que puedan
ser cuantificados, que siempre juegan un papel importante, sin embargo, enfrentados con
el futuro los juicios personales son frecuentemente los mejores elementos de informacién
sobre factores que tenderan a influir en el curso de los eventos, considerando que la
pluralidad del futuro, se expresa por la libertad del hombre (Mojica, 2008).

La prospectiva considera que el futuro es, al mismo tiempo, producto del azar y de la
casualidad, de las propias limitaciones del sistema, pero, sobre todo de la voluntad, fruto
del deseo y de la ambicién. En otras palabras, el futuro no se explica Unicamente por el
pasado. La voluntad de cambio y el control de las nuevas reglas de juego que permiten
aduefiarse del futuro también lo condicionan (Garcia et al., 2010).

En los estudios prospectivos sus resultados deben ser considerados como elementos
fundamentales en el proceso de planificacion estratégica en los distintos niveles de la
sociedad y en términos mas generales, como parte de los sistemas anticipatorios

orientados a la formulacién de politicas de desarrollo y la toma de decisiones.

Importancia de la prospectiva

La prospectiva le permite al decisor incorporar el futuro a la toma de decisiones,
considerando los riesgos y oportunidades que representan cada escenario alternativo
facilitando la elecciébn de uno entre tantos que sea, al mismo tiempo, alcanzable y
redituable. Ademas lo guiard en la correcta determinacién del problema que debe
enfrentar, en la eleccién de las variables significativas que debera estudiar y tomar en
cuenta, en la eleccion de las acciones que le permitiran alcanzar el escenario elegido y en

el establecimiento de las medidas de alerta temprana correspondientes. Asimismo, le
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permitira incorporar a su andlisis las eventuales contingencias futuras que puedan afectar
Su ruta estratégica y visualizar el impacto que puedan tener en las distintas variables y por
ende en acciones a ejecutar (Rivera 'y Malaver, 2010).

La prospectiva es una herramienta practica para la toma de decisiones al mismo tiempo
gue una forma de pensar del decisor. Su potencialidad no se agota en una formula o un
algoritmo, no es una caja negra en la que el decisor introduce su pregunta por el input y
recibe la respuesta como un output. Es un pensamiento sistémico de largo plazo, que
asume al futuro como una consecuencia de las decisiones y acciones tomadas en el
presente. Porque extenderd la racionalidad de sus decisiones en el tiempo, incorporando
al futuro y a las consecuencias de las acciones ejecutadas en el presente, como
elementos claves para alcanzar los objetivos buscados. Mas especificamente, el método
prospectivo, es una herramienta clave en la toma de aquellas decisiones que afecten
significativamente a la organizacién, cualquiera que sea su nivel, en el mediano y largo

plazo.

1.6.1 Enfoques de la Prospectiva.

La prospectiva estratégica tiene su origen en la toma de conciencia de que el porvenir es
a la vez, producto del azar y la casualidad, de las propias limitaciones del sistema, pero
sobre todo, de la voluntad, fruto del deseo y de la ambicion. La voluntad de cambio vy el
control de las nuevas reglas de juego que permitan aduefiarse del futuro. De ahi que
algunos especialistas consideraron que aungque la prospectiva es una sola, su ambito de
aplicacion varia. (Mojica, 2008).

Prospectiva Estratégica

Es la manera de dar respuesta a una reflexién del tiempo de la anticipacion ¢Qué puede
ocurrir? Y al tiempo de la accién, como una realizacion colectiva a la estrategia donde se
requiere de la participacion y el trabajo colectivo ¢ Qué puedo hacer? En consecuencia, la
prospectiva aporta una actitud y orientacion de cémo abordar el analisis, asi como una
variedad de instrumentos y técnicas. Por otra parte en el transcurso de los afios se fueron
desglosando otras aplicaciones que tuvieron lugar a partir de esta. Ejemplo de ello se
muestra a continuacion.

Prospectiva Competitiva

Organizacion y puesta en marcha de sistemas integrados de produccion, servicios,
exportacion, negocios, etcétera.

Prospectiva Organizacional

Analisis sobre el cual debe ser la organizacion, mision, tareas y competencias.
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Prospectiva Medioambiental

La Prospectiva Medioambiental de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémico (OCDE) est4 basada fundamentalmente en proyecciones de tendencias
econdémicas y medioambientales, donde los retos medioambientales claves para el futuro
se presentan de acuerdo a los principales problemas existentes en la sociedad.
Prospectiva Tecnolégica

Disefio de politicas, estrategias y programas para lograr el desarrollo sustentable de
regiones, ciudades y sectores.

Las empresas necesitan ser conscientes de los nuevos desarrollos tecnolégicos, asi
como también revisar la relevancia de aquellos desarrollos que se produzcan en las
areas de interés de su entidad, pues las nuevas tecnologias pueden crear oportunidades
estratégicas pero también amenazas, no solo en el ambito econdmico, sino para el

medioambiente y en consecuencia los seres humanos.

1.6.2 Principales métodos o técnicas Prospectivas.

Existen algunas formas para clasificar los distintos métodos o técnicas aplicados en los
ejercicios de andlisis prospectivo, en dependencia del tipo de técnica (Cualitativo,
Cuantitativo y Semi-cuantitativo); tipo de aproximacion (Exploratoria y Normativa) y tipo
de fuente de conocimiento (Creatividad, Experticia, Interaccion y Evidencia).
Posteriormente se destacan los que se consideran de mayor relevancia(Godet, 2010).
Método Delphi

Tiene como objetivo construir escenarios sobre la base de opiniones expertas o
especializadas llevadas a través de un proceso iterativo de rondas de presentacion y
retroalimentacién de conocimientos, para lograr un examen critico y detallado sobre la
evolucion y probabilidades que una tecnologia o situacion especifica pueden tener en el
futuro. Probablemente es el método mas empleado en los estudios de prospectiva.

Cabe sefalar que cuando se hace referencia a escenario se trata de la descripcién de
una situacion que pueda o pudiese presentarse como resultado de una accién o por una
dindmica evolutiva en el tiempo. En tal sentido, el vocablo escenario siempre se refiere a
algo que puede pasar; bien sea como consecuencia de una decision o accién que se
tome, 0 como consecuencia de una tendencia en el tiempo.

Método de extrapolacién de tendencias

Consiste en proyectar una tendencia hacia el futuro. Esta puede detectarse por analisis
matematico o estadistico y expresarse con una ecuacion para determinar valores futuros.

Dicha técnica se fundamenta en tres supuestos:
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e Los patrones observados van a persistir en el futuro.

e Las variaciones registradas en las tendencias bajo andlisis van a ser recurrentes en el
futuro.

e Las mediciones de tendencias son confiables y validas.

Método de Brainstorming o tormenta de ideas

Su tarea radica en recoger ideas de un grupo de personas motivadas a expresar

libremente sus opiniones en determinado tdpico, para luego debatir de manera mas

rigurosa sobre los mismos.

Es un método que se basa en la creatividad, se utiliza el pensamiento lateral en donde se

dejan de lado conceptos y procedimientos l6gicos que orientan el pensamiento cientifico,

para dar paso a una liberacién de la intuicion. El problema mismo puede verse bajo una

nueva luz, descubriendo aspectos no considerados antes.

En algunas circunstancias contribuye a reducir los conflictos porque ayuda a los

participantes a considerar otros puntos de vista y quizas cambiar su perspectiva de los

problemas. Se basa en que el supuesto de que los resultados obtenidos en discusiones

de grupo compensan las limitaciones de los juicios individuales.

Método de panel de expertos

Se trata de reunir un grupo de expertos sectoriales o de tecnologias, empleando métodos

concretos para seleccionar y motivar el grupo, asignar tareas a sus miembros y obtener,

compartir y desarrollar conocimientos.

Es importante que ademas de la calificacién técnica, los candidatos sean pensadores

creativos, personas que puedan tener en cuenta diversos puntos de vista, capaces de

trabajar bien en grupo y estar dispuestos a hablar con libertad sin pensar que siempre

han de representar a un determinado grupo de intereses. La representacion de los grupos

de expertos debe ser amplia, abarcando innovadores, financieros, politicos,

investigadores académicos, usuarios de la innovacién.

Método de arboles de relevancia

Esta técnica se basa en el andlisis de sistemas, en el cual los arboles establecen una

radiografia de las tecnologias de interés. Parte de un conjunto de necesidades futuras

establecidas e identifica las acciones tecnolégicas requeridas para las mismas. El

objetivo es asociar objetivos lejanos con decisiones inmediatas. Es usada para analizar

situaciones en las cuales pueden ser identificados distintos niveles de complejidad o

jerarquicos.
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Método de andlisis morfoldgico

El andlisis morfolégico implica el mapeo de una disciplina a fin de obtener una
perspectiva amplia de las soluciones existentes y las posibilidades futuras, permitiendo
explorar la estructura y funciones de un sistema, especialmente en las organizaciones o
instituciones, para facilitar o inducir el proceso de creacion de nuevos procedimientos y
productos.

Método de andlisis estructural. Método MICMAC

Se basa en determinar cuales son las variables internas y externas y sus respectivas
relaciones que afectan una situacion que se desea estudiar. Es fundamentalmente una
herramienta para la estructuracion y organizacion de ideas, a través de las cuales se
puede ayudar en la reflexién y en la toma de decisiones.

Método de impacto cruzado. Método SMIC

Es un enfoque analitico de las probabilidades de ocurrencia de un evento. Se trata de
preguntar a expertos cudles son las probabilidades de que se produzcan diversos
eventos y sus evoluciones considerando las interacciones y relaciones con otros de
similar dinamica. Esto se debe a que es dificil imaginar un evento sin un antecedente que
lo hiciera posible o que lo influenciara, o imaginar un evento que luego de ocurrido no
dejara marcas.

Método de mapas de trayectorias tecnoldgicas (TRM-Technology Roadmaps)

Los mapas de trayectorias tecnoldgicas son una manera de identificar, evaluar y
seleccionar las alternativas estratégicas que se pueden utilizar para alcanzar un objetivo
cientifico y tecnolégico deseado. Generalmente los mapas se representan de manera
gréfica, establecen relaciones entre diversos elementos (disciplinas/programas/proyectos
cientificos y tecnoldgicos) y buscan establecer su posible evolucién a través de lineas
temporales (evolucién de las mismas capacidades cientificas y tecnolégicas) con miras a
aplicaciones practicas en productos y procesos.

El proceso de elaboracibn de Mapas Tecnolégicos es utilizado por muchas
organizaciones, esencialmente industriales, pero también por la administraciéon publica y
la universidad, en la puesta en marcha de programas nacionales y regionales de
Investigacion, Desarrollo e innovacion (I+ D+ i).

Método de juegos de actores. Método MACTOR

Esta familia de métodos fue creada desde las ciencias politicas, para comprender los
conflictos mediante el uso interactivo de dinamicas de simulacion del comportamiento de

los actores sociales. Los juegos de actores pueden ser de dos grandes tipos:
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Juegos competitivos. Provienen de los juegos de competencia o de suma cero. El
objetivo es vencer sobre el contrario mediante la adopcion de una estrategia que acumule
ventajas para si y disminuya las ventajas potenciales del adversario. Los recursos no se
pueden compartir y solo uno de los bandos puede resultar ganador.

Juegos cooperativos. También llamados juegos de suma positiva, tienen la posibilidad
de construir estrategias de beneficio comdn y cooperar entre si para alcanzar los
objetivos que interesan a todas las partes. No existen vencedores ni vencidos y se busca
gue los actores se articulen y juntos consigan alcanzar objetivos comunes, benéficos para
las comunidades de las que forman parte.

De acuerdo con Aceituno (2017) el futuro nunca esté totalmente predeterminado porque
los actores que juegan en el sistema poseen varios grados de libertad que estaran
dispuestos a aprovechar a través de su accion estratégica. El objetivo sera alcanzar sus
metas y llevar a cabo sus proyectos personales. De aqui se sigue lo esencial del analisis
de sus movimientos, la confrontacién de sus planes y el examen del balance de poder
entre ellos en términos de restricciones y medios de accion; todo esto en funcién de las
estrategias y los asuntos claves para el futuro, resultado y consecuencias de previsibles
batallas que se han de dar.

El método MACTOR (Matriz de Alianzas y Conflictos: Tacticas, Objetivos vy
Recomendaciones) fue creado como una herramienta analitica para tratar de manera
rigurosa el efecto de los actores, sobre la base de las matrices de impacto.

Para la generacion y andlisis de las matrices de impactos necesarias se usa el software

de LIPSOR (Laboratorio de Investigacién en Prospectiva Estratégica y Organizacion).

1.6.2 La prospectiva en Cuba.

Podemos hablar de la prospectiva en Cuba desde los afios 60 cuando se gestaban
proyectos de desarrollo de la actividad econdmica del pais. Sin embargo, no fue hasta la
primera mitad de los afios 70 que la actividad de prospectiva en general y la prospectiva
tecnolégica en especifico, comenzaron a ser objeto de una creciente atencion, siempre
unida a la necesidad de elaborar estrategias de desarrollo econémico y social a mediano
y largo plazo. Se tieneen cuenta que el caracter planificado de la economia nacional
socialista y la necesidad de incorporar eficientemente el progreso cientifico y
tecnolégicodel mundoa la vida del pais son algunas de las razones que conllevaron a
introducir los estudios prospectivos.(Grobar, 2010)

Es por ello que en la actualidad la herramienta de la prospectiva tiene gran importancia y

su uso ha venido desarrollandose especialmente en la planificacion. Cada vez son mas
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numerosas las iniciativas que se emprenden con la aplicacion de este enfoque, que suele
ser muy dindmico, cientifico y rico en informaciones. Con ello se ha estado dando forma al
pensamiento anticipatorio, voluntad de accidén, movilizacion participativa.

Esta voluntad ha sido constante en la actitud ante los problemas del futuro en Cuba a
partir de 1959 y se ha logrado en medida apreciable, no se puede obviar la voluntad
politica matizada por las acciones de muchos de los dirigentes nacionales, lo que
constituye el ingrediente principal de la visién prospectiva.

Para alcanzar la maxima efectividad en Cuba, se han disefiado numerosos programas
apoyados en metodologias, técnicas y herramientas prospectivas con el propdésito de
mantener los intereses de desarrollo econémico de la nacion.

Para ello se han realizado numerosas acciones, entre ellas, la realizacion de trabajos para
la elaboracion de variantes de prospectiva sobre los indicadores macroeconémicos y para
la determinacién de los principales objetivos del desarrollo futuro; creacion del
Departamento de Prospectiva Cientifica y Tecnoldgica, destinado a dirigir centralmente el
conjunto de tareas relacionadas con esta esfera de actividades; organizacion de cursos
para el estudio de la esencia y los métodos de la prospectiva y, finalmente y el mas
importante, el desarrollo de investigaciones tedricas para la ulterior profundizacion en este
campo en el ambito nacional.(Warens, 2011)

Ejemplo de ello es la labor cientifica de la Universidad de Cienfuegos, que ha buscado
cdmo aplicar esta metodologia dentro del sistema de planificacion estratégica socialista,
tanto a nivel de localidad, como en el sector empresarial. Experiencias en este sentido
son las investigaciones que se han desarrollado por un grupo de expertos de diferentes
sectores del territorio cienfueguero, encaminadas a la propuesta de un modelo de
planificacion aplicable en la provincia, localidades y empresas, contribuyendo
significativamente al perfeccionamiento del trabajo de planificacién, tanto a escala local
como empresarial y al fortalecimiento de la planificacibn como categoria econémica
esencial en las nuevas condiciones de desarrollo econdmico y social del territorio y del
pais.

Es de destacar que los estudios prospectivos del territorio se han expandido hacia otros
enfoques no menos importantes para la economia. Visto asi, con el enfoque de
prospectiva ambiental, en la Refineria Cienfuegos S.A, se han llevado a cabo dos
investigaciones (Gonzéalez, 2014 y Lobelles, 2016), cuyos objetivos respondieron a la
necesidad de identificar y proponer escenarios tecnoldgicos sustentables, acorde con las

exigentes normativas que se establecieron para el proyecto de expansion de la refineria,
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como consecuencia de la creacibn de la alianza del ALBA con Venezuela,
especificamente con su petrolera PDVSA.

Otras como Warens (2011) en la Empresa Eléctrica de Cienfuegos, Diaz (2011) en el
Consejo Popular Caracas y Sosa (2016) en la Facultad de Ciencias Econ6micas y
Empresariales de la Universidad de Cienfuegos, han continuado la generalizacion de
estos estudios hacia el desarrollo estratégico y tecnoldgico de la provincia.

Tomando en consideracion la propuesta para la planificacién prospectiva de Michel
Godet, las experiencias internacionales y los trabajos desarrollados en la provincia de
Cienfuegos, antes mencionados, se decide realizar un ajuste a las metodologias
utilizadas, adaptandolas a las condiciones propias del laboratorio de la refineria de

Cienfuegos, con el objetivo de desarrollar el presente estudio.

Conclusiones Parciales:

1. Los estudios bibliograficos permitieron la comprension de que la gestion de la calidad
constituye un conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar la
organizacion en cuanto a calidad se refiere, incluye el establecimiento de una politica
de calidad y los objetivos de la misma, asi como la planificacion, control,
aseguramiento y mejora de la calidad.

2. La norma NC ISO/IEC 17025:2006 es la base para garantizar la competencia técnica
de los laboratorios de ensayo y calibracion, tal como regulael Organo Nacional de
Acreditacion de la Republica de Cuba, en consecuencia queda demostrado el objetivo
general de este estudio, dada la necesidad de transitar hacia la actualizacion de dicha
norma por la nueva version de 2017.

3. Los estudios prospectivos y, en consecuencia, las adaptaciones propuestas a dicha

metodologia, constituyen la base metodoldgica para el desarrollo del presente estudio.
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Capitulo Il. Disefio metodoldgico.

En este capitulo se presenta el caso de estudio. Para ello se realiza inicialmente una
caracterizacion general de la Refineria Cienfuegos S.A y su laboratorio de ensayos; luego
se presenta un diagrama heuristico para el desarrollo l6gico de la investigacion y se
expone la base metodoldgica de cada herramienta incluida en el mismo para lograr la
transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio objeto de estudio.

2.1 Caracterizaciéon de la Refineria Cienfuegos S.A.

La refineria es una de las grandes inversiones que se inician en la década del 80 con la
colaboracion de la desaparecida Union Soviética, comenzando su etapa de proyeccion y
movimiento de tierra en el periodo comprendido entre 1977 y 1983, su construccion y
montaje se enmarca entre 1983 y 1990.Se encuentra ubicada en la finca Carolina, al norte
de la bahia de Cienfuegos entre los rios Salado y Damuji, ocupando sus instalaciones 320
ha.

En el verano de 1990 comienzan los trabajos de ajustes y puesta en marcha del complejo
minimo de arrancada. En enero de 1991 se realizan las primeras pruebas con carga,
obteniéndose las primeras producciones. La puesta en marcha de estas plantas es
realizada por personal de la refineria, sin la necesidad de asesoramiento extranjero.

La refineria es declarada por la Comisién Nacional del Sistema de Direccién de la
Economia como empresa, el 22 de mayo de 1992, mediante la Resolucion 690/1992.

La empresa a partir de la paralizacién de las plantas para la refinacion, comienza una
etapa de negociaciones sucesivas con diversas firmas extranjeras para la obtencion del
capital y los mercados necesarios para su arrancada, pero estas no resultan.
Paralelamente se comienza a aprovechar sus facilidades tecnolégicas como un centro de
transbordo para la prestacion de los siguientes servicios:

e Consignacién de combustibles.

¢ Almacenamiento de productos.

e Operaciones de manipulacién a entidades de la Unién del Combustible.

Con la caida de la Union Soviética, desaparecen también los suministros estables de
crudo y en 1995 es necesario paralizar la planta de procesos de refinacion y utilizar solo la
capacidad instalada para la recepcion, almacenamiento y entrega de productos derivados
del petréleo, que eran necesario almacenar y distribuir en toda la regién central de Cuba.
No es hasta el 10 de abril del 2006 que en el marco de la Alternativa Bolivariana para las
Américas (ALBA) se crea la empresa mixta PDV CUPET, S.A. (51% cubana y 49%

venezolana), entre las compafias petroleras PDVSA de Venezuela y CUPET de Cuba,
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con el objetivo de reactivar la refineria de petroleo de Cienfuegos y en este sentido
comercializar los productos resultantes de la refinacion tanto en Cuba como en el
extranjero.

Esta empresa funciona con estas caracteristicas hasta el 4 de agosto de 2017 que
sepropone pasar de empresa mixta a socialmente mercantil totalmente cubana, por lo
gueactualmente la refineria pertenece a la unibn CUPET y se denomina Refineria
Cienfuegos S.A, sociedad mercantil de capital cien por ciento cubano; segun consta en la
inscripcion vigésimo cuarta del libro de empresas mixtas Tomo 12 Folio 170-Vuelto, Hoja
272, del registro Mercantil Central del Ministerio de Justicia.

La misién, vision, asi como su objeto social se exponen a continuacion:

Mision:

Refinar y comercializar hidrocarburos de forma eficiente y segura, garantizando se
satisfagan los requisitos del cliente, con un capital humano competente, motivado y
comprometido; con alta responsabilidad social y ambiental e introduccién de mejoras
tecnoldgicas.

Vision:

Ser una compainiia de clase mundial en el campo de la refinacion de hidrocarburos y el
suministro de gas, reconocida por su alto compromiso ambiental y su contribucion al
desarrollo sustentable de nuestros pueblos.

Objeto Social

Procesar y comercializar petréleo crudo, o crudo mejorado, y sus derivados; y tiene todas
las facultades que la ley cubana le concede para desarrollar cualquier actividad que sea
complemento o consecuencia de las antes mencionadas, o que con ellas se relacionen de
modo directo o indirecto, de entre las que, sin caracter limitativo, se enumeran las
siguientes:

a)Disefo, ingenieria basica y de detalle, procuracién, construccion, montaje, ajuste y
puesta en explotacién, asistencia técnica en todas las modalidades.

b)Preparaciéon y calificacion de su personal o del personal que le preste servicios
directamente.

¢)Operacién, mantenimiento y reparaciéon de plantas industriales.

d)Importacion directa de materiales, equipos, sistemas, maquinarias, herramientas,
insumos, medios tecnolégicos de cualquier clase, servicios de asistencia técnica o

servicios técnicos, que sin limitar, se requieran para el desarrollo de su objeto social.
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e)Importacion directa de petréleo crudo, crudo mejorado y sus derivados.

f)Comercializar y/o exportar directamente las producciones terminadas del proceso de
refinacion.

g)Almacenamiento de petroleo crudo, crudo mejorado y de productos terminados de la
refinacion sean propios o de terceros.

h)Arrendar instalaciones, espacios y almacenes a terceros.

i)Concertar y participar en contratos de financiamientos provenientes de instituciones
financieras bancarias y no bancarias para la ejecucién de su objeto social.

j)Suscribir contratos para recibir u otorgar financiamientos para el desarrollo de su objeto
social.

k)Contratacién de servicios auxiliares, de investigacion y desarrollo, y de prestaciéon de
todo tipo de servicios de asesoria, consultoria y proyectos a las sucursales,
representaciones vy filiales creadas por ella, asi como a las empresas estatales y no
estatales vinculadas a los proyectos de refinacion de la industria del petréleo, mediante la
utilizacion de las diferentes variantes de contratacién de plantas completas, con o sin la
modalidad llave en mano; construccion, posesién, operacién y transferencia, servicios de
ingenieria, procuracion, construccion y administracion, compraventas puntuales u otras
modalidades, segun se requieran para la ejecucion del objeto social.

l)Contratacién de personal para su utilizacién en las instalaciones propias y en actividades
de la industria de refinacion del petréleo, designacion y remocion del personal que
necesite para el cumplimiento de sus actividades.

m) Promocién, fomento de inversiones y captacion de capitales para el desarrollo de las
actividades para las cuales ha sido constituida.

n)Realizacion de los actos suficientes y necesarios para adquirir, vender, construir,
comprar, usufructuar, traspasar, pignorar, enajenar, ceder, permutar, y disponer por
cualguier medio reconocido en derecho, de los bienes muebles, inmuebles y activos
intangibles que la ley y los estatutos le permitan.

0)Ejecucion de todas aquellas operaciones comerciales o de disposicion que fueren
necesarias, para viabilizar, apoyar y desarrollar el objeto de la sociedad y en general para
realizar cualquier otro negocio de licito comercio relacionado con los proyectos de

refinacion de la industria del petréleo, en Cubay en el extranjero.

Para el cumplimiento de dichos obijetivos la Refineria Cienfuegos S.A basa su accionar en

la integracion de los diferentes procesos sefialados en la Figura 2.1.
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Mapa de Procesos de Refineria Cienfuegos, S.A.
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LEYENDA: M2 Gestion de los RR.HH; M3 Adquisiciones; M4 Mantenimiento; M7 Servicios Técnicos; M8 Instrumentacién y metrologia; M9 Gestion de
" las Tecnologias de la Informaci6n y la Operacién; M10 Ingenieria de Procesos; M11 Seguridad, Salud y MA; M12 Contabilidad; M13 Servicios;
M14 Gestion de las Inversiones; M15 Gestion de la Informacién Documentada y la Comunicacion; M16 Seguridad y Proteccion; M17 Gestion
Energética; M18 Gestién de la Innovacién; M20 Gestién de Financiacion y Tesorerfa

Figura 2.1 Mapa de Procesos de Refineria Cienfuegos S.A. Fuente. Mapa de procesos de

Refineria Cienfuegos S.A.

Adicionalmente debe destacarse que dentro de los procesos sefialados, esta
investigacion esta centrada en el Proceso M6 Evaluacion del desempefio y mejora que
tiene como obijetivo evaluar la satisfaccion del cliente; realizar los ensayos de laboratorio,
evaluar la conformidad y emitir las declaraciones correspondientes cumpliendo con los
requisitos y plazos establecidos; realizar las auditorias internas cumpliendo con el Plan
Anual de Aseguramiento (P.A.A); determinar y aplicar oportunamente acciones correctivas
y de mejora.

EL proceso M6 a su vez esta integrado por los subprocesos M6.1, M6.2, M6.3, M6.4,
M6.5, M6.6 y M6.7, siendo el subproceso M6.2 “seguimiento y medicion del producto”
donde se inserta el laboratorio objeto de estudio, quien juega un papel fundamental en el
desarrollo de la empresa, pues tiene como funcién comprobar si las regulaciones en las

unidades de produccién son correctas y asegurar con el mayor rigor cientifico y técnico la
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calidad durante la elaboracion del producto y su terminacién, emitiendo resultados
fundamentales en la toma de decisiones respecto a la calidad del producto que se ofrece
y que pueden detonar pérdidas para la empresa.

Este proceso a su vez esta alineado a la proyeccion estratégica de la empresa 2018-
2022, tributando directamente a los siguientes objetivos:

Objetivo estratégico (PCOGZ2): Desarrollar una cultura empresarial de servicio al cliente
interno y externo.

Objetivo especifico (PCOG2-OEL1L): Lograr elevados niveles de satisfaccion del cliente
interno y externo.

Cuyas tareas principales estan dirigidas a dar seguimiento a los cambios que conlleven a
la elevacion de las expectativas de los clientes internos y externos segun los programas

establecidos.

2.1.1 Caracterizacion del Laboratorio. Objeto de estudio.

El laboratorio esta reconocido juridicamente desde el afio 1992 donde se realizaban los
ensayos de recepcién, control y final de todos los productos de petréleo que se
comercializaban, con el objetivo de comprobar todos los parametros especificados para
cada uno de ellos.

Actualmente pertenece a la Gerencia de Calidad y posee los equipos, instrumentos y
facilidades que se corresponden con las mas modernas técnicas analiticas del Petrdleo
utilizadas internacionalmente, presta sus servicios para la realizaciéon de 125 ensayos
sobre el petréleo y sus derivados. El personal encargado de ejecutar los ensayos
asciende a 54 personas, capacitadas y entrenadas.

El Laboratorio estd conformado por el Jefe del Laboratorio, especialista de calidad,
especialista técnico, coordinador de calidad, sustituto del jefe de turno, responsable de
turno y de analisis especiales y analistas de turno y de pruebas especiales. En el Anexo 3

se muestra el organigrama del Laboratorio.

La mision, visién, asi como los valores se exponen a continuacion:

Mision:

Brindar servicios de ensayo de forma confiable y segura.

Vision:

Somos una entidad acreditada, reconocida por la elevada preparacion de su capital

humano, su alta responsabilidad social y su contribucién al desarrollo sostenible del pais.
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Valores compartidos:

Compromiso con la organizacion y sentido de pertenencia. Colaborar proactivamente
con la organizacion, para contribuir a que la misma cumpla con su estrategia a partir del
cumplimiento de nuestra funciones y nuestros resultados, convirtiendo esta relacion
sinérgica y beneficiosa.

Compromiso con el cliente. Permanente actitud de respeto y preocupacion por
satisfacer los requisitos y expectativas de los clientes.

Profesionalidad. Ser competente en el desempefio de las actividades, con un
comportamiento ético moral acorde con los principios de la organizacion enfocado a la
satisfaccion del cliente.

Seguridad. Actuar con firmeza, serenidad, certeza y confianza en lo que se hace y dice,
evitando peligros, dafios y pérdidas para la organizacion.

Responsabilidad. Cumplir con la labor que realizamos con calidad y de forma segura,
con disposicién por el cumplimiento de los objetivos, tanto en el orden individual como
organizacional.

Trabajo en equipo. Mantener una actitud colaborativa de todos los niveles de la
organizacion en funcion del cumplimiento de la estrategia, a través de la buena

comunicacion, transparencia e intercambio.

El laboratorio tiene clientes internos y externos que envian las muestras al laboratorio y se
retroalimentan de los resultados de los ensayos para tomar decisiones. Dichos clientes
son:

v' Clientes internos:

e Despacho central

e Plantas de procesos

e Movimiento de Crudo y Productos (MCP)

e Sector Energético

e Gas Licuado del Petréleo (GLP)

e Servicios Portuarios

¢ Planta de Tratamiento de Residuales (PTR)

e Ingenieria de Procesos (Direccion Técnica)

e Grupo Control de la Calidad

v' Clientes externos:

e Cupet. Comparacion entre otros laboratorios
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¢ Laboratorio de ensayos de combustibles Refineria Hermanos Diaz.
e Laboratorio de ensayos de combustibles Refineria Nico Lopez.

e Empresa Comercializadora de Cienfuegos.

e Empresa Comercializadora de Santa Clara.

e Empresa Comercializadora de Ciego de Avila.

e Ministerio del Interior (MININT). Cienfuegos.

e MININT. Santa Clara.

En el Anexo 4 se muestra la ficha del proceso de gestién de la calidad del laboratorio y en

el Anexo 5 el diagrama SIPOC del mismo.

Sistema de gestion

Desde el afio 1996 dicho laboratorio posee un Certificado de Homologacion para los
ensayos gue se le realizan a los productos Diesel, Kerosina y Gas Licuado y en 1999 se
alcanzo esta condicion para Diésel Marino y Petréleo Combustible. EI mismo fue otorgado
por el Registro Cubano de Buques. En el afio 2014 el laboratorio obtiene la certificacion
del Sistema de Gestion de la Calidad y la acreditacién de 3 ensayos otorgada por el
ONARC para luego ampliar su alcance a otros 2 ensayos en el afilo 2015, siendo un total
de 5 ensayos.

Actualmente el laboratorio desarrolla su Sistema de Gestion de la Calidad en las esferas
técnico y administrativas segun la NC ISO/IEC 17025:2006.

Se debe destacar que dicho laboratorio ha sido certificado por dicha norma, confiriéndole,
en su momento, un caracter de competencia internacional. Sin embargo, por diferentes
razones esa certificacion ha sido aplazada en el tiempo con vistas a la inserciéon de la
nueva versiéon de la norma del 2017. Este motivo le confiere mayor importancia al
presente estudio, teniendo en cuenta la necesidad de tener ensayos acreditados con vista

a la mayor satisfaccion de los clientes.

2.2 Presentacion de la metodologia.

Se conoce que la prospectiva es un modelo de prediccion que lleva a ver a lo lejos, a lo
largo y ancho, a la inteligencia cuando estd orientada al porvenir, que es un proceso
sistematico y participativo para recopilar conocimientos para construir visiones de medio y
largo alcance, con el objetivo de conformar las decisiones que han de tomarse en el
presente y movilizar acciones futuras, que no son mas que tentativas para observar a

largo plazo el futuro de la ciencia, la tecnologia, la economia y la sociedad con el
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proposito de identificar las acciones emergentes conformes a las nuevas tecnologias que
probablemente produzcan mejores beneficios econdémicos y/o sociales.

A los efectos de aplicar la prospectiva estratégica al proceso de transicion de la norma NC
ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de la Refineria Cienfuegos. S.A, se propone una
solucién metodolégica propia adaptada a la Metodologia de los Escenarios de Michel
Godet (Godet, 1997) vinculada a los pasos necesarios de la transicién misma, teniendo en
cuenta las experiencias de varias investigaciones vista en el capitulo anterior.

En la Figura 2.2 se muestra el diagrama heuristico que responde a la metodologia
mediante la cual la investigacion sera realizada. Es necesario enfatizar que las fases de la
metodologia con las actividades y herramientas a desarrollar en cada una de ellas para el
logro del propésito planteado, se han adecuado al objeto de estudio.

Esta metodologia tiene como ventaja que se traza una secuencia logica de pasos
interrelacionados, en la que participan personas capacitadas, con experiencia,
disposicion y compromiso con los resultados. Sugiere ademas un conjunto de
herramientas que van enriqueciendo los andlisis para la toma de decisiones. Asegura la
construccion de los escenarios con un alto rigor cientifico que facilite la toma de
decisiones estratégica en el ambito que se estudia.

Sus limitaciones se registran esencialmente en que siempre que se habla de futuro existe
la inseguridad y el riesgo sobre las decisiones teniendo en cuenta que imposible predecir
con exactitud el curso de los acontecimientos futuros pero si se mantiene una vigia
estratégica es posible minimizar las amenazas de incumplimientos en la estrategia
trazada a partir de la introduccion de estrategias emergentes que respondan a los

cambios efectuados.
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Fase I:
Diagndéstico
Estratégico

\ 4

Etapa 1. Lanzamiento del estudio.

Método Delphi.

A 4

Etapa 2. Analisis del SGC del
laboratorio.

Entrevista. Revisiéon de
documentacion. Lista de

Chequeo.

4

Etapa 3. Andlisis integral de la
situacién actual.

Matriz DAFO.

Fase Il:
Diagndstico
Prospectivo

Etapa 4. Identificacién de variables
claves.

eListado de variables.
eRelacion entre variables.
e ldentificacion de las

variables claves (MIC-MAC).

Etapa 5. Andlisis del juego de
actores.

e Listado de actoresy
objetivos asociados.

Etapa 6. Elaboracién de los
escenarios prospectivos.

e Identificacion de los actores
claves (MACTOR).

e Definicion de hipétesis.
e Probabilidad de
escenarios.

Fase lll:
Formulacion

—

\ 4

Etapa 7. Elaboracion de la
estrategia y objetivos estratégicos.

e Definir los escenarios
de apuesta.

Definicion de la estrategia 'y

objetivos estratégicos

\ 4

Etapa 8. Plan de accién.

Matriz 5SW1H.

Figura 2.2. Propuesta metodolégica. Fuente. Elaboracion propia.

Seguidamente se describe el procedimiento a emplear en este caso, es decir, la

metodologia que ha sido elaborada para emplear en la investigacion.

Fase |. Diagndstico Estratégico.

El objetivo de esta fase es realizar una retrospectiva de la organizacion, conociendo a

través de ello, las condiciones pasadas y presentes.

Esta fase esta compuesta por:

Etapa 1: Lanzamiento del estudio (Método Delphi).

Etapa 2: Analisis del Sistema de Gestion de calidad (SGC) del Laboratorio.

Etapa3: Analisis integral de la situacion (Matriz DAFO).

Cada una de las etapas se describe a continuacion:
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Etapal. Lanzamiento del estudio (Método Delphi).

Este momento del procedimiento es vital. Para la aplicacion del mismo se utiliza el trabajo
con expertos. Esta técnica permite extraer la informacion de los expertos que conformen
un grupo heterogéneo, de forma tal que aseguren la validez de los resultados,
permitiendo analizar las convergencias de opiniones en torno al problema que se
investiga, llegando asi a un conjunto de ideas, reflexiones, criterios y consideraciones que
inciden muy positivamente en la mejora del problema planteado. El calculo del nimero de
expertos, en esta investigacion, se realiza utilizando el Método Delphi, para ello se
establecen un grupo de criterios de seleccion en funcion de las caracteristicas que deben
poseer los mismos, estos criterios son determinados de forma conjunta entre el autora del
trabajo y la direccién del centro; los mismos son:

1. Conocimiento del tema a tratar.

2. Capacidad para trabajar en equipo y espiritu de colaboracion.

3. Anos de experiencia en el tema y en el puesto de trabajo.

4. Vinculacién a la actividad lo méas directamente posible.

Teniendo en cuenta que los expertos estaran presentes a todo lo largo de la investigacion
y por la importancia que tienen para la toma de decisiones, se precisa determinar el
numero ellos que participaran en el estudio, mediante la siguiente expresion:

n— w (2.1)

En este caso:

n: Cantidad o nUmero de expertos.

p: Proporcion de error que se comete al hacer estimaciones del problema con la cantidad
de expertos. En este caso p = 0,02.

i: Precision del experimento. Debe seri < 0,12. En esta caso i = 0,091

k: Constante que depende del nivel de significacion estadistica (1 — &), que se obtiene a

través de la Tabla 2.1 que se muestra a continuacion, en este caso se trabaja con 3,8416.

Tabla 2.1 Coeficientes de significacién estadistica. Fuente. Elaboracion propia.

(1—a) k
99% 6,6564
95% 3,8416
90% 2,6896
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p (1-p)*k
iZ

Sustituyendo valores en (2.1) se tiene que: n = =9,09=9

Posteriormente se determina el coeficiente de competencia (K.ompetencia) d€ Cada uno de

los expertos para la seleccion. Se determina por la siguiente expresion:

1
Kcompetencia =5 (Kc + Kq) (2.2)

Donde: K.: Promedio de los valores que el candidato le confiere a cada aspecto que se
evalla en una encuesta presentada. Autoevaluacion de manera anénima (Anexo 6).

K,: Coeficiente de argumentacion, dado por la sumatoria de los valores adquiridos por el
grado de influencia de cada una de las fuentes de argumentacion (Anexo 7).

Resulta valido destacar que:

e La Competencia del experto es Alta (A): Si K.ompetencia > 9,00
e La Competencia del experto es Media (M): Si 7 < K;ompetencia < 9,00
e La Competencia del experto es Baja (B): Si K ompetencia < 7

Como resultado se obtuvo que de los 26 candidatos propuestos para el desarrollo de la
investigacion, ninguno presenta evaluacion de baja competencia, mientras 9 resultan
evaluados de alta competencia y 17 presentan competencia media (Anexo 8). En la Tabla

3.2 se muestran los expertos seleccionados.

Tabla 2.2 Inventario de Expertos. Fuente. Elaboracién propia.

Expertos Grado Cientifico Funcidn
Yaité Osorio Valero Especialista Gerente de Calidad
Lazaro Borroto Pérez Master Especialista principal SIG
Gabriel Orlando Lobelles Doctor Especialista A de procesos
Rafael Lopez Cordero Doctor Especialista del Petréleo
Lourdes A. de Leon Lafuente Master Profesora Auxiliar de la UCF
Rolando Castellano Gonzélez Master Especialista A ensayo fisico,
guimico y mecéanico
Fernando Pifidén Yanes Master Especialista de Proceso
Edecio Albornoz Escofet Master Especialista en planeacion y
control
Rubén Pérez Ayo Técnico medio Especialista A ensayo fisico,
guimico y mecanico
Leyenda: SIG: Sistema Integradode Gestidn UCF: Universidad de Cienfuegos
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Etapa 2. Analisis del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del Laboratorio.

La etapa consiste en la evaluacion el estado actual del SGC del laboratorio para afrontar
la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017, que posibilite demostrar su
competencia técnica y credibilidad ante sus clientes. Para poner en practica el mismo se
utiliza una Guia de Diagndéstico de Implantacién que permite identificar las brechas que
se observen en las practicas actuales en la organizacion y los nuevos requisitos. Esto
permitira comprobar el cumplimiento de cada uno de los requisitos planteados en la NC
ISO/IEC:17025 y de esta forma mantener la acreditacién de sus ensayos y su certificacion
por la ONARC. Los requisitos fundamentales a cumplir para lograr la implementacion de
este tipo de sistema de gestion son los siguientes:

Requisitos generales.

e Imparcialidad.

e Confidencialidad.

Requisitos estructurales.

e Legalidad del Laboratorio.

¢ Responsable del Laboratorio.

e Alcance de actividades.

¢ Responsabilidad de cumplimiento con la norma, cliente y autoridades.

e Estructura organizacional del Laboratorio.

e Responsable del sistema de gestion.

e Responsabilidad de la alta direccion.

Requisitos de los recursos.

e Personal.

¢ Instalaciones y condiciones ambientales

e Equipamiento.

e Trazabilidad Metrolégica.

e Productos y servicios externos.

Requisitos del proceso.

e Revision de solicitudes, ofertas y contratos.

e Seleccidn, verificacién y validacion de métodos.

e Muestreo.

e Gestion de los items de ensayo o calibracion.

e Registros técnicos.
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e Evaluacion de la incertidumbre de medicion.
e Aseguramiento de la validez de resultados.
¢ Informe de resultados.

e Quejas.

e Trabajo no conforme.

e Gestion de informacion y datos.

Requisitos del sistema de gestion.

e Documentacion del sistema de gestion.

e Control de documentos.

e Control de registros.

¢ Riesgos y oportunidades.

e Mejora.

e Acciones correctivas.

e Auditorias internas.

e Revisiones por la direccion.

Etapa 3. Analisis integral de la situacion (Matriz DAFO).

En esta fase corresponde la elaboracion de un diagnéstico actualizado del proceso en
estudio. La puesta en marcha de esta etapa se realiza a través de la observacion y
mediante la interaccion de la investigadora con los expertos. Realizado el diagnéstico se
procede al andlisis DAFO (Debilidades-Amenazas-Fortalezas-Oportunidades) que
constituye un instrumento analitico simple pero de gran utilidad a la hora de exponer de
manera sintética el conjunto de estudios efectuados en dicho diagndstico; puesto que
recoge, en forma de frases cortas y sintéticas, los rasgos principales de una investigacion
y, consecuentemente, las coordenadas béasicas sobre las que se debe implementar
adecuadamente la estrategia de actuaciones especificas para conseguir el objetivo
perseguido.

Para guiar el comportamiento de una organizacién en un periodo de tiempo dado, es
necesario el andlisis interno y externo de la misma como fuente de informacién para
establecer las estrategias. Este andlisis no puede considerarse como aspecto separado e
independiente, sino que constituyen dos formas de ver la realidad y se encuentran
estrechamente interrelacionados, pues loslaboratorios no son ni autosuficientes ni
cerrados, mas bien intercambian recursos con el entorno externo y dependen de él, lo

gue significa que los mismos toman insumos (materiales, reactivos, equipamiento,
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dinero, fuerza de trabajo, energia, etcétera) del entorno externo, para brindar sus
servicios en funcion de la produccion y garantizar los estandares de calidad establecidos,
considerando las oportunidades y amenazas de este entorno con la utilizacion de las
habilidades especificas y diferenciadas del laboratorio, para el logro de los objetivos
trazados. A continuacibn se hace un andlisis sobre los entornos mencionados
anteriormente.

Analisis Interno

En el andlisis interno se encuentran las debilidades y fortalezas. Donde las primeras
constituyen el conjunto de sensibilidades presentes en el proceso. Muchas de ellas van a
exponerse en forma de objetivos especificos de transformacion, dentro de las
correspondientes lineas de intervencién prioritarias, ya que lo deseable es la superacion
de dichas trabas o barreras.

Mientras que las fortalezas constituyen el conjunto de puntos fuertes presentes en el
poceso y, por tanto, deben considerarse como los principales activos para la elaboracion
de la estrategia de desarrollo.

Analisis Externo

Por otra parte el andlisis externo estd compuesto por las amenazas y oportunidades.
Donde las amenazas constituyen un factor que influye significativamente en el proceso,
de ahi que su dominio sea determinante en el desarrollo sostenible y sus posibilidades de
éxito. Mientras que las oportunidades constituyen factores que pueden influir
positivamente en la transformacion deseada.

Una vez realizado el diagnéstico se procede a la elaboracién de la matriz DAFO
conformada por cuatro cuadrantes y seguidamente a la ubicacion del proceso en uno de
ellos, en este caso el de mayor impacto. Los resultados orientan la atencién sobre los
puntos claves que deben ser considerados para el analisis de escenarios reduciendo la
incertidumbre en el estudio.

Existen cuatro grupos conceptuales de estrategias de la matriz como puede observarse

en la Figura 2.3.
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Opcortunidades Amenazas

o1 oz 03  O4 o5 | A1 A2 A3 A4 AS

Maxi — Maxi Maxi— Mini

Ofensiva Defensiva

Fortalezas

Mini — Mini

Debilidades

Supervivencia

Figura 2.3. Cuadrante de la Matriz DAFO. Fuente. Elaboracion propia.

Estrategia DA (Mini— Mini). Su propésito consiste en reducir al minimo las debilidades y
amenazas. Una organizaciobn que se enfrenta a amenazas externas y debilidades
internas puede encontrarse en una posicion fragil. Cualquiera que sea la estrategia
seleccionada, la posicion DA es una que toda organizacion intenta evitar, pues al caer en
este caso la estrategia es de supervivencia.

Estrategia DO (Mini— Maxi). Intenta reducir al minimo las debilidades y aumentar al
maximo las oportunidades. Aqui se aplica una estrategia de adaptacion.

Estrategia FA (Maxi— Mini). Se basa en las fortalezas de la organizacién que pueden
amortiguar las amenazas del entorno. El objetivo es elevar al maximo las primeras y
reducir al minimo las segundas. En este caso se aplica una estrategia defensiva.
Estrategia FO (Maxi— Maxi). Se basa en el uso de fortalezas internas de la organizacion
con el propésito de aprovechar las oportunidades externas. Este tipo de estrategia es la
mas recomendada. La organizacién podria partir de sus fortalezas y a través de la
utilizacién de sus capacidades positivas, aprovecharse del mercado para el ofrecimiento
de sus bhienes y servicios. En este caso se aplica una estrategia ofensiva o de
crecimiento.

Teniendo en cuenta que el analisis exige comparar y cruzar cada elemento por categoria
con el resto de los elementos y viceversa, seria complejo trabajar para cada entrada con
un nimero muy grande de fuerzas, lo que haria sumamente engorroso el proceso
combinativo. Por ello la experiencia recomienda trabajar con un numero reducido de
entradas, siempre que en ellas se concentren aquellos aspectos que resultan decisivos

para el funcionamiento de la organizacioén, los mas importantes.
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Fase Il. Diagndéstico Prospectivo.

Como se plantea en el Capitulo | no se resuelve el problema sélo con conocer
fortalezas/debilidades y amenazas/oportunidades si no se es capaz de tener claro cuéles
son dentro de ellas las variables esenciales que impulsan al sistema y los actores
implicados en el mismo, cuestion que no declara la DAFO por si sola. He aqui una razén
para la aplicacion de las técnicas prospectivas como via suficiente y necesaria para
profundizar en el analisis estratégico del objeto de estudio.

En tal sentido, el objetivo de esta fase es describir escenarios a través de los métodos
prospectivos, con la definicion de las variables claves, el juego de actores, la formulacién
de alianzas estratégicas e hipoétesis, para después apostar por el que servira para la
definicion de politicas, criterios y acciones.

Compuesta la fase por:

Etapa 4. Identificacion de variables claves.

Etapa 5. Analisis del juego de actores.

Etapa 6. Elaboracion de los escenarios prospectivos.

Cada una de las etapas se describe a continuacion:

Etapa 4. Identificacion de variables claves.

Una vez concluido el analisis DAFO se prosigue a la eleccion de las principales variables
gue constituyen un factor clave en la seleccion de los escenarios propuestos. Esta etapa
comprende tres momentos:

1. Listado de Variables.Se elabora una lista lo mas exhaustiva posible de las variables
(tanto internas como externas) que caracterizan el sistema estudiado y su entorno y se
incluye una definicion precisa y explicacion detallada de cada una de ellas.

2. Relaciones entre las variables. Lo que interesa es determinar cuales son las
variables o grupos de variables que tienen un mayor valor explicativo acerca del
funcionamiento del sistema. Esto se logra a través de las relaciones que, dentro del
sistema guarda cada una de ellas con el resto. Tales relaciones se describen a partir de
la matriz de analisis estructural que permitira establecer cuales son las variables que
actan con mas fuerza y de manera directa en el sistema. Se debe resaltar que esta
matriz todavia no es una herramienta suficiente como para descubrir las variables
“ocultas” en el sistema y que pueden tener también una gran influencia sobre el territorio.
Se aplica una encuesta que contiene una matriz para desarrollar el procesamiento del

analisis estructural, determinando la relacion existente entre las variables del sistema.
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Por cada pareja de variables, se plantea la siguiente pregunta: ¢existe una relacion de
influencia directa entre la variable V, y la variable V,.;? si es negativa la respuesta, se
anota (0), en el caso contrario, se cuestiona si esta relacién de influencia directa es, débil
(1), mediana (2), fuerte (3) o potencial (P).

Tanto la selecciéon de las variables como su definicion, lo efectda el grupo de expertos
seleccionado previamente, que a su vez participaran en la identificacion de las variables.
3. Identificacién de las variables claves (MICMAC).

Esta fase a través del software del método MICMAC, se definen las variables esenciales
del sistema estudiado, a partir de la difusion de los impactos, jerarquizando las variables
por orden de motricidad y por orden de dependencia.

Estos resultados en términos de influencia y de dependencia de cada variable pueden
estar representados sobre un plano en el cual el eje de abscisas corresponde a la

dependencia y el eje de ordenadas a la influencia, segin se muestra en la Figura 2.4.

INFLUENCIA

1
N
F VARIABLES DE ENTRADA VARIABLES DE ENLACE
L
u 1 2
E
E VARIABLES DE PELOTON
1
A
M
E VARIABLES EXCLUIDAS VARIABLES DE RESULTADOS
1 4 3
A
DEPENDENCIA MEDIA DEPENDENCIA

Figura 2.4. Plano de influencia y dependencia entre variables. Fuente.Godet, Monti, Meunier y
Roubelat, (2000).

La primera diagonal es la diagonal de entradas/salidas y aporta el sentido de lectura del

sistema.

e En la parte superior izquierda se sitian las variables de entrada, fuertemente
motrices, poco dependientes, éstas determinan el funcionamiento del sistema.

e En el centro se sitban las variables de regulacién que participan en el funcionamiento
normal del sistema.

e Abajo y a la derecha figuran las variables de salida. Dan cuenta de los resultados de
funcionamiento del sistema, estas variables son poco influyentes y muy dependientes.
Se les califica igualmente como variables resultado o variables sensibles. Se pueden

asociar a indicadores de evolucién, pues se traducen frecuentemente como objetivos.
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La segunda diagonal es la diagonal estratégica, ya que cuanto mas se aleja del origen

mas caracter estratégico tienen las variables. Reparte el plano entre las variables motrices

y las dependientes.

En la zona proxima al origen, se sitan las variables autonomas, son poco influyentes
0 motrices y poco dependientes, se corresponden con tendencias pasadas o inercias
del sistema o bien estan desconectadas de él. No constituyen parte determinante para
el futuro del sistema. Se constata frecuentemente un gran nimero de acciones de
comunicacion alrededor de estas variables que no constituyen un reto.

En el estudio de los subsistemas, aparece el grupo de variables u objetivos integrado
por aquellas que combinan un reducido nivel de motricidad y de dependencia. El
nombre le viene dado porque quedan un tanto al margen del comportamiento del
sistema, siempre en relacion con las restantes. Sin embargo, es preciso remarcar que
no es que carezcan de importancia sino que, comparativamente, los esfuerzos que se
destinen ofreceran mejores frutos en variables situadas en los otros grupos,
fundamentalmente en las variables clave

En la zona superior derecha, se encuentran las variables-clave o variables reto del
sistema muy motrices y muy dependientes, perturban el funcionamiento normal del
sistema, estas variables sobre determinan el propio sistema. Son por naturaleza

inestables y se corresponden con los retos del sistema.

Situadas en la parte superior derecha del plano de motricidad/dependencia, cuentan con

un elevado nivel de motricidad y de dependencia, lo que las convierte en variables de

extraordinaria importancia e integrantes.

En la zona superior izquierda, se encuentran las variables determinantes, son poco
dependientes y muy motrices, segun la evolucién que sufran a lo largo del periodo de
estudio se convierten en frenos o motores del sistema, de ahi su denominacion.
Variables de entorno, se sitian en la parte izquierda del plano, lo que demuestra su
escasa dependencia del sistema, hay que analizarlas como variables que reflejan un
"decorado” del sistema a estudio.

Variables reguladoras, son las situadas en la zona central del plano, se convierten
en "llave de paso" para alcanzar el cumplimiento de las variables clave y que estas
vayan evolucionando tal y como conviene para la consecucion de los objetivos del
sistema. Las variables reguladoras son aguellas que determinan el funcionamiento

del sistema en condiciones normales.
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e Palancas secundarias. Se trata de variables, que igual que las reguladoras combinan
el grado de motricidad y dependencia, pero que se sitian en un nivel inferior. Es decir,
son menos motrices que las anteriores y, por lo tanto, menos importantes cara a la
evolucion y funcionamiento del sistema, sin embargo, si las actuaciones que se
acometen con ellas sirven para provocar un movimiento en las variables reguladoras,
la importancia que estas variables adquieren para una adecuada evolucion del
sistema es evidente.

e Variables objetivo, se ubican en la parte central son muy dependientes y
medianamente motrices, de ahi su caracter de objetivos, puesto que en ellas se puede
influir para que su evoluciéon sea aquella que se desea. Se caracterizan por un elevado
nivel de dependencia y medio de motricidad. Su denominacién viene dada porque su
nivel de dependencia permite actuar directamente sobre ellas con un margen de
maniobra que puede considerarse elevado, ayudando a su vez a la consecucion de
las variables clave.

e Variables resultado: se caracterizan por su baja motricidad y alta dependencia, y
suelen ser junto con las variables objetivo, indicadores descriptivos de la evolucién del
sistema. Se trata de variables que no se pueden abordar de frente sino a través de las

gue depende en el sistema.

Dada la explicacion anterior, para una mejor visualizacion de lo descrito, véase la Figura
2.5.

4 VARIABLES
VARIABLES

DETERMINANTE
Escala de CLAVE
Influgncia
VARIABLES DE VARIABLES
ENTORNO REGULADORAS VARIABLES

OBJETIVO

PALANCA

/ SECUNDARIA

VARIABLES VARIABLES
AUTONOMAS RESULTADOS

pa Escala de >

Dependencia

Figura 2.5. Gréfico de influencia por dependencia. Fuente. Godet et al., (2000).
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Para la identificacion de las variables claves se trabaja a partir de la clasificacion de las

relaciones entre variables, utilizdndose de la forma que a continuacion se explica:

¢ Clasificacion Directa (nivel de motricidad directa y el grado de dependencia de una
variable sobre otra).

¢ Clasificacion indirecta (se pueden encontrar las variables ocultas, jerarquizar las
variables y confirmar la importancia de otras en el sistema, que en razén de sus
acciones indirectas juegan un papel principal y sin embargo, la clasificacion directa no
pone de manifiesto).

¢ Clasificacion directa potencial (es una clasificacion directa que tiene en cuenta las
relaciones potenciales, existentes hoy pero que la evolucién del sistema hace probable
o posible en un futuro mas o menos lejano).

e Clasificacion indirecta potencial (clasificacion indirecta que tiene en cuenta las

relaciones potenciales).

Etapa 5. Analisis del juego de actores.

El objetivo de esta fase es la determinacion de las relaciones entre los actores y el juego

entre ellos, a través de la determinacion de su posicionamiento frente a sus objetivos

estratégicos, permitiendo reconocer cuales son las convergencias y divergencias para las

futuras tacticas posibles. Esta etapa comprende dos momentos:

1. Listado de actores y objetivos asociados. Construccién del tablero de estrategia de

los actores: (plantear los proyectos y las motivaciones de cada actor y sus medios de

accion). Listado de actores.

e Se hace énfasis en los actores que dominan las variables clave resultantes del
analisis estructural (el nimero Gtil de actores se sitla entre 10 y 20)

¢ La informacion disponible del estudio y el analisis estructural permiten rellenar una gran

parte del cuadro, para completarlo se realiza una serie de entrevistas a los expertos.

2. Identificacion de las actores claves. La seleccion de los actores claves se realiza

considerandose el criterio de los expertos, mediante una encuesta. Los resultados

obtenidos se procesan, con la ayuda del método MACTOR, presentandose una segunda

encuesta con dos matrices:

e Matriz de actores por objetivos (MAQO) que evalla la posicion de los actores frente a

cada uno de los objetivos propuestos de acuerdo con una escala de valoraciéon de -3 a 3

determinando el caracter fuerte, medio o débil de su oposicién o concordancia.

e Matriz de actores por actores (MAA) donde se valora la influencia de cada actor sobre
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el grupo, tendiendo a criterios de evaluacion predeterminados:

0: influencia nula

1: influencia débil

2: influencia media

3: influencia fuerte

El método de analisis de juego de actores, MACTOR, busca valorar las relaciones de
fuerza entre los actores y estudiar sus convergencias y divergencias con respecto a un
cierto nimero de posturas y de objetivos asociados. Para la evaluacion de las relaciones
de fuerza de los actores se construye una matriz de influencias directas entre actores a
partir de un cuadro estratégico valorando los medios de accion de cada uno. Las
relaciones de fuerza son calculadas por el programa MACTOR teniendo en cuenta la
fidelidad de los medios de accion directos e indirectos, un actor puede actuar sobre otro
por mediacion de un tercero. Se construye un plano de influencia-dependencia entre
actores, que se muestra en la Figura 2.6 a partir del cual, el andlisis de sus relaciones de
fuerzas revelan las fortalezas y debilidades de cada uno de ellos, sus posibilidades de

blogueo, etcétera.

4 '
! ACTORES ACTORES |
" DOMINANTE § DE ENLACE
L i o
U 1 -l?,.
E
N
c

ACTORES
| 0 ACTORES
A AUTONOMOS DOMINADO S
k

DEPENDENCIA

Figura 2.6. Plano de influencia y dependencia entre actores. Fuente. Godet et al., (2000).

Este posicionamiento permite conocer los actores dominantes (muy influyentes y poco
dependientes), de enlaces (tan influyentes como dependientes), dominados (poco
influyentes y muy dependientes) y autonomos (ni influyentes, ni dependientes en relacion
con el sistema estudiado) y de conjunto con ello, quienes son vitales para mover el

sistema con las variables claves y la variable objetivo.

Etapa 6. Elaboracién de los escenarios prospectivos.
Durante esta etapa se realiza la construccibn de los escenarios futuros. En la
investigacion para delimitar los escenarios futuros (futuro deseable y posible) y reducir el

nivel de incertidumbre se hace uso del método SMIC (Sistemas y Matrices de Impactos
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Cruzados) que consiste en interrogar a un grupo de expertos en la forma mas racional y
objetiva posible, eligiendo entre todas las imagenes posibles aquellas que merecen ser
estudiadas particularmente, teniendo en cuenta su probabilidad de realizacién. Esta etapa
comprende tres momentos:

1. Definicion de hipotesis. A partir del planteamiento de las cuestiones clave del
porvenir, se formulan las hipétesis sobre las tendencias, los acontecimientos y las
rupturas que caracterizan la evolucion de las relaciones de fuerzas entre los actores. A
partir de estas preguntas clave se elaboraran los escenarios. Los resultados obtenidos
con la ayuda del software del método SMIC muestran la probabilidad de combinacién de
las hipotesis considerando las interacciones entre estas.

2. Probabilidad de escenarios. Los métodos de impactos cruzados probabilistas
permiten determinar las probabilidades simples y condicionadas de hipétesis o eventos,
asi como las probabilidades de combinaciones de estos ultimos, teniendo en cuenta las
interacciones entre los eventos y/o hipétesis. El objetivo de estos métodos no es
solamente el de hacer destacar los escenarios mas probables, sino también el de
examinar el mas deseado. El criterio de los expertos continda siendo de gran importancia
en esta etapa de definicion de los eventos (hipotesis) que pueden o no ocurrir dentro de
la industria.

El método SMIC (Sistemas y Matrices de Impactos Cruzados) se considera un sistema de
n hipotesis, a partir de las informaciones facilitadas por los expertos, posibilita elegir entre
las 2" imagenes posibles (juegos de hipétesis), aquellas que deberian (habida cuenta de
su probabilidad de realizacion) ser estudiadas muy particularmente. EI método permite
por tanto, vigilar estrechamente los futuros mas probables que seran recogidos por el
método de los escenarios. Primero se formulan las seis hipétesis y luego en una etapa
posterior se realiza la redaccion de los escenarios con el comportamiento de los actores,
a lo que se le denomina Método de Escenarios.

3. Definir los escenarios de apuesta. Esta etapa se centra en la redaccion de los
escenarios, camino del presente hacia las imagenes finales con el comportamiento de los
actores.

La construccién de escenarios constituye una forma de elaborar previsiones, que lejos de
apegarse a la realidad presente, la cuestiona y busca transformarla profundamente y

pensarla alternativamente.
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Fase Ill. Formulacién.

En esta fase, tomando como base los elementos aportados por las fases anteriores, se
define la estrategia a seguir, los objetivos estratégicos y los planes de accion.

Esta fase estd constituida por 2 etapas posteriores las cuales se complementan entre
ellas.

Etapa 7. Elaboracion de la Estrategia y Objetivos Estratégicos.

Etapa 8. Plan de accion.

Cada una de las etapas se describe a continuacion:

Etapa 7. Elaboracion de la Estrategia y Objetivos Estratégicos.

Esta etapa es quizas una de las mas dificiles de la investigacion puesto que debe existir
un consenso por parte de los expertos sobre los Objetivos Estratégicos que se deben
establecer y la Estrategia a seguir para la transicion hacia la norma NC ISO/IEC 17025:
2017, teniendo en consideracion los que sean a corto, mediano y largo plazo. Se debe

tener en cuenta aquellos que son de inmediata solucion y otros que no lo sean.

Etapa 8. Plan de accion (Matriz 5 W, 1H).

Otro aspecto significativo es la disponibilidad de recursos y los actores vinculados a ellos,
se debe lograr los compromisos de las autoridades involucradas en la consecucién de los
resultados esperados. Los responsables deben ser personas identificadas con las
problematicas y que estén decididos a solucionarlas y finalmente las fechas deben ser
ajustadas a un plan de accién que sirva para establecer un limite de tiempo en la
aplicacion individual de cada una de estas acciones.

Para la presentacion del plan de accién se elabora una Matriz 5W,1H donde se define de
forma clara las acciones de mejoras y la forma de ejecutarlas, asi como, las

responsabilidades de las areas implicadas o especialistas encargados de ejecutarlas.

Conclusiones Parciales.

1. La apropiada caracterizacién del laboratorio objeto de estudio y su sistema de gestion
de la calidad, basado en un enfoque de proceso, permiti6 conocer que el mismo
responde al objetivo estratégico PCOG2 de la planeacién estratégica de la empresa,
por consiguiente, avala la necesidad de lograr la transicion de la norma para lograr la
acreditacion del laboratorio y realzar su competencia.

2. El analisis prospectivo estratégico incluido en la metodologia a seguir para la
investigacion le confieren al estudio un mayor rigor cientifico, acorde con las exigencias
actuales de la nueva version de la norma NC ISO/IEC 17025:2017.
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Capitulo lll. Andélisis de los resultados.

En el actual capitulo se trabaja sobre la metodologia propuesta con anterioridad, enfocada
directamente en el proceso que se investiga, dandole cumplimiento a cada fase
presentada. Se efectla todo el procedimiento buscando resultados y realizando el analisis
de cada uno de ellos. Para ello se tiene en cuenta ademas el conocimiento teorico
adquirido durante la investigacion, en aras de disminuir los posibles errores que pudieran

cometerse.

3.1 Aplicacion de la metodologia.

A continuacion se exponen los resultados de la aplicacion de la metodologia propuesta
para lograr la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025: 2017 en el laboratorio de la
Refineria Cienfuegos S.A:

Fase |. Diagnéstico Estratégico.

Para la realizacién del diagnostico, la autora de este trabajo estudid el objeto de
investigacion en el lugar, para conocer detalladamente el proceso, las técnicas analiticas,
las normas vigentes, los procedimientos e instrucciones, la capacitacién y motivacion del
personal para enfrentar la tarea. Previamente fueron explicados los objetivos del estudio y
se recabo la autorizacién del gerente de calidad y jefe del laboratorio para el desarrollo del
mismo y el acceso a la informacion. Para obtener la informacion se aplicaron las técnicas:
Tormentas de ideas (Anexo 9), Observacion (Anexo 10), Entrevista (Anexo 11) y la consulta
con los expertos seleccionados previamente en el capitulo anterior, como cumplimiento de
la primera etapa de la metodologia presentada para el estudio. Toda la informacion

recopilada por las diferentes técnicas, permitié desarrollar las siguientes etapas:

Etapa 2. Analisis del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio.

Para demostrar su competencia técnica y ganar credibilidad ante sus clientes, el laboratorio
debe cumplir con cada uno de los requisitos planteados en la NC ISO/IEC 17025 y de esta
forma mantener la acreditacion de sus ensayos y su certificacién por la ONARC.
Amparados por la implementacién de la segunda version de esta norma NC ISO/IEC
17025: 2006, en un proceso de evaluaciones realizadas durante el periodo 2010 — 2014 por
parte de la ONARC y, en concordancia de los resultados, se le otorg6 a dicho laboratorio la
condicion de Laboratorio Acreditado.

Para dar continuidad a la validez de dicha acreditacion la ONARC evalla regularmente a

las entidades acreditadas mediante visitas de seguimiento y auditorias de re-evaluacion.
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De acuerdo a lo estipulado por este organismo, en 2018 el laboratorio objeto de estudio fue

reevaluado, lo que aportd6 como resultado la suspension temporal de dicha condicion, al

detectarse las siguientes No Conformidades:

¢ No se tienen en cuenta todos los elementos de entrada de la revision por la direccion Ej.
Las evaluaciones de los organismos externos, los resultados de comparaciones
interlaboratorios o de ensayo de aptitud.

e En el registro Hoja de reporte de ensayos no se identifica claramente la identidad de
quien ejecuta los ensayos.

¢ No esta establecido correctamente quien debe programar las auditorias.

e Registros incompletos o desactualizados que no permiten evidenciar el cumplimiento de
los requisitos de la norma.

Estas no conformidades afectan el logro de buenos resultados, poniendo en riesgo su

credibilidad y la de la empresa ante los clientes, por esta razn se tomaron acciones

correctivas para eliminar las causas de las mismas. En la pagina digital de la refineria, en el

sitio donde se ubican las No Conformidades para su seguimiento y control, se encuentra el

software GESTOM, https://gestom.cuvenpetrol.cu/. En el mismo se reportan y se analizan

las evidencias del cumplimiento de las acciones planificadas, asi como, las causas raices

gue provocaron tales problemas.

A pesar de dar solucion a las no conformidades presentadas, para realizar la renovaciéon de

la acreditacion, el laboratorio debe cumplir con los requisitos de la tercera version de la

norma NC ISO/IEC 17025 publicada en el 2017, debido a que siempre que se produce un

cambio de norma, las entidades de acreditaciébn, a través de sus organizaciones

internacionales, establecen un periodo transitorio para permitir a las entidades acreditadas

y a las que solicitan la acreditacion adecuar sus sistemas a lo establecido en la nueva

version de la norma. En este caso el plazo de adaptacion sera de tres afios a partir de la

publicacion de la norma. Por lo que a partir del 1 de enero de 2018 todas las evaluaciones

de vigilancia y reevaluaciones de los laboratorios se realizaran de acuerdo a los

requerimientos de la tercera version de la norma.

Visto asi, es necesario realizar una serie de acciones para afrontar la transicion de la norma

y cumplir con todos sus requisitos en el plazo establecido. Dentro de las acciones a

desarrollar se encuentran.

1. Capacitar al personal del laboratorio en los requerimientos de la tercera edicién de la
norma ISO/IEC 17025 y sensibilizar a todas las personas que impacten en la operacion

del laboratorio.

57


https://gestom.cuvenpetrol.cu/

- ' Capitulo III. Analisis de los resultados

e Para ello se realiz6 una charla de sensibilizacioén sobre las caracteristicas de la norma, el
proceso de acreditacion y el trabajo de implementacion de la norma y una capacitacion
externa sobre generalidades de ISO/IEC 17025.

2. Comprender las diferencias entre la segunda y la tercera edicion de la norma ISO/IEC
17025.

e Para ello se hizo uso de la tabla comparativa entre la segunda y tercera edicién de la
norma ISO/IEC 17025 en el Anexo 1, para establecer rapidamente la correspondencia
entre los numerales de la segunda y la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025 y del
Anexo 2 para conocer los principales cambios.

3. Realizar un andlisis de la situacion del Sistema de Gestion de calidad actual del
laboratorio y su grado de aplicacion de la norma.

e Para ello se aplico la Herramienta de Diagndstico Inicial para el andlisis del grado de
implementacion de la NC ISO/IEC 17025:2017, obteniéndose un grado de
implementacion de un 86,05 %. Sin embargo, como se observa en la Figura 3.1 adn
existe un 13,95 % que responde a las brechas identificadas durante el diagnéstico que

impiden la completa implementacion de la norma.

100.00% - 959
90.00% -

80.00% -
70.00% - / m BRECHA
60.00% - /

50.00% - = PORCENTAJE DE
40.00% - IMPLEMENTACION
30.00% -
20.00% -

10.00% -
0.00% f

Figura 3.1. Diagnéstico Inicial sobre el grado de implementacion de la norma. Fuente. Herramienta

de Diagndstico Inicial para el analisis del grado de implementacién de la NC ISO/IEC 17025:2017.
Analizando detalladamente cada uno de los requisitos de la norma se pudo comprobar que

el 13,95 % de las brechas se debe al incumplimiento de cuatro requisitos fundamentales de

la misma, segun se aprecia en la Figura 3.2, a saber:
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Figura 3.2. Porciento de implementacion por clausulas. Fuente. Herramienta de Diagnostico Inicial
para el analisis del grado de implementacién de la NC ISO/IEC 17025:2017.

Requisitos generales: 88,89 %. Este requisito esta afectado por el numeral 4.1.4
Imparcialidad, pues “El laboratorio no tiene identificado los riesgos a su imparcialidad en
forma continua”.

Requisitos de los recursos: 95,97 %. Este requisito esta afectado por los numerales
6.3.2. Documentacién de requisitos, pues “El laboratorio no tiene documentado los
requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias para realizar las
actividades del laboratorio” y 6.3.4 Control de instalaciones pues “El laboratorio no tiene
actualizado los accesos a las areas de trabajo”.

Requisitos del proceso: 64,86 %. Este requisito esta afectado por los numerales 7.2.
Seleccion y verificacion de métodos; 7.3. Muestreo; 7.4. Gestion de los items de ensayo;
7.8. Informe de resultados y 7.10. Trabajo no conforme. Como se aprecia en la Figura 3.2
es el requisito con la mayor afectaciéon en el sistema. Esto debido fundamentalmente a los
numerales 7.8.7.1. Autorizaciones; 7.8.7.3. Registro; 7.8.8.1. Identificacion y 7.8.8.2.
Modificaciones. Todos estos aspectos son nuevos, incorporados en la nueva versiéon de la
norma, por lo gue no se ajustan a la versién de la norma del 2006 por la que fue acreditado
el laboratorio anteriormente. En consecuencia deben ser tratados dentro del plan de accion
con el objetivo de cumplir dichos requisitos.

7.10.1. Procedimiento para atencion de trabajo no conforme. “El laboratorio no tiene

definido un procedimiento para la gestion del trabajo no conforme”; 7.10.2. Registros para
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atencion de trabajo no conforme. “El laboratorio no conserva un registro de estas acciones
en cada caso segln sea requerido”. En este caso se pudo comprobar que el laboratorio no
tiene implementado un sistema que responda al tratamiento oportuno y consecuente con
las No Conformidades.

Requisitos del sistema de gestion: 93,00 %. Este requisito esta afectado por el numeral
8.5. Acciones para abordar riesgos y oportunidades. Esto debido a que el laboratorio no
tiene implementado en el sistema de gestidn la evaluacion de la eficacia de los riesgos y

oportunidades.

Etapa 3. Andlisis integral de la situacién (Matriz DAFO).

Conocida la situacion actual del laboratorio para afrontar la transicién de la norma, los
expertos se reunieron en un taller de interaccion de criterios donde se identificaron a través
de una encuesta (Anexo 12) las principales debilidades y fortalezas, mediante el analisis
interno del laboratorio y luego en el analisis externo se identificaron las principales
amenazas y oportunidades que pueden aparecer durante el proceso. A continuacién se
exponen las que se consideran de mayor importancia.

Internas:

Debilidades

D1. No se encuentran identificados los riesgos de imparcialidad.

D2. No estdn documentados los requisitos para las instalaciones y las condiciones
ambientales.

D3. No existe un método para el célculo de la incertidumbre de las mediciones.

D4. No se cuenta con un registro de las responsabilidades y autoridades para la gestion del
trabajo no conforme.

D5. Normas de ensayo desactualizadas.

D6. Poco inventario de piezas de repuesto y utensilios de laboratorio.

Fortalezas

F1. Personal competente y capacitado para la ejecucion de los ensayos.

F2. Utilizacién de sistemas informaticos, registros e informes electrénicos.

F3. Sistema de gestion de la calidad certificado con un nivel de madurez avanzado.

F4. Empleo de medios tecnolégicos mas avanzados para la realizacion de ensayos.

F5. Personal comprometido en el logro de los objetivos de la organizacion.

F6. indice de disponibilidad en el servicio de un 95% en funcion de la capacidad analitica.
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Externas:

Oportunidades

O1. Incremento de la demanda de derivados del petrdleo.

O2.Necesidad del pais de desarrollar el sistema de refinacion de petrdleo.

O3. Fusionar la empresa con la Empresa Comercializadora de Combustibles de

Cienfuegos.

O4. Necesidad estratégica de la empresa de tener un laboratorio acreditado.

O5. Creacion de una empresa mixta.

0O6. Inversiones del laboratorio incluidas en el plan de la economia de la empresa

Amenazas

Al.
A2.
A3.
A4.
AS.
AG.

Se

Dificultades para el acceso a créditos financieros bajo condiciones favorables.
Provision de crudos con caracteristicas diferentes.

Capacidad limitada del pais de importar crudos.

Poco dominio de la norma de muestreo por parte de los operadores de las areas.

Recrudecimiento del bloqueo norteamericano.

Mercado de crudos y derivados con precios fluctuantes.

continta el procesamiento de la matriz DAFO a través de una encuesta (Anexo 13)

donde se evalla el nivel de impacto que presentan, para lo que se les confiere una

puntuacion a esta interaccion. La influencia puede ser alta, media, baja o nula y para esto

se anota 3, 2, 1 y 0 respectivamente. En la Figura 3.3 se muestran los resultados de la

evaluacion de la matriz DAFO.

1er

Cuadrante F3

3er

Cuadrante D5

Figura 3.3. Resultados de la Matriz DAFO. Fuente. Elaboracién propia.

g 011 02] 03] 04

F1l

N

A

o

MAXI - MAXI

MAXI - MINI

F2

F4

F5

Wik NN (W

F6

w

R

D1

O (W (PN

OIN N NN |-

ARk |k|OF|O

»|P O |O|N O

D2

D3

~N|o|©

D4

W|lW |k |k O

D6

w

WWlW |k N (W

!

OININ|[W (O |- |-

N[ |lw|e |k ok

ol (= N D

61

0
1
1
0
1
13 3
ﬁ 716 11 E
[ MIN-MAXL |
1
0
2
1
0
1
5

2 do
Cuadrante

4 to
Cuadrante



- ' Capitulo III. Analisis de los resultados

En la matriz DAFO se puede observar que la empresa se encuentra en el tercer cuadrante,
estado de adaptacion (D-O), donde predominan las debilidades del laboratorio, esto permite
declarar el siguiente “Problema Estratégico General”: actualmente no existe un plan de
accion para llevar a cabo la transicién de la norma NC ISO/IEC 17025:2006 hacia la version
del 2017, por lo que no se puede renovar la acreditacion del laboratorio, debido al
incumplimiento de algunos requisitos establecidos en la norma. Sin embargo, existen una
serie de brechas, identificadas en la etapa anterior que impiden el cumplimiento de los
mismos, los cuales podrian tener solucién a través de un plan de accion debidamente
estructurado.

La ubicacion del laboratorio en el tercer cuadrante sugiere una estrategia MINI-MAXI,
donde se precisa enfrentar las debilidades presentes que impiden aprovechar las
oportunidades, entonces la “Solucion Estratégica General” seria solucionar prioritariamente
las debilidades: no se encuentran identificados los riesgos de imparcialidad, no estan
documentados los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales, no existe
un método para el calculo de la incertidumbre de las mediciones, no se cuenta con un
registro de las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme,
normas de ensayo desactualizadas, poco inventario de piezas de repuesto y utensilios de
laboratorio; entonces se podra aprovechar: el Incremento de la demanda de derivados del
petréleo, la necesidad del pais de desarrollar el sistema de refinacion de petréleo, la
posible fusién de la empresa con la Empresa Comercializadora de Combustibles de
Cienfuegos, la necesidad estratégica de la empresa de tener un laboratorio acreditado, la
creacion de una empresa mixta, que las inversiones del laboratorio incluidas en el plan de

la economia de la empresa.

Fase Il. Diagho6stico Prospectivo.

Etapa 4. Identificacion de variables claves (MICMAC).

1. Listado de Variables:

Una vez obtenidos los resultados de la matriz DAFO y apoyados en el andlisis de
documentos de trabajo, los expertos realizaron un listado sobre las variables que
caracterizan al laboratorio, con su correspondiente definiciébn (Anexo 14). El trabajo con
este grupo de variables permite identificar los factores criticos del contexto, mostrando con
la ayuda del andlisis estructural las variables claves que tienen mayor influencia en el

proceso de transicién de la norma en estudio.
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Listado de variables

W W wWwwWNRNNRNRNDNDRNDDNNDNDRERERRPRR R PR R p
® NP O © ©® N O U & WNPO © ® N O 0 A W N B O

© O N o gk~ bR

Producto certificado. (P)
Procedimiento de trabajo. (PT)
Normas de ensayos. (NE)

Reactivos. (R)

Patrones de referencia. (PR)

Créditos. (Cr)

Plan de chequeo de reactivos. (PCHR)
Decisiones gubernamentales. (DG)
Inversiones.(l)

Concertacién entre actores. (CA)

. Plan de riesgo. (Pr)

. Insumos materiales.(IM)
. Procedimiento para la gestion de las no conformidades. (PGNC)

. Procedimiento para el manejo y cuidado de los items de ensayo. (PMI)
. Politica de lineamientos.(PL)

. Marco regulatorio.(MR)

. Proveedores. (Ps)

. Seguridad y salud. (SS)

. Fuerza técnica. (FT)

. Gréafico de control analitico.(GCA)

. Metrologia. (M)

. Precio. (Pe)

. Calidad. (C)

. Registro de muestreo. (RM)

. Educacion y concientizacion. (ES)

. Energia. (E)

. Contaminacion. (C)

. Infraestructura tecnolégica. (IT)

. Presupuesto. (Pt)

. Capacitacién técnica y tecnoldgica. (Ct)

. Blogueo econémico. (BE)

. Subcontratacién de ensayos con terceros. (SET)
. Solicitud extra. (Se)
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34. Responsabilidad material. (Rm)

35. Condiciones de trabajo. (CT)

36. Activos fijos existentes. (AFE)
2. Relaciones entre las variables:
Una vez que fueron identificadas las variables de mayor influenciase aplica una encuesta
(Anexo 15) donde los expertos establecieron mediante un consenso las relaciones entre
las mismas, e identificaron el grado de influencia o dependencia de cada una sobre el
resto.
3. Identificacién de las variables claves (MICMAC).
Una vez que fueron introducidas, tanto las variables como la matriz de influencia entre
ellas, en el software MICMAC se obtuvo como resultado: el plano de influencias/
dependencias directas y el plano de Influencias/dependencias indirectas (Anexol6. Plano
1), que evidencian el desplazamiento de las variables desde el punto de las influencias
directas hasta las indirectas, por lo que se puede interpretar lo siguiente:
» En la parte superior izquierda del plano aparecen las variables motrices, que son
fuertemente motrices y poco dependientes y que generalmente determinan el
funcionamiento del sistema. Entre ellas se identificaron: Responsabilidad material (Rm),
Bloqueo econdmico (BE), Inversiones (), Politica de lineamientos (PL), Precio (Pe), Marco
regulatorio (MR), Calidad (C), Activos fijos existentes (AFE), Presupuesto (Pt), Decisiones
gubernamentales (DG).
» Las variables de enlace, mostradas en la parte superior derecha fueron: Fuerza técnica
(FT), Reactivos (R), Normas de ensayos (NE), Patrones de referencia (PR), Plan de riesgo
(Pr), Procedimiento de trabajo (PT), Procedimiento para la gestion de las no conformidades
(PGNC).
» Las variables mas dependientes y menos influyentes en la organizacion, consideradas
también como variables dependientes fueron localizadas en el cuadrante inferior derecho:
Producto certificado (P), Insumos materiales (IM), Procedimiento para el manejo y cuidado
de los items de ensayo (PMI).
» Las variables auténomas del sistema quedaron en la parte inferior izquierda, las
mismas fueron: Concertacién de actores (CA), Capacitacion técnica (Ct), Metrologia (M),
Proveedores (Ps), Condiciones de trabajo (CT), Infraestructura tecnolégica (IT), Créditos
(Cr), Educacién y sensibilizacion (ES), Contaminacion (Co), Seguridad y salud (SS),

Energia (E), Subcontratacién de ensayos con terceros (SET), Solicitud extra (Se).
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> Las variables de pelotdn las cuales se encuentran en el centro del mapa las cuales son
medianamente dependientes e influyentes en el sistema, entre estas tenemos: Plan de
chequeo de reactivos (PCHR), Gréafico de control analitico (GCA), Registro de muestreo
(RM).

Otro de los resultados que refleja el software MICMAC son los gréaficos de influencias,
donde se establece qué tan fuerte, relativamente fuerte o débil es la influencia sobre dichas
variables (Anexo 16. Plano 2). Del andlisis de estos graficos se pudo interpretar lo
siguiente:

» En cuanto a las variables mas influyentes de acuerdo a la influencia directa se
destacan las variables: Procedimiento para la gestion de las no conformidades (PGNC),
Presupuesto (Pt) y Patrones de referencia (PR). Entre las de influencia directa potencial
las variables: Patrones de referencia (PR), Plan de riesgo (Pr) e Insumos materiales (IM).
En este plano de andlisis se destaca las variables Patrones de referencia (PR) como la mas
influyente.

> En el andlisis de las influencias indirectas se encuentran como mas importante las
variables: Fuerza técnica (FT), Responsabilidad material (Rm), Bloqueo econdémico (BE)
teniendo una influencia muy importante sobre Procedimiento para el manejo y cuidado de
los items de ensayo (PMI). En el grafico de influencias indirectas potenciales se destaca
la variable Blogqueo econdémico (BE) como la mas importante actuando sobre Procedimiento
para el manejo y cuidado de los items de ensayo (PMI). Ademas de esta variable se
encuentran bien significadas las relaciones Fuerza técnica (FT) y la variable Presupuesto
(Pt).

Finalmente quedaron definidas por el grupo de expertos, de acuerdo con el Plano de
influencias/dependencias indirectas potenciales (Figura 3.4), las siguientes variables claves

0 potencialmente mas importantes para la transicion de la norma:
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Figura 3.4. Plano de Influencia/dependencias indirectas potenciales. Fuente. Reporte final MICMAC.

Variables claves seleccionadas
Fuerza técnica (FT).

Reactivos (R).

Normas de ensayos (NE).
Patrones de referencia (PR).
Plan de riesgo (Pr).
Procedimiento de trabajo (PT).

Procedimiento para la gestion de las no conformidades (PGNC).
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Plan de chequeo de reactivos (PCHR).

Declaradas las variables claves se da paso a la determinacién de actores objetivos.

Etapa 5. Analisis del juego de actores.

1. Listado de actores y objetivos asociados:

Los expertos como parte de su funcion, una vez que fueron definidas las variables claves,
identificaron a través de una encuesta (Anexo 17) los actores que pueden influir en el buen
desempefio de la gestion del laboratorio, incluyendo la actualizacion de sus técnicas y
normas lo cual propiciaria lograr la certificacion del laboratorio a través de la
implementacién de la norma NC ISO/IEC 17025:2017. Seguidamente se menciona cada

uno de ellos.
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Listado de Actores y conceptualizacion.

1. Oficina Nacional de Normalizacion. Oficina que introduce, controla y regula la

implementacion de las normas en el pais.(ONN)

2. Ministerio de Economia y Planificacion. Ministerio que aprueba y controla los planes de

la economia en Cuba. (MEP)

3. Ministerio de Finanzas y Precios. Ministerio que regula las finanzas nacionales y

establece los precios del mercado nacional. (MFP)

4. Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medioambiente. Ministerio encargado de la

introduccion de los avances de la ciencia y la tecnologia, asi como la proteccién del medio

ambiente. (CITMA)

5. Sector Petrolero. Sector que agrupa las organizaciones y entidades destinadas a la

refinacion y comercializacion del petréleo en Cuba. (SP)

6. Ministerio de Energia y Minas. Ministerio encargado de la explotacion, produccion y

comercializacion de los diferentes portadores energéticos del pais. (MINEM)

7. Técnicos de laboratorio. Personal calificado para la realizacion de los ensayos de

laboratorio. (TL)

8. Sector Académico. Sector que agrupa centros de estudios nacionales y las

investigaciones cientificas. (SA)

9. Gerencia de Calidad. Gerencia a la cual esté adscripto el laboratorio en estudio. (GC)
10. Gerencia General de la refineria. Gerencia que dirige todos los procesos fundamentales

de la organizacién. (GGR)

Con la identificacion de los actores, se realizaron encuestas dirigidas a los expertos para
determinar los objetivos asociados a estos actores, Anexo 18.
Objetivos asociados a los actores:
1. Satisfacer los clientes. (O1)
Control y fiscalizacién de recursos. (02)
Gestion y financiamiento. (03)
Apoyo integral al laboratorio. (O4)
Incremento sostenido de la calidad ambiental. (O5)
Atencién a problematicas del laboratorio. (O6)
Reparacion y conservacion de técnicas e instrumentales analiticas. (07)

Cooperacion entre laboratorios. (08)

© © N o g b~ Db

Ambiente de cooperacién entre las empresas. (09)
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10. Adquisicién de técnicas analiticas de avanzada. (O10)

11. Capacitacion, salud y seguridad social de trabajadores. (O11)

12. Refinacion de petroleo. (012)

13. Gestion de la Calidad certificado. (013)

14. Disponibilidad alta de la competencia de técnicos. (014)

15. Informatizacion de la relacion laboratorio-ensayo-cliente. (O15)

16. Inclusion de inversiones en los planes de la economia. (O16)

17. Estrategias de desarrollo y capacitacion. (O17)

18. Acceso a créditos financieros favorables. (018)

19. Implementacion y actualizacién de las normas vigentes. (019)

20. Identificacién de riesgos asociados a la imparcialidad. (020)

2. ldentificacion de las actores claves. Método MACTOR.

Para la identificacion de los actores claves se determina la concordancia u oposicion de los
mismos frente a los objetivos y la influencia de cada actor sobre el resto del grupo.
Inicialmente se entrega una encuesta (Anexo 19) a los expertos obteniéndose dos matrices
MAA (Matriz de Actores X Actores) y MAO (Matriz de Actores X Objetivos), las que son
procesadas en el MACTOR.

Como resultado de dicho proceso se obtiene la matriz de influencias dependencia (MDII),
(Anexo 20), a partir de la misma se pudo identificar que:

Los actores mas influyentes en el sistema son: Ministerio de Economia y Planificacion(
MEP), Oficina Nacional de Normalizacién (ONN), Ministerio de Energia y Minas (MINEM).
Los actores mas dependientes en el sistema son: Gerencia de Calidad (GC), Técnicos de
laboratorio (TL), Gerencia General de la Refineria (GGR), Sector Petrolero (SP).

Las relaciones de fuerzas, tanto directas como indirectas, fueron valoradas mediante la
Matriz de Influencias Directas (MID) y la Matriz de Influencias Indirectas (Mll) y de ellas se

genero el plano de influencias y dependencias entre los actores (Figura 3.5).
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Figura 3.5. Mapa de influencias dependencias entre actores. Fuente. Reporte final MACTOR.

De este gréfico se derivaron las siguientes conclusiones:

Actores motrices. Oficina Nacional de Normalizacién (ONN), Ministerio de Energia y
Minas (MINEM), Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medioambiente (CITMA).

Actores de enlaces. Ministerio de Economia y Planificacion (MEP), Ministerio de Finanzas
y Precios (MFP), Sector Petrolero (SP).

Actores autbnomos. Gerencia General de la refineria (GGR), Sector Académico (SA).

Actores dependientes. Gerencia de Calidad (GC), Técnicos de laboratorio (TL).

Relaciones de fuerza de cada uno de los actores

Tomando en cuenta las influencias y dependencias directas e indirectas, el programa
generod el histograma correspondiente de relaciones de fuerza (MIDI) tal como se presenta
en el Anexo 20.

De acuerdo con el histograma:

1. Los actores Ministerio de Finanzas y Precios (MFP), Sector Petrolero (SP) son los
eslabones mas débiles del juego de actores

2. La relacién de fuerza mas favorable la presenta Oficina Nacional de Normalizacién
(ONN), seguida de la Gerencia de Calidad (GC) y Ministerio de Economia y Planificacion
(MEP).

3. Los demas actores tienen relaciones de fuerza intermedias.
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Posicionamiento de los actores respecto de los objetivos

El andlisis del posicionamiento actual de los actores respecto a los objetivos asociados,se
realiza a partir de la interpretacion de las matrices de posiciones 1IMAO, 2MAO y 3MAO.
Del andlisis de la Matriz de posiciones simples de actores objetivos (LMAO), con excepcion
de Ministerio de Economia y Planificacién (MEP), Ministerio de Finanzas y Precios (MFP) y
Ministerio de Energia y Minas (MINEM) respecto a su posicién con los objetivos Control y
fiscalizacion de recursos (02) y Gestion y financiamiento (O3), el resto de los actores se
encuentra en total convergencia como se muestra en el Anexo 20.

De la interpretacion de la Matriz de Posiciones Valoradas de Actores sobre Objetivos de
orden 2 (2MAO) que se muestra en el Anexo 20, siguen significandose los mismos actores
Ministerio de Economia y Planificacion (MEP), Ministerio de Finanzas y Precios (MFP) y
Ministerio de Energia y Minas (MINEM) respecto a su posicién con los objetivos Control y
fiscalizacion de recursos (0O2) y Gestion y financiamiento (O3). Considerando la total
correspondencia entre los resultados de ambas matrices, la autora prescinde de la matriz
3MAO, por cuanto no habra relevancia en sus resultados.

De los resultados del histograma de implicacioén de los actores sobre los objetivos 2MAO y
del histograma de movilizacién de los actores sobre los objetivos 3MAO se determinaron
los objetivos, que en funcién del grado de implicacion y de movilizacion de los actores,
tendran mayor probabilidad de cumplimiento, estos son:

e Reparacién y conservacion de técnicas e instrumentales analiticas.

¢ Incremento sostenido de la calidad ambiental.

e Adquisicién de técnicas analiticas de avanzada.

e Gestion de la Calidad certificado.

e Disponibilidad alta de la competencia de técnicos.

e Implementacion y actualizacion de las nhormas vigentes.

e  Satisfacer los clientes.

e Atencion a problematicas del laboratorio.

¢ Inclusién de inversiones en los planes de la economia.

e Acceso a créditos financieros favorables.

e Capacitacion, salud y seguridad social de trabajadores.

e Cooperacidn entre laboratorios.

Del andlisis anterior se puede concluir que los objetivos con mayor probabilidad de

cumplimiento representan el 60 % del total de objetivos, lo que evidencia la estrecha
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relacion entre las principales necesidades del laboratorio con el accionar de los actores

implicados en aras de solucionar los requisitos de la norma aun por cumplirse.

Convergencias y divergencias entre actores

Para realizar el analisis de las alianzas y conflictos entre los actores en torno a los objetivos
propuestos, se estudian los resultados aportados por las matrices simples, valoradas y
ponderadas de convergencia (1CAA, 2CAA y 3CAA), las que en términos simples sugiere
la coincidencia de ideas, tendencias e intereses entre los diferentes actores del sistema;
mientras que las matrices de divergencia (1DAA, 2DAA y 3DAA), sugieren todo lo contrario.
De acuerdo al analisis de la Matriz de convergencias (1CAA), tanto en el Plano de
convergencias entre actores como en el grafico de orden 1, se puede apreciar que las
fuertes convergencias se manifiestan entre Oficina Nacional de Normalizacion (ONN),
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medioambiente (CITMA), Sector Petrolero (SP),
Gerencia General de la refineria (GGR), Sector Académico (SA), Gerencia de Calidad
(GC), Técnicos de laboratorio (TL), lo que demuestra una total correspondencia entre los
actores, ejecutores de las tareas y los organismos evaluadores.

La Matriz valorada de convergencia (2CAA), indica que el 100% de los actores convergen
en el cumplimiento de los objetivos. El plano y el grafico de convergencia entre actores de
orden 2 (2CAA), muestra que las convergencias mas importantes radican entre los actores:
Sector Petrolero (SP), Gerencia General de la Refineria (GGR), Sector Académico
(SA),Gerencia de Calidad (GC), Técnicos de laboratorio (TL). En sentido opuesto, el gréafico
de divergencias entre actores de orden 2 (2DAA), muestra que no existen divergencias
entre los mismos.

Se debe destacar que el grafico (2DAA), coincide generalmente con los graficos de orden
1y 3, por consiguiente no es necesario anexar estos planos, pues los cambios no fueron
significativos. Asi como, no es relevante la matriz (3CAA) con idénticos resultados a sus
antecesores.

Los resultados anteriores muestran el peso que tienen los actores sobre cada uno de los
objetivos y en la entidad, determindndose los actores que tienen mayor grado de influencia
sobre las variables claves a partir de los objetivos asociados, ellos son:

e Sector Petrolero (SP).

e Gerencia General de la refineria (GGR).

e Sector Académico (SA).

e Gerencia de Calidad (GC).
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¢ Oficina Nacional de Normalizacion (ONN).

e Técnicos de laboratorio (TL).

En sentido general coinciden, respecto a analisis anteriores, tanto actores internos como
los evaluadores externos, que de alguna manera son los que llevan el peso del desarrollo
del proceso de transicion de la norma.

Una vez concluido el andlisis del juego de actores se procedié a la definicion de las
hip6tesis para la construccion de escenarios.

Etapa 6. Elaboracion de los escenarios prospectivos.

1. Definicion de hipétesis:

Para la elaboracion de los escenarios prospectivos se tienen en cuenta los andlisis
MICMAC y MACTOR que permitieron conocer las variables claves del sistema, asi como
los actores mas influyentes y dependientes. Todo esto contribuye a que los expertos
tengan la facilidad de definir los eventos, es decir, las hipétesis que pueden o no ocurrir
durante el proceso en estudio (Anexo 21). A partir de lo anterior se obtuvo como resultado
el siguiente listado de hipoétesis y conceptualizacion:

H1: Establecimiento de un Plan de Accion. El establecimiento de un Plan de Accién bien
elaborado facilita el cumplimiento de los requisitos pendientes para el logro de la transicion.
H2: Ambiente de cooperacion entre empresas. La concrecion de un ambiente de
cooperacion entre empresas del pais facilita el intercambio de experiencias para enfrentar
la transicion de la norma.

H3: Mejoramiento continuo de la calidad del servicio analitico. EI mejoramiento continuo de
la calidad del servicio contribuye a la mejora de la imagen del laboratorio e incremento de
la confianza y satisfaccion de los clientes.

H4: Potenciacion del talento humano. La potenciacion del talento humano propicia el
desarrollo de la transicion y permite la asimilacion de los cambios incorporados en la
norma.

H5: Adquisicion técnicas e instrumentales analiticas. El incremento y financiacion para la
adquisicion de técnicas e instrumentales analiticos conduce a la mejora de los resultados
de los ensayos.

H6: Identificacion de brechas. La identificaciébn de brechas en las practicas actuales del
laboratorio y los nuevos requisitos, mediante el diagndstico estratégico, facilita la transicion
hacia la nueva version de la norma NC ISO/IEC 17025:2017.
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2. Probabilidad de ocurrencia de escenarios.

A través de una encuesta (Anexo 22) se les presenta a los expertos, el conjunto de
hipotesis, para determinar la probabilidad de ocurrencia de los eventos de manera
independiente, asi como la probabilidad de que ocurra Hn si a su vez ocurre Hn+1, o por el
contrario que ocurra Hn si a su vez no ocurre Hn+1; para lo cual se utilizan tres matrices,
gue seran introducidas en el SMIC para determinar los resultados finales.

Identificacion de los posibles escenarios. Método SMIC.

Después de procesado este software se obtienen las probabilidades simples y
condicionadas de las hipotesis (Anexo 23).

Probabilidades simples netas

Del analisis de las probabilidades simples netas de ocurrencia de las hipétesis, resulta
que el evento méas probable es el Establecimiento de un Plan de Accién (H1), con 0,724.
Esto se debe fundamentalmente a la necesidad estratégica de la empresa de tener un
laboratorio acreditado pues el establecimiento de un Plan de Accién bien elaborado
facilitara el cumplimiento de los requisitos pendientes para el logro de la transicion hacia la
nueva version de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 y por consiguiente la acreditacion del
laboratorio objeto de estudio.

Mientras que el evento menos probable resulta ser la adquisicion de técnicas e
instrumentales analiticos (H5), con un valor de 0,42. Esta hipétesis depende de un
conjunto de factores materiales y organizativos dentro y fuera del laboratorio que dificulta el
desarrollo de la misma y de otras causas externas las cuales no dependen propiamente de
la empresa.

Probabilidades condicionadas con realizacion

El andlisis de la probabilidad condicionada para saber si existe la probabilidad de
realizaciébn de otra hipétesis, demostré que la combinacion de H1 con H6 es la mas
probable con 0,963 lo que significa que se podra establecer un Plan de Accién para lograr
la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 si se identifican mediante un diagndstico
estratégico, las brechas que impiden la completa implementacién de la misma.

La de menor probabilidad es la combinacién entre las hipétesis H5 con H2 con 0,392, lo
gue significa que no se incrementard, ni se financiara la adquisicion de técnicas e
instrumentales analiticos a pesar de que se concreten las relaciones de cooperacion entre
empresas del pais facilitando el intercambio de experiencias para enfrentar la transicién de

la norma.
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Probabilidades condicionadas sin realizacion

El analisis de la probabilidad condicionada para saber si no existe la probabilidad de
realizacion de otra hipétesis indica que la combinacién mas probable es H3 con H4 con
0,648, es decir el mejoramiento continuo de la calidad del servicio analitico contribuira a la
mejora de la imagen del laboratorio e incrementara la confianza y satisfaccién de los
clientes, aunque no se potencie el talento humano, elemento importante en el proceso de
transicion. En tal sentido, existe incongruencia pues uno de los objetivos definidos
anteriormente resalta la necesidad de una “Disponibilidad alta de la competencia de
técnicos”, pues son los que propician los resultados confiables y consigo la imagen del
laboratorio.

La menos probable es la combinaciéon H6 con H1 con 0,092 lo que significa que es poco
probable que se identifiquen brechas en las practicas actuales del laboratorio y los nuevos
requisitos, mediante el diagndstico estratégico si no se establece un Plan de Accién bien
elaborado que facilite el cumplimiento de los requisitos pendientes para el logro de la
transicion.

También se tiene como resultado un histograma de probabilidades de ocurrencia de los
escenarios construidos a partir de las hipotesis. Al realizar el analisis correspondiente se
tiene que de los seis eventos o hipétesis considerados se formaron un total de 64
escenarios.

En cuanto a la seleccion de estos, la metodologia del SMIC plantea que se seleccionan
una cantidad de escenarios tales que en su conjunto se tenga el 80 % de las
probabilidades de ocurrencia. Sin embargo, este por ciento puede variar, y por tanto la
cantidad de escenarios evaluados, en este trabajo se trabajé bajo la primera condicién. De
ahi que de este total, segun el criterio del grupo de expertos se tomaron los 12 con
mayores probabilidades de ocurrencia, los que presentan mas posibilidades de realizacion
en el caso de estudio. Entre ellos se plantea el mas probable, asi como el mas deseado,

tal como se muestra en Figura 3.6. Los mismos se describen a continuacion:
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Figura 3.6. Histograma de probabilidad de los escenarios. Fuente. Reporte final SMIC.
Escenarios mas probables

Escenario 64 (000000). (P= 0, 103).
Escenario 01 (111111). (P=0, 094).
Escenario 03 (111101). (P= 0, 088).
Escenario 05(111011). (P= 0, 084).
Escenario 19 (101101). (P=0, 077).
Escenario 07 (111001). (P=0, 072).
Escenario 17 (101111). (P=0, 071).
Escenario 21 (101011). (P= 0, 054).
Escenario 15(110001). (P= 0, 048).
Escenario 06 (111010). (P= 0, 040).
Escenario 04(111100). (P= 0, 036).
Escenario 62 (000010). (P= 0, 033).

YP=0,80=80%

Descripcion del escenario mas probable
Escenario 64 (000000). (P= 0, 103).A partir de lo analizado anteriormente se tiene como
resultado que el escenario mas probable es el 64. Sin embargo, en este resultado se

aprecia una gran incongruencia pues en el mismo no es posible realizar ninguna de las
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seis hipotesis. Bajo este criterio y, en total concordancia con los expertos, se decide
trabajar sobre el escenario 01, como el escenario apuesta.

3. Descripcion del escenario apuesta.

Escenario 01 (111111). (P= 0, 094). En este escenario se cumplen las seis hipotesis.
Entonces, de acuerdo con los expertosse corrobora que al establecer un plan de accion
para la transicién de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de la Refineria
Cienfuegos S. A, logrando un ambiente de cooperacion entre empresas del pais y a través
de la identificacion de las brechas en las practicas actuales del laboratorio y los nuevos
requisitos, se logra un mejoramiento continuo de la calidad del servicio analitico,
incrementando la confianza y satisfaccion de los clientes. Por otro lado, la adquisicion de
técnicas e instrumentales, conduce a la mejora de los resultados de los ensayos, asi como,
la potenciacion del desarrollo del talento humano, propicia el desarrollo de la transicion yla
asimilacion de los cambios incorporados en la norma.

GAP Estratégico

Como resultado del andlisis realizado, se llegé al consenso por el grupo de expertos y el
Consejo de Direccion, que el GAP estratégico para lograr la transiciéon de la norma NC
ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de la Refineria Cienfuegos S. A sélo es posible, si se
formulan objetivos estratégicos encaminados a establecer un plan de accién bien
estructurado, para lo cual serd necesario identificar las brechas en las practicas actuales
del laboratorio. Por otra parte, es necesario un ambiente de cooperacion entre empresas,
el mejoramiento continuo de la calidad del servicio analitico, la adquisicién de técnicas e
instrumentales, asi como la potenciacion del desarrollo del talento humano y la adecuada
coordinacién entre actores para llevar a cabo la completa implementacion de la norma.
Todo esto da al traste con la conversién de debilidades en fortalezas, la potenciaciéon de
las ya existentes, aprovechando las oportunidades que se tienen y enfrentando de manera
positiva todas aquellas amenazas que atentan, no solo contra el proceso de transicién,
sino también contra el entorno mismo del laboratorio, influyendo decididamente en el mejor

desempefio del mismo.

Fase Ill. Formulacion.

Etapa 7. Elaboracién de la Estrategia y Objetivos Estratégicos.

Con la determinacion de las brechas, las variables y actores claves, la elaboracién de los
escenarios y formulacion del GAP estratégico se le da cumplimiento a las fases propuestas
para el diagnéstico estratégico y prospectivo y sobre la base de estos resultados se define

la estrategia y los objetivos estratégicos.
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Estrategia para la transicion:

1. Establecer una reunion de inicio con la alta gerencia y los lideres de cada proceso con el
fin de reconocer las necesidades reales de la organizacion.

2. Hacer uso de la tabla comparativa entre la segunda y tercera edicion de la norma
ISO/IEC 17025, para establecer rapidamente la correspondencia entre los numerales de la
segunda y la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025. (Anexo 1)

3. Realizar comparacion de cada uno de los requisitos establecidos a aplicar en la tercera
edicién de ISO/IEC 17025.

4. ldentificar las brechas que se observen en las practicas actuales en la organizacion y los
nuevos requisitos.

5. Determinar un plan de accion, definiendo alcance, responsabilidades, cronograma de
ejecucion y recursos.

6. Mantener informada a la direccién de los avances que se van consiguiendo.

7. Planificar la auditoria interna completa para detectar errores.

8. Planificar las acciones de mejora y la eficiencia de las acciones tomadas.

9. Realizar una revision por parte de la direccion completa, cuando la nueva version ya
esté implementada.

10. Informar al organismo certificador y establecer la auditoria de transicién.

A continuacion se describen los objetivos (O) y criterios de medidas (CM) a desarrollar por
cada objetivo.

Objetivo 1. Lograr que el grado de cumplimiento del laboratorio con respecto a los
requisitos de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 permita la transicion de la misma.

CML1. Se comparan las actividades que se desarrollan en el laboratorio, que puedan aportar
al cumplimiento de los requisitos aun pendientes y mantener los que estan cumplidos
respecto a las exigencias de la norma.

CM2. Se evalla periddicamente el cumplimiento de los requisitos de la norma, asi como las

medidas y tareas encaminadas a mantenerlos con vista a su implementacioén.

Objetivo 2. Alcanzar un estado de la infraestructura y técnicas analiticas acorde a las
buenas practicas de laboratorio y los requerimientos técnicos de las normas de ensayo.

CML1. Se Identifican los requerimientos de las técnicas analiticas actuales y se establece un
plan de modernizacion o actualizacion en la infraestructura del laboratorio para lograr los

objetivos de la norma.
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CM2. Se mantiene un estrecho vinculo con la ONN para lograr la actualizacién periddica e
inmediata de las normas vigentes.

CM3. Se garantiza el 95% de disponibilidad del servicio analitico.

Objetivo 3. Identificar necesidades de capacitacion del personal del laboratorio respecto al
proceso de transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 que contribuya a la
implementacion de la misma, para lograr la acreditacion del laboratorio de ensayos.

CML1. Se identifican los temas que deben ser introducidos y mejorados por el personal del
laboratorio, necesarios para una implementacion adecuada del sistema de gestion y los
lineamientos técnicos aplicables.

CML1. Se realiza charla de sensibilizacion sobre las caracteristicas de la norma, el proceso
de acreditacion y el trabajo de implementacién de la norma.

CM2. Se realiza una capacitacién externa sobre generalidades de ISO/IEC 17025 y sus

beneficios.

Objetivo 4. Lograr un incremento en la adquisicion de patrones, controles y materiales de
referencia para apoyar la ejecucion de las actividades del laboratorio.

CM1. Se realiza teniendo en cuenta las exigencias técnicas de ensayos y equipos de
laboratorio, cumpliendo los enfoques de la entidad.

CM2. En los aspectos de trazabilidad, aseguramiento metrologico se siguen las politicas de
la ONARC.

Objetivo 5. Elevar el niumero de ensayos que deban validarse en el laboratorio como
resultado de las exigencias en los nuevos requisitos incorporados en la norma.

CML1. Se realiza una capacitacidén sobre validacion de ensayos.

CM2. Se identifican los parametros a validar para cada ensayo sujeto a acreditacion.

CM3. Se designhan responsables y recursos para la validacion.

CMA4. Se efectian los ensayos de laboratorio correspondientes.

CM5. Se documentan los resultados de la validacion.
Objetivo 6. Alcanzar mejores resultados en el calculo de la incertidumbre de la medicion

debido a las nuevas exigencias de la norma.

CML1. Se realiza capacitacién sobre calculo de incertidumbre.
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CM2. Se identifican los elementos que incorporan incertidumbre en la medicion para todos
los ensayos que se realizan en el laboratorio.

CM3. Se designan responsables y recursos para la ejecucion experimental.

CM4. Se efectlan los ensayos de laboratorio correspondientes.

CM5. Se documenta el procedimiento de la estimacién de la incertidumbre en la medicion.
CM6. Se revisa y valida el procedimiento.

CM7. Se aprueba y divulga procedimiento definitivo

Objetivo 7. Establecer de acuerdo con lo identificado en los diagnésticos, el plan de trabajo
con el personal del laboratorio para lograr la transicion de la norma.

CML1. Se Identifica el orden de las actividades.

CM2. Se definen los responsable de las actividades.

CM3. Se define tiempos para la ejecucion de las actividades.

De forma general, los resultados obtenidos, a partir de la aplicacion de la metodologia
propuesta en el capitulo Il para lograr la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en
el laboratorio de Refineria Cienfuegos S.A, se pueden resumir en un orden légico
representado en la Figura 3.6. En la misma se aprecia la relacién entre las fases y sus
etapas correspondientes que tributan al cumplimiento de los objetivos trazados para la

investigacion.
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Figura 3.6. Principales resultados alcanzados con la aplicacién de la metodologia propuesta para
lograr la transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de la Refineria Cienfuegos
S.A. Fuente. Elaboracién propia.

Finalmente conociendo los resultados finales con las técnicas empleadas la autora del

trabajo propone un plan de accién con vistas a dar solucién a los principales problemas

gue afectan el proceso de transicion de la norma.
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Etapa 8. Plan de accion. (Matriz 5 W, 1H)

Concluido el andlisis prospectivo quedan bien definidos los escenarios futuros a los que se
enfrentard el laboratorio en el proceso de transicidén, asi como las variables y actores
claves que tendran la oportunidad de llevar a via de ejecucion el mismo. En tal sentido, con
el establecimiento del escenario de apuesta y las brechas identificadas en las practicas
actuales del laboratorio y los nuevos requisitos a implementar; incorporados en la norma
NC ISO/IEC17025:2017, se establece un Plan de accion a traves de la matriz 5W, 1H
(Anexo 24), cuyo desarrollo tributara a lograr la implementacién de esta norma en el

laboratorio de Refineria Cienfuegos S.A.y por consiguiente renovar la acreditacion.

Conclusiones parciales:

1. Los estudios de la prospectiva permitieron establecer los actores y variables claves con
mayor incidencia sobre la transicién de la norma. En consecuencia se pudo determinar
el escenario mas deseado para el logro de este objetivo.

2. Se defini6 el GAP estratégico que debe vencer el laboratorio para lograr la
implementacion de la norma en estudio. En consecuencia queda definida la estrategia a
seguir con sus correspondientes objetivos estratégicos y criterios de medidas.

3. La propuesta de un Plan de Accion, fundamentado en la Matriz 5W, 1H; permitira dar
solucion, en un orden légico y consecutivo a los principales problemas encontrados que

limitan la transicion de la norma.
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Conclusiones

1.

La revision bibliografica permitié conocer las caracteristicas fundamentales de la norma
en estudio y sus procesos de transicion e implementacion.

La planificacién estratégica incorpora novedosos enfoques para el estudio del entorno
de las empresas, utilizando la prospectiva como la nueva disciplina con vision global,
sistémica, dinamica y abierta que explica los posibles escenarios futuros teniendo en
cuenta la evoluciéon de las variables claves y el comportamiento de los actores
implicados.

La metodologia desarrollada en la presente investigacion y presentada como propuesta
de mejora, constituye un aporte para el laboratorio objeto de estudio, y puede de
hecho, ser aplicada o generalizada en otros laboratorios de ensayos en el ambito
nacional.

Los resultados alcanzados con la aplicacion de la metodologia propuesta en el
laboratorio de Refineria Cienfuegos S.A., permitird la transicion de la norma NC
ISO/IEC 17025:2017 y por consiguiente la renovacion de la acreditacion otorgada por
la ONARC.
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Recomendaciones

1.

Presentar los resultados finales, unidos a la propuesta de mejora y el Plan de Accién
en el consejo de direccion de la Gerencia de Calidad de Refineria Cienfuegos S.A.
Socializar los resultados obtenidos con la metodologia propuesta con vista a una
generalizacion en otros laboratorios de ensayos.

Adoptar, dentro del sistema de direccién, un pensamiento prospectivo que contribuya

a mejorar el desarrollo de la organizacion ante un cambio en el entorno.

83



Bibliografia




—m Bibliografia

Bibliografia

Aceituno, O.P. (2017). Prospectiva: bases y préactica fundamental para la toma de decisiones. Chile:
UTEM.

Bicho, G.G, & Valle, B. (2001). A Nova Norma para Laboratérios de Ensaio e Calibragdo. Metrologia
Instrumentacdo- Laboratérios & Controle de Processos. Sao Pablo, Brasil. Retrieved
from<http://www.anvisa.gov.br/divulga/artigos/metrologia.htm>.

Castellano, A. (2017). Aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensayos emitidos en el
Laboratorio Central de Ensayos Fisico-Quimicos del Petréleo y sus Derivados de la Unidad de
Negocio Refineria de Cienfuegos (Tesis de Grado). Universidad de Cienfuegos Carlos Rafael
Rodriguez, Cienfuegos.

Cospin, O. M. (2016). Siete herramientas basicas para el control de calidad. Retrieved from
http://www.monografias.com/trabajos7/herba/herba.shtml.

Cuesta, A. (2016). Generalidades de la norma ISO 17025. Requisitos de gestion. Presented at the
Conferencia Magistral sobre la transicion e implementacion de la norma ISO 17025:2017.
Consultora Internacional de la FAO.

De la Rosa, G. (2016). Perfeccionamiento de procesos estratégicos en la Universidad de Cienfuegos
(Tesis de Grado). Universidad de Cienfuegos Carlos Rafael Rodriguez, Cienfuegos.

De Ledn, L. (2009). Procedimiento para la planificacion estratégica de la UCF (Tesis de Maestria).
Universidad de Cienfuegos Carlos Rafael Rodriguez, Cienfuegos.

Deming, W. (1989). La salida de la crisis. Calidad, productividad y competitividad. Madrid, Espafia:
Diaz de Santos.

Diaz, R. (2011). Propuesta de estrategia de desarrollo socioeconémico local para el Consejo Popular
Caracas utilizando métodos prospectivos (Tesis de Maestria). Universidad de Cienfuegos Carlos
Rafael Rodriguez, Cienfuegos.

Echemendia, J. (2017). Contribucidn al anélisis multivariado de la Calidad en el control estadistico de
los procesos de construccion civil. Aplicacion a la brigada cuentapropista Construcciones El
Progreso (Tesis de Grado). Universidad Central Marta Abreu de Las Villas, Villa Clara.

EN 45001:1989. UNE 66-501-91. (n.d.). Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios
de ensayo. Espafia: Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR).

Eslava, E. (2010). ;Qué es Prospectiva? Retrieved from http://www.degerencia.com/articulo/que-es-
prospectiva.

Espinoza, A. (2010). Implantacion de un sistema de gestion segin norma UNE-EN 45001 (Tesis de
Grado). Universidad Central Marta Abreu de Las Villas, Villa Clara.


http://www.anvisa.gov.br/divulga/artigos/metrologia.htm%3e
http://www.monografias.com/trabajos7/herba/herba.shtml
http://www.degerencia.com/articulo/que-es-prospectiva
http://www.degerencia.com/articulo/que-es-prospectiva

—m Bibliografia

Fundacion NEXUS. (2012). Fondo europeo de desarrollo regional. Unién Europea, Espafa. Retrieved
June 29, 2018, from https://www.emagister.com > Nexus Fundacion.

Gabifia, J. (1998). Prospectiva y ordenamiento del territorio. Hacia un proyecto de futuro. Espafa.
Retrieved March 29, 2011, from http://es-es.start2.mozilla.com/firefox?client=firefox-
a&rls=org.mozilla:es-ES:official.

Gadvay Y, K. (2015). Implementacidn piloto de la norma ISO/IEC 17025:2005 con base en un sistema
de gestion de calidad para el Laboratorio de aguas de la empresa municipal regional de agua
potable de Arenillas y Huaquillas: EMRAPAH (Tesis de Maestria). Escuela Politécnica Nacional.
Quito, Ecuador.

Garcia E, R., Espalter G, J., & Martinez, J. A. (2010). Proposito de la prospectiva estratégica.Retrieved
from
http://www.eumed.net/libros/2009¢/572/Proposito%20de%20la%20prospectiva%?20estrategica.htm.

Garcia Martinez, A. (2016). Contribucidn al perfeccionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad en
la Direccion Territorial SEPSA Cienfuegos (Tesis de Grado). Universidad de Cienfuegos Carlos
Rafael Rodriguez, Cienfuegos.

Garza, V. J. & Cortés, A. D. (2011). El uso del método MICMAC y MACTOR: analisis prospectivo en
un d&rea operativa para la blsqueda de la excelencia operativa a través del Lean
Manufacturing.Retrieved from http://www.web.facpya.uanl.mx/rev_in/Revistas/8.2/A6.pdf.

Gasino J, M. E. (2014). Implementacdo do sistema de gestdo da qualidadeemum Laboratorio publico
visando a acreditacdo pelo inmetro. Universidad Federal do Parana. Argentina.

Godet, M., Monti, R., Meunier, F., &Roubelat, F. (2000). La caja de herramientas de la prospectiva
estratégica. Barcelona, Espafia. Retrieved from http://es.scribd.com/doc/134321467/Caja-de-
Herramientas-Planeacion-Estrategica.

Godet, M. (2010). Prospectiva, Analisis estructural. Identificacion de las cuestiones claves de futuro.
Universidad de Deusto, Espafia. Retrieved from
http://www.prospectiva.eu/zaharra/02_Aestructural_Este.pdf.

Godet, M, & Durance, P. (2011). La prospectiva estratégica para las empresas y los territorios.
Barcelona. Espafia. Retrievedfromhttp://www.prospectiveinnovation.org.

Godet, M. (1997). De la anticipacién a la acciéon. Manual de Prospectiva y Estrategia. Barcelona,
Espafia.

Godet, M. (2006).Creating Futures Scenario Planning as a Strategic Management Tool Econdmica
(Second Edition.). Paris, Francia.

Godet, M. (2007). Prospectiva Estratégica: problemas y métodos. Cuadernos LIPSOR. Paris. Francia.

Retrieved from http://www.prospektiker.es/prospectiva/caja-herramientas-2007.pdf.


https://www.emagister.com/
http://es-es.start2.mozilla.com/firefox?client=firefox-a&rls=org.mozilla:es-ES:official
http://es-es.start2.mozilla.com/firefox?client=firefox-a&rls=org.mozilla:es-ES:official
http://www.eumed.net/libros/2009c/572/Proposito%20de%20la%20prospectiva%20estrategica.htm
http://www.web.facpya.uanl.mx/rev_in/Revistas/8.2/A6.pdf
http://es.scribd.com/doc/134321467/Caja-de-Herramientas-Planeacion-Estrategica
http://es.scribd.com/doc/134321467/Caja-de-Herramientas-Planeacion-Estrategica
http://www.prospectiva.eu/zaharra/02_Aestructural_Este.pdf
http://www.prospectiveinnovation.org/
http://www.prospektiker.es/prospectiva/caja-herramientas-2007.pdf

—m Bibliografia

Gonzélez C, E. (2014). Despliegue de la calidad en la gestion de procesos sustantivos de instituciones
de educacion superior cubanas (Tesis Doctoral). Universidad Central Marta Abreu de Las Villas,
Villa Clara.

Grobar S, F. (2010). La prospectiva cientifica y tecnoldgica en el contexto del nuevo paradigma.
Experiencia de Cuba. Universidad de La Habana, La Habana. Retrieved February 24, 2011, from
http://es-es.start2.mozilla.com/firefox?client=firefox-a&rls=org.mozilla:es-ES:official.

Guerra B, R. M, & Valdés M, C. (2012). Gestion de la Calidad. Conceptos, modelos y herramientas.
Universidad de La Habana, La Habana.

Guerrero, H. P. (2009). Guia de implementacién de la norma ISO/IEC 17025:2005 en laboratorios de
ensayo: Mision a corto plazo para la aplicacion de la ISO/IEC 17025:2005 en laboratorios
agricolas de la region. (pp. 1-136). Programa de Disefio y Aplicacion de Politicas Comunes
Centroamericanas (ADAPCCA).Guatemala.

Guzman H, A., Gallegos F, M. J., & Madrid M, M. (2001). Sistemas de calidad y acreditacion aplicados
a laboratorios de prueba (pp. 1-72). Meéxico. Retrieved from
http://www.imt.mx/archivos/Publicaciones/PublicacionTecnica/pt185.pdf.

Guzman. V, A., Malaver R, M.N., & Rivera. R, H. A. (2005). Analisis estructural. Técnica de la
prospectiva. Universidad del Rosario, Bogota. Retrieved from
http://repository.urosario.edu.co/bitstream/10336/1204/1/B1%2024.pdf.

Horowitz, J, &Jurgens P, M. (2003). La Satisfaccion Total del Cliente. Ed. McGraw Hill. Retrieved from
http://www.monografias.com/trabajos89/diseno-sistema-gestion-calidad-laboratorio/disefio-sistema-
gestion-calidad laboratoriod.shtml#bibliograa#ixzz56GLUGTmZv.

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC). (2008). Compendio tesis y otros
trabajos de grado. Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC). Bogota.

Ishikawa, K. (1988). ¢Qué es el control total de la calidad?: La Modalidad Japonesa. La Habana.
Universidad de La Habana, La Habana.

ISO 14001:2014. (n.d.). Norma internacional de sistemas de gestion ambiental (SGA), que ayuda a su
organizacion a identificar, priorizar y gestionar los dafios ambientales. Retrieved from
www.Irga.es/certificaciones/iso-14001-medioambiente/.

ISO 9002:1994. (n.d.). Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en la
produccion, la instalacién y el servicio posventa. Organizacién Internacional de Normalizacién.
ISO/ IEC 17025:2005. (n.d.). Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion. Comité de ISO para la Evaluacion del Conformidad (ISO/CASCO).


http://es-es.start2.mozilla.com/firefox?client=firefox-a&rls=org.mozilla:es-ES:official
http://www.imt.mx/archivos/Publicaciones/PublicacionTecnica/pt185.pdf
http://repository.urosario.edu.co/bitstream/10336/1204/1/BI%2024.pdf
http://www.monografias.com/trabajos89/diseno-sistema-gestion-calidad-laboratorio/diseño-sistema-gestion-calidad
http://www.monografias.com/trabajos89/diseno-sistema-gestion-calidad-laboratorio/diseño-sistema-gestion-calidad

—m Bibliografia

ISO/IEC. GUIDE 25:1990. (n.d.).General requirements for the competence of calibration and testing
laboratories.  General information.  Current  status:  Withdrawn.  Retrieved from
https://www.iso.org/standard/19734.html.

Juran, J. (1993). Manual de control de la calidad. Espafia: S.A. MCGRAW-HILL/Interamericana de
Espana.

Kaplan, R, & Norton, D. (2004). Mapas estratégicos (pp. 31-63.). Harvard Business School Press.
Estados Unidos.

Leon A, B. (2015). La importancia de la Calidad en las Empresas. Retrieved from www.emprendices.co.

Lloyd's Register Quality Assurance, (RQA) (2003). Group Limited - Espafa: I1ISO 9001, ISO 14001,
OHSAS 18001, ISO/FSSC 22000. Espafia. Retrieved from www.Irga.es/certificaciones/ec-
directivas/directiva-productos-construccion.aspx.

Lobelles G. (2016). Metodologia para la gestion tecnoldgica integral de aguas sulfurosas en la
Refineria de Cienfuegos con enfoque de economia ecoldgica (Tesis Doctoral). Universidad Central
Marta Abreu de Las Villas, Villa Clara.

Martin G, C. (2008). La gestion de la calidad y la evaluacion de los servicios bibliotecarios.
Universidad de La Habana, La Habana.

Mejia O, J. (2018). Propuesta de implementacién de un sistema de gestién de calidad seglin la NTC
ISO/IEC 17025:2017 en el proceso de microbiologia de un laboratorio de analisis ambiental
(Monografia para optar el titulo de Especialista en Gerencia de la Calidad). Fundacion Universidad
de América, Bogota D.C.

Mojica F, F. (2008). Las prospectivas. Técnicas para visualizar el futuro.Retrieved March 22, 2011,
from http://acreditacion.unillanos.edu.co.

Molina U, S., & Pérez C, C. (2009). Evaluacion del cumplimiento de los requisitos de gestion de la
norma INTE-ISO/IEC 17025:2005 en la Division de Biologia Molecular Diagndstica del
Laboratorio Clinico del Hospital Nacional de Nifios. (Tesis para optar al Titulo de Magister
Scientiae en Gerencia de la Calidad con énfasis en Laboratorios Clinicos). Instituto
Centroamericano de Administracion Publica (ICAP), Costa Rica.

Moreno L, M., Peris, F., & Gonzalez, T. (2011). Gestién de la Calidad y Disefio de Organizaciones.,
Universidad de La Habana, La Habana.

NC 376:2004. (n.d.). Terminologia sobre Laboratorios Clinicos y Diagnosticadores. Cuba: Oficina
Nacional de Normalizacion.

NC ASTM D 6792:2011. (n.d.). Practica estandarizada para Sistemas de Calidad en Laboratorios de

Ensayos de productos del Petréleo y Lubricantes. American Society for Testing and Materials.


https://www.iso.org/standard/19734.html
http://acreditacion.unillanos.edu.co/

—m Bibliografia

NC I1SO 9001:2015. (n.d.). Sistemas de gestion de la calidad-fundamentos y vocabulario. Cuba: Oficina
Nacional de Normalizacion.

NC ISO IEC 17025.2017. (n.d.). Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion. Cuba: Organo Nacional de Acreditacion de la Republica de Cuba (ONARC).

NCh-1SO 170250f2001. (n.d.). Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion. Chile: Instituto Nacional de Normalizacion (INN) de Chile.

NMX-EC-17025-IMNC: 2006. (n.d.). Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion. México: Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion (IMNC).

NMX-EC-17025-IMNC: 2017. (n.d.). Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion. México: Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion (IMNC).

Noguez V. (2004). 1SO 9001:2015. El Futuro de la Calidad. Director QB Consulting. Un e-book editado
por ISO Tools Excellence.

NTC ISO/IEC 17025: 2001. (n.d.). Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion. Bogota, Colombia: Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion
(ICONTEC).

NTC-ISO/IEC 17025:2017. (n.d.). Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y
Calibracién. Bogota, Colombia: Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion
(ICONTEC).

Ortegon, E, & Medina, J. (2006). Manual de Prospectiva y Decision Estratégica: Bases Tedrica e
instrumentos para América Latina y el Caribe. Retrieved from
http://www.degerencia.com/articulo/que-es-prospectiva.

Ortiz M, A. F. (2016). Modelo de prospectiva estratégica e inteligencia competitiva para el
fortalecimiento de los sectores de clase mundial del programa de transformacion productiva de
Colombia (Tesis de Grado). Universidad del Valle. Santiago de Cali, Colombia.

Paiz G, L. (2009). Implementacion de la norma ISO 17025:1999, para los Laboratorios de prueba y
metrologia industrial, de una Empresa que disefia quipos de refrigeracion comercial (Tesis de
Grado). Universidad de San Carlos, Guatemala.

Pallares P, I. (2011). Desarrollo de un soporte informéatico para la documentacién del sistema de
calidad del laboratorio del departamento de ingenieria quimica y ambiental de la escuela superior
de ingenieria de Sevilla (Tesis de Grado). Escuela Superior de Sevilla, Espafia. Retrieved from
bibing.us.es/proyectos/abreproy/20239/.../capitulo+2+-+antecedentes. pdf.

Pefia R, B., & Rugeles L, J. (2013). Establecimiento de la base documental para la implementacion de

la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 en el laboratorio de agua potable de la compafiia de Servicios


http://www.degerencia.com/articulo/que-es-prospectiva

—m Bibliografia

Pablicos Domiciliarios S.A. (Especializacion en Gestion de la calidad normalizacion técnica).
Universidad Tecnologica de Pereira, Colombia.

Pinto J, P. (2008). Las herramientas de la prospectiva estratégica: usos, abusos y limitaciones.
Universidad del Valle. Santiago de Cali.
Retrievedfromhttp://www.redalyc.org/articulo.0a?id=225014905005.

Porras L, F. (2012). Elaboracién de una guia para la implementacién de la norma Coguanor
NTG/ISO/IEC 17025 en el Laboratorio de sanidad animal del ministerio de Agricultura, ganaderia
y alimentacion de Guatemala (Tesis de Maestria). Universidad de San Carlos, Guatemala.

Pozo, LL., & Efrén, A. (2014).Metodologia para la Implementacion de la Norma I1SO IEC 17025 en el
Laboratorio e Nutricion Animal y Bromatologia (Tesis de Grado). Facultad de Ciencias Pecuarias
de la Espoch, Ecuador.

Prieto, Lynda, Nivia, Barragan, & César. (2005). Disefio y formulacion del plan de calidad y
documentacion del componente estratégico de los requisitos de gestion de la ISO/IEC 17025:2005
para un laboratorio de ensayo. Bogota, Colombia.

Quinteros C, J., & Hamann P, A. (2017). Planteamiento estratégico prospectivo: Método MACTOR y
SMIC. San Nicolas de los Garza, México: USIL. p. 140.

Rincén L., & Fajardo F. (2010). ¢(Cbédmo implementar u sistema de gestion préactico y eficaz en
laboratorios de ensayo y calibracion? (p. 79). Bogota: Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificacion (ICONTEC).

Rivera R, H.A., & Malaver R, M. N. (2010). La importancia de la prospectiva en la sociedad. Retrieved
from http://revistas.urosario.edu.co/index.php/empresa/article/view/936.

Rodriguez B, G., & Blanco S, R. (2001). Aseguramiento de la calidad analitica y norma ISO 17025 en
laboratorios clinicos y quimicos. San José, Costa Rica.

Ruay A, M.J. (2006). Documentacion para la Acreditacion, Segin Norma ISO 17025, Aplicada al
Laboratorio LEMCO (Tesis de Grado). Universidad Austral de Chile, Chile.

Sargent, M. (1997). Revision of the VAM Principles».Vam Bulletin. Laboratory of The Government
Chemist. Queens Road Teddington Middlesex.

Sosa Z, A. (2016). Planeacién Estratégica de la Facultad de Ciencias Econdémicas y Empresariales
para el periodo 2017 — 2021 (Tesis de Grado). Universidad de Cienfuegos Carlos Rafael
Rodriguez, Cienfuegos.

Turmero A, I. (2016). Sistema de gestion de la calidad en laboratorios. Caracas, Venezuela.
Retrievedfromhttp://www.monografias.com/ingenieria/trabajos89/sistema-gestion-calidad-

Laboratorio/sistema-gestion-calidad-laboratorio.shtml.


http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=225014905005
http://revistas.urosario.edu.co/index.php/empresa/article/view/936
http://www.monografias.com/ingenieria/trabajos89/

—m Bibliografia

Warens R, A. (2011). Formulacién de escenarios de apuesta para el periodo 2013- 2016 en la Empresa
Eléctrica de Cienfuegos (Tesis de Grado). Universidad de Cienfuegos Carlos Rafael Rodriguez,
Cienfuegos.

Westgard, J. (2014). Sistemas de Gestion de la Calidad para el Laboratorio Clinico. (Edicion Wallace
Coulter). Publicado por QC Westgard, Inc. Estados Unidos.

Yacuzzi, E. (2003). ¢ Tiene relevancia la gestion de calidad total? Reflexiones a la luz de las ideas de
sus fundadores. Trabajo N°.240. Universidad del Centro de Estudios Macroeconémicos de
Argentina (UCEMA). Buenos Alires, Argentina: Econstor.
Retrievedfromhttps://www.econstor.eu/bitstream/10419/84305/1/389831352.pdf.


https://www.econstor.eu/bitstream/10419/84305/1/389831352.pdf

Anexos




Anexos

'

Anexos

Anexo 1. Tabla comparativa entre los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2006 y

ISO/IEC 17025:2017.

ISO/IEC Descripcion ISO/IEC 17025:2017
17025:2006
1 Objeto y campo de aplicacion | 1
2 Normas de Referencia 2Referencias normativas
3 Términos y definiciones 3
4.1 Organizacion 4.1lmparcialidad
2 Confidencialidad
5 Requisitos de Estructura
4.2 Sistema de gestion 5 Requisitos de Estructura.
8.1 Generalidades
8.2 Documentacion del sistema
de gestion
4.3 Control de documentos 8.3 Control de Documentos del
Sistema de gestion.
4.4 Revisién de contratos y ofertas | 7.1 Revision de solicitudes,
ofertas y contratos
4.5 Subcontratacién de ensayosy | 6.6 Productos y servicios
de calibraciones
4.6 Compras de Servicios y de
Suministros
4.7 Servicios al cliente -
4.8 Quejas 7.9
4.9 Control de trabajos no 7.10 Gestion del trabajo no
conformes conforme
4.10 Mejora 8.6
4.11 Accion correctiva 8.7
4.12 Accion preventiva -
4.13 Control de registros 7.5 Registros Técnicos.
8.4 Control de Registros
4.14 Auditorias internas 8.8
4.15 Revision por la 8.9
direccién
5.1 Requisitos técnicos 6.1
5.2 Personal 6.2
5.3 Instalaciones y condiciones 6.3
ambientales
5.4 Métodos y validacion de 7.2 Seleccion, verificacién y
métodos validacién del método.
7.6 Evaluacion de la
incertidumbre de la medicién
5.5 Equipos 6.4
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5.6 Trazabilidad 6.5 Trazabilidad Metroldgica
5.7 Muestreo 7.3
5.8 Manipulacion de los items de | 7.4 Manejo de los items de
muestreo ensayo o calibracién
5.9 Informe de resultados 7.7 Aseguramiento de la validez
de los resultados
5.10 Aseguramiento de la calidad | 7.8 Informe de resultados

Acciones para abordar riesgos
y oportunidades

8.5

Control de datos y gestion de
la informacion

7.11
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Anexo 2. Principales cambios en la nueva versiéon de la norma ISO/ IEC 17025:2017.
Cambio de estructura: Se adapta a la estructura definida por ISO/CASCO y que ya
tienen otras normas de la serie ISO 17000 como por ejemplo la ISO/IEC 17020 o la
ISO/IEC 17065 y que esta orientada a procesos. Los requisitos se dividen en:

e Requisitos generales

e Requisitos estructurales

e Requisitos relativos a los procesos

¢ Requisitos de recursos

¢ Requisitos de gestion

1. Analisis de riesgos: Introduce este nuevo concepto, permitiendo que la formulacion
de los requisitos no sea tan prescriptiva y aplicando una forma de pensar mas
orientada al desempefio. Aunque se especifica que la organizacion debe planificar
acciones para abordar los riesgos, no hay ningun requisito de utilizar métodos formales
para su gestion. Los laboratorios pueden decidir si desarrollan o no una metodologia
de gestién de riesgos.

2. Imparcialidad: Se define la imparcialidad como presencia de objetividad y se incluyen
requisitos para salvaguardarla y no permitir gue ninguna presion comercial, financiera o
de otra indole que pueda comprometerla. También se pide que se identifiquen los
riesgos para la imparcialidad y, en caso de identificar alguno, que se demuestre como
se elimina o minimiza este riesgo.

3. Confidencialidad: Se incluyen requisitos que ya tienen otras normas de la serie ISO
17000, respecto a que deben existir compromisos ejecutables legalmente, a que se
debe informar al cliente de la informacién que se va a hacer publica y también de la
informacién confidencial sobre el cliente que le sea requerida legalmente, a no ser que
lo prohiba la ley.

4. Sistema de Gestién: igual gue otras normas de la serie ISO 17000, la nueva version
propone dos opciones, bien desarrollando los requisitos indicados en los apartados 8.2
a 8.9 de la norma (Opcibn A), o bien compartiendo estos requisitos con los
equivalentes de la norma ISO 9001 (Opcién B). Ambas opciones estan previstas para
lograr el mismo resultado en el desempefio del sistema de gestién y en el cumplimiento
de los requisitos de la norma.

5. Muestreo: Introduce el muestreo, asociado con el posterior ensayo o calibracién, como

una actividad mas de las que puede realizar un laboratorio. A esta actividad le aplican
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los requisitos generales que aplican a otras actividades y también tiene un apartado
especifico, el 7.3.

6. Aseguramiento de la validez de los resultados: Se sustituye el término “calidad” por

10.

11.

12.

“validez” y se divide entre aseguramiento intralaboratorio y la comparacion con otros
laboratorios. En el aseguramiento intralaboratorio se amplia el rango de actividades
posibles. Las comparaciones entre laboratorios se dividen entre ensayos de aptitud, tal
y como los define la norma ISO/IEC 17043 y otro tipo de comparaciones entre
laboratorios. En cualquier caso, no supone cambios en el funcionamiento requisitos
para los laboratorios acreditados, puesto que ENAC ya incluia estos requisitos en su
documento NT-03 que a su vez se apoya en otros documentos internacionales.
Declaracion de conformidad: Admite que se puedan emplear diferentes reglas para
la decision, dependiendo del nivel de riesgo, a menos que sea inherente a la
especificacion o norma solicitada. Remite a la Guia ISO/IEC 98-4 para mas
informacion.

Opiniones e interpretaciones: Incluye el requisito de que sélo se debe informar de
opiniones e interpretaciones emitidas por personal autorizado. Si se comunican
verbalmente al cliente, requiere que se conserve un registro del dialogo.

Quejas: Se desarrolla mas este aspecto, incluyendo los requisitos definidos por
ISO/CASCO y que ya tienen otras normas de la serie 17000. Por ejemplo, requiere que
las comunicaciones al reclamante sean realizadas y/o aprobadas por personas que no
hayan participado en la actividad e incluso permite que sea ajeno al laboratorio.
Trabajo no conforme: La gestion se orienta al riesgo, de tal manera que las acciones
a tomar, que podrian ser la detencion del trabajo, la repeticion del mismo y/o la
retencién de los informes, se basan en los niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio.

Control de datos: Se amplian los requisitos al incluir la gestion y control de los
sistemas de gestion de la informacién del laboratorio y las validaciones
correspondientes.

Trazabilidad metrolégica: Como en las anteriores versiones, se pide que se asegure
la trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades (SI) por medio de alguna de estas
vias:

Calibracion por un laboratorio competente, reconociendo como tal al que cumple la
norma ISO/IEC 17025.
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e valores certificados o materiales de referencia de un proveedor competente,
certificados con trazabilidad metrologica establecida al SI. Se entiende por competente
aquel proveedor que cumple con la norma ISO 17034

¢ realizacion directa de unidades del S| aseguradas mediante comparaciéon directa o
indirecta con patrones nacionales o internacionales.

Se incluye en esta norma el Anexo A (informativo), con aspectos sobre trazabilidad

metroldgica. Se incluyen las dos vias cominmente aceptadas para demostrar trazabilidad:

e Calibracion en un servicio cuyas capacidades de calibracion y medida han sido
sometidas a un proceso de evaluacion por homologos bajo acuerdos internacionales.

e Calibracion en laboratorios acreditados por firmantes del Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo de ILAC

También incluye la posibilidad de otras vias, incluida la autoevaluacion, la evaluacion

externa hecha por los clientes, 0 un reconocimiento por una tercera parte, como medios

de demostrar cumplimiento con ISO/IEC 17025.
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Anexos 3. Organigrama del Laboratorio Central.
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Anexos 4. Ficha del proceso del Laboratorio.

Proceso: Evaluacion del Propietario: Jefe del Laboratorio
desempeiio y mejora.

Mision:
Brindar servicios de ensayo de forma confiable y segura.

Documentacion:

e UV-RH-P-00-03 “Procedimiento para la planificacién, ejecucion y
control de la capacitacion de los recursos humanos”

e RF-GC-IT-13-01 “Instruccion para el aseguramiento de la calidad de
los resultados emitidos en el laboratorio”

e RF-GC-P-13-05 “Procedimiento para el control de los dispositivos de
seguimiento y medicién”

e RF-GC-IT-16-02 “Instruccion para la manipulacién y almacenamiento
de los materiales de referencia en el Laboratorio”

e RF-GC-IT-16-04 “Instruccion para la manipulacién de los objetos de
ensayo e informe de resultados”

e RF-GC-IT-16-06 “Instruccion para la validacion de métodos de ensayos
en el Laboratorio”

e RF-GC-IT-16-07 “Instruccion para la estimacion de la incertidumbre en
los resultados emitidos por el laboratorio”

e RF-GC-IT-16-08 “Instruccioén para el mantenimiento y control de los
equipos del Laboratorio Quimico”

e RF-DAIT-PL-04-01 “Politica General de Seguridad”
e RF-DAIT-PL-04-15 “Politica de salvas de informacion”

e NC ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y de calibracion”

Alcance:
e Empieza: Con la entrada de la muestra
e Incluye: Realizacién de ensayos a las muestras
e Termina: Informe de Ensayos

Entradas:
¢ Resoluciones, normas relacionadas con la empresa y el laboratorio.
e Medios de proteccién contra incendios.
e Medios de proteccion personal.
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e Muestras.

e Patrones de referencia.

e Muestras de control de la calidad.
Proveedores:
Junta de Directores
Gerencia de Compras
Seguridad, Higiene y Ambiente (SHA)
Plantas de procesos
e Movimiento de Crudo y Producto (MCP)

Salidas:
e Libro de calculo y reporte de ensayo
e Informe de los resultados ensayos Weblab.
- Informe de resultados de ensayos de Producciones en Procesos
- Informe de resultados de Producciones Intermedias
- Informe de resultados de Producciones Terminadas
¢ Informe de los resultados(Declaraciones de conformidad)

Partes interesadas:

e Despacho Central
Plantas de Procesos
Movimiento de Crudo y Producto (MCP)
Sector Energético
Gas Licuado del Petréleo (GLP)
Servicios Portuarios
Planta de Tratamiento de Residuales (PTR)
Ingenieria de Procesos (Direccion Técnica)
Grupo Control de la Calidad

Inspecciones:
e Primer Nivel ()
e Segundo Nivel ()
e Tercer Nivel ()
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Anexo 5. Diagrama SIPOC del Laboratorio de la Refineria de Petréleo Cienfuegos S.A.
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Anexo 6. Encuesta para la seleccion de los expertos que contribuiran al desarrollo del

b

CIENFUEGOS
Universidad de Cienfuegos “Carios Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

estudio.

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba
Usted forma parte de los candidatos propuestos a expertos a seleccionar en el tema de

“Metodologia para la transicién de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de
Refineria Cienfuegos S.A mediante técnicas prospectivas”.Es por ello que se requiere de
su propia autoevaluacién para de esta forma determinar su posibilidad de ser elegido.
Para ello se le pide que por favor tenga en cuenta la importancia que se le confiere al
tema.

Nombre y Apellidos:

Categoria Cientifica:

Centro de trabajo

Profesion

Afos de experiencia:

Margue con una cruz (X), en la tabla que se muestra a continuacion el nivel de
conocimiento que presenta sobre las tematicas citadas. Considere que la escala se
presenta de forma ascendente, es decir, el conocimiento sobre el tema referido va

creciendo desde el O hasta el 9.

Nivel de conocimiento gque posee 0 1 2 3 456 7 89

Proceso de Acreditacion de laboratorios
Aspectos relacionados con la Prospectiva
Aplicacién de los métodos prospectivos
Elaboracion de una matriz DAFO
Variables que intervienen en el proceso
Actores gue intervienen en el proceso

Posibles hipoétesis a presentar
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Anexo 7. Nivel de conocimiento de acuerdo a fuentes de argumentacion de los expertos.

L)

CIENFUEGOS

Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

Grado de influencia de cada una de las

Fuentes de Argumentacion fuentes en su conocimiento y criterio
Alto Medio Bajo
Andlisis realizados por usted sobre la
temética 0.3 0.2 0.1
Experiencia adquirida 0,5 0,4 0,2
Trabajos de autores nacionales que 0.05 0.05 0.05
conoce
Trabajos de autores internacionales 0.05 0.05 0.05
que conoce

Conocimiento propio sobre el estado 0.05 0.05 0.05
del tema
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Anexo 8. Coeficientes de competencia de los candidatos (de los expertos).

Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

Candidatos Kc Ka K competencia
1 8,89 0,9 9,79
2 7,20 0,9 7,29
3 8,44 1 9,44
4 6,56 0,8 7,36
5 7,22 1 8,22
6 6,89 0,7 7,59
7 8,56 1 9,56
8 7,22 0,7 7,92
9 8,46 0,8 9,26
10 6,67 0,7 7,37
11 8,03 0,8 8,83
12 6,5 0,54 7,04
13 9,0 0,9 9,9
14 6,67 1 7,67
15 8,67 0,8 9,47
16 7,44 0,5 7,94
17 8,57 0,9 9,47
18 7,12 0,63 7,75
19 9,0 1 10,0
20 7,15 0,7 7,85
21 8,78 1 9,78
22 6,60 0,68 7.28
23 7,23 0,8 8,03
24 7,18 0,7 7,88
25 8,20 0,75 8,95

N
(o2}

6,8 0,67 7,47
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Anexo 9. Resultado de la técnica tormenta de ideas.

Tormenta de ideas: Como acuerdo de la reuniéon con el consejo de direccion, la reunion

de inicio con todos los trabajadores se realiz6 el dia martes 19 de marzo de 2019, donde

se informd que el estudio se prolongaba por 45 dias y en ella, después de la rendicion del

informe de produccién y su respectivo analisis, se llevo a cabo la tormenta o lluvia de

ideas

referidas al proceso de transicion. En esta tormenta participaron 30 trabajadores

gue representan el 77 % del total. Como resultado de esta técnica, se recogen un grupo

de ideas que son valoradas por el equipo de investigacion, se seleccionan las mas viables

y se incorporan al cuerpo del informe final del diagnéstico.

1.
2.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

Pérdida de la acreditacion del laboratorio por la norma NC ISO/IEC 17025:2006.

En el registro Hoja de reporte de ensayos no se identifica claramente la identidad
de quien ejecuta los ensayos.

No se encuentran identificados los riesgos de imparcialidad.

No estan documentados los requisitos para las instalaciones y las condiciones
ambientales.

No existe un método para el calculo de la incertidumbre de las mediciones

No se cuenta con un registro de las responsabilidades y autoridades para la gestion
del trabajo no conforme.

Algunas normas de ensayo se encuentran desactualizadas.

Poco inventario de piezas de repuesto y utensilios de laboratorio.

No se evidencia un documento que regule la forma de transportacion, recepcion,
manejo, proteccion, almacenamiento, retencidon de los items de ensayo en el
laboratorio.

Falta de patrones de referencia.

Utilizacion de reactivos viejos segun su fecha de vencimiento.

Imposibilidad de realizar todos los analisis del grafico de control.

Poco dominio de la norma de muestreo por parte de los operadores de las areas.
Poco conocimiento de la norma en estudio.

No existe un plan y método de muestreo para las muestras de cromatografia de
gases.

Algunas instrucciones, manuales y datos de referencia no se encuentran

disponibles para el personal.
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Anexo 10. Guia de observacion.

Observacion: El periodo de observacion fue acotado por el equipo de investigacion para
21 dias y en la reunién de inicio, se explic6 como se desarrollaria esa técnica y se
establecio la siguiente guia de observacion:

1. Determinar y definir lo que se va a observar: Se realizara observacion de las técnicas
analiticas, las normas vigentes, los procedimientos e instrucciones, la capacitacion y
motivacion del personal para enfrentar la tarea.

2. Estimar el tiempo necesario de observacion: La observacion se realizard durante un
periodo de 21 dias de trabajo con una frecuencia diaria.

3. Obtener la autorizacién de la gerencia para llevar a cabo la observacion: Para realizar
la observacion del proceso se cont6 con la aprobacion del jefe del laboratorio y con la
aprobacion de la Gerencia de Calidad a la cual se subordina el laboratorio.

4. Explicar a las personas que van a ser observadas lo que se va a hacer y las razones
para ello: Individualmente se le explicO a cada trabajador del area el objetivo de la
observacién, solicitando su disposicién y cooperacion voluntaria.

5. Observar el estado técnico de las instalaciones, reactivos que se consumen en los

ensayos y operaciones fundamentales.

Como resultado de esta técnica se detectaron varios problemas o deficiencias que se

reflejan en el cuerpo de informe final del diagnadstico.
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Anexo 11. Guia para la entrevista.

Entrevista: La entrevista se desarroll6 de forma verbal, con una seleccién aleatoria de 26
trabajadores que representan el 65 % del total de la plantilla del laboratorio. A cada uno
se le explicaron los objetivos de la misma y la necesidad de la veracidad de la
informacion. En la seleccion, se persiguid que ese personal tuviera una relaciéon con el
laboratorio, para garantizar la calidad de las respuestas. Para la realizacién de esta
técnica, se elabor6 la siguiente guia de entrevista:

« Como usted conoce estamos realizando una investigacién relacionada con el proceso
de transicion de la norma NC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio. En tal sentido le
agradecemos nos dedique unos minutos de su preciado tiempo para responder algunas

preguntas.

I. Cuestiones relacionadas con organizacion del proceso.

1.1 Conocimientos acerca de la organizacion del proceso.

1.2 Conocimientos sobre el grafico de control analitico, digase: frecuencia de toma de la
muestra, objetivos con que se realizan los analisis y normas establecidas.

1.3 Conocimientos sobre las exigencias para el muestreo, transporte, recepcién, manejo,
proteccion, almacenamiento, retencion y disposicion o retorno de las muestras a ensayar.
1.4 Conocimientos de acerca de los requisitos para las instalaciones y las condiciones
ambientales necesarias para realizar las actividades del laboratorio.

1.5 Conocimientos sobre los riesgos a los que estan expuestos asi como los riesgos
asociados a la imparcialidad del laboratorio que puedan afectar el desarrollo de su
actividad.

1.6 Conocimiento sobre la norma NC ISO/IEC 17025.

Il. Respecto al funcionamiento del proceso.

2.1 Asimilacion del cambio de tecnologia.

2.2 Relacién con otros procesos y areas funcionales.

2.3 Impacto del proceso en el medio ambiente.

2.4 Estado técnico de los equipos en explotacion.

Ill. Respecto a las relaciones formales de comunicacién e intercambio de
informacion.

3.1 Medios y vias de comunicacion existente. Efectividad.

3.2 Sistemas de influencia.
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Anexo 12. Encuesta para determinar la matriz DAFO.

Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

La presente encuesta fue disefiada por la Gerencia de Calidad de Refineria Cienfuegos
S.A. Por medio del cual se pretende recopilar la informacién necesaria para la elaboracién
de la Matriz DAFO (Debilidades —Amenazas —Fortalezas —Oportunidades). Contamos con

su experiencia y colaboracion.

1. ¢(Cudles usted considera que sean los principales problemas que afectan al mejor

desempefio de la gestién del laboratorio?

2. ¢ Se les han dado solucién? ¢ Cuales?
Si No

3. ¢Conocen estos problemas los organismos e instituciones a nivel superior? ¢Qué han
hecho para darle solucion?
Si No

4. ¢Cual es la situacién actual del laboratorio desde el punto de vista econdmico,

ambiental, social y cientifico-técnico?

5. ¢ Cudles son las principales Fortalezas del laboratorio?

6. Mencione Oportunidades del laboratorio.

7. Nombre las principales Amenazas que atentan contra ella.
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8. Diga al menos cinco Debilidades que més afecten los resultados.

Si desea expresar su opinién o realizar una valoracion con respecto a estas, al finalizar

las respuestas puede realizarlo.

El Analisis DAFO (Debilidades - Amenazas - Fortalezas - Oportunidades) constituye un
instrumento analitico simple de gran utilidad a la hora de exponer de manera sintética el
conjunto de estudios efectuados en el diagndéstico econdmico, social y ambiental del area
de que se trate; puesto que recoge, en forma de frases cortas y sintéticas, los rasgos
principales de una investigacion y, consecuentemente, las coordenadas basicas sobre las
gue se debe implementar adecuadamente la estrategia de actuaciones especificas para

conseguir el objetivo perseguido.

Muchas Gracias.
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Anexo 13. Encuesta para evaluar la magnitud de los impactos en la Matriz DAFO.
La presente encuesta fue disefiada por la Gerencia de Calidad de Refineria Cienfuegos
S.A,, para evaluar la magnitud de los impactos entre Debilidades, Amenazas, Fortaleza y
Oportunidades.
Evalte como:
v Alto impacto, anote “3”
v" Impacto Medio, anote “2”
v' Bajo impacto, anote “1”
v" Impacto Nulo, anote “0”
Para evaluar la magnitud de los impactos considere la pregunta siguiente para cada
cuadrante:
e (Fortaleza — Oportunidad): ¢En qué magnitud la fortaleza “x” me posibilita
aprovechar la oportunidad “x”?
e (Debilidad — Oportunidad): ¢En qué magnitud la debilidad “x” me impide
aprovechar la oportunidad “x”?
e (Fortaleza — Amenaza): ¢En qué magnitud la fortaleza “x” me permite atenuar la
amenaza “x"?
e (Debilidad — Amenaza): ¢En qué magnitud la debilidad “x” me impide enfrentar la
amenaza “x"?

Externo

Oportunidades Amenazas

Interno
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Anexo 14. Listado de variables y conceptualizacion.

No. Nombre Nombre Descripcion

corto largo

1 P Producto certificado | El laboratorio permite poner a mercado los tanques
certificados, es decir, aquellos avalados como
conformes mediante la Declaracion de Conformidad
correspondiente.

2 PT Procedimiento de Procedimiento para la manipulacion de los equipos

trabajo utilizados para realizar los ensayos.

3 NE Normas de Documento que establece los requisitos para la

ensayos ejecucion de cada uno de los ensayos del laboratorio.

4 R Reactivos Insumos necesarios para desarrollar la actividad
fundamental.

5 PR Patrones de Se refiere a los patrones de referencia que permiten

referencia la verificacion periédica de las mediciones realizadas.

6 Cr Créditos Se refiere a créditos para la compra de nuevo
equipamiento de laboratorio y piezas de repuesto.

7 PCHR Plan de chequeo Documento que regula el chequeo de los reactivos

de reactivos quimicos, seglin el método de ensayo, para
demostrar su estabilidad y continuidad de su uso.

8 DG Decisiones Decisiones politicas o econdmicas tomadas

gubernamentales centralmente a nivel de pais que influyen sobre el
laboratorio.

9 I Inversiones Conjunto de recursos en una organizacion para
mejorar el laboratorio.

10 CA Concertacién de Refiere acuerdos bilaterales entre operacion-

actores inversionista- sociedad.

11 Pr Plan de riesgo Documento actualizado en el laboratorio que identifica
los riesgos, incluyendo los asociados a la
imparcialidad, que puedan afectar el desarrollo de su
actividad.

12 IM Insumos materiales | Insumos necesarios para desarrollar la actividad
fundamental.

13 PGNC Procedimiento para | Define las responsabilidades y autoridades para la

la gestion de las no | gestion del trabajo no conforme y registra las
conformidades acciones en cada caso segun sea requerido.

14 PMI Procedimiento para | Documento que regula la forma de transportacion,

el manejoy recepcién, manejo, proteccion, almacenamiento,
cuidado de los retencion de los items de ensayo.
items de ensayo

15 PL Politica de Comprende la implementacién de los lineamientos a

lineamientos la actividad segun la politica de desarrollo del pais.

16 MR Marco regulatorio Legislaciones y regulaciones establecidas para el
funcionamiento del laboratorio.

17 Ps Proveedores Nivel de influencia de la garantia de los medios y
materiales necesarios proporcionados por los
proveedores para la continuidad de todos los servicios
en el laboratorio (calidad, precio, distribucion,
etcétera.

18 SS Seguridad y salud Conjunto de normas y procedimientos que garantizan
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la seguridad y salud de los trabajadores en la
organizacion.

19 FT Fuerza técnica Fuerza de trabajo calificada en el laboratorio.

20 GCA Gréfico de control Documento confeccionado anualmente por ingenieria
analitico de procesos con aprobacién del director técnico y

acordado por el jefe del laboratorio.

21 M Metrologia Regula la verificacién de los equipos y cristaleria de
medicion en el laboratorio.

22 Pe Precio Refiere a lo que cuesta el consumo de reactivos,
energia y facilidades auxiliares.

23 C Calidad Establece los parametros a cumplir para los
diferentes productos.

24 RM Registro de Documentacién que contiene toda la informacion

muestreo sobre los datos de muestreo, tales como: norma,
analista, fecha y hora, condiciones ambientales, etc.

25 ES Educacion y Via para lograr la concientizacion del personal
sensibilizacion encargado de la transicion de la norma.

26 E Energia Influencia directa en cada proceso.

27 Co Contaminacion Comprende el impacto sobre el medio ambiente por el

vertimiento de residuales en el laboratorio.

28 IT Infraestructura Estado de las instalaciones del laboratorio que
tecnolégica garanticen la prestacién de servicio.

29 Pt Presupuesto Posibilidades reales de utilizar el presupuesto

asignado al laboratorio.

30 Ct Capacitacion Posibilidad de recibir capacitacion técnica para
técnica enfrentar la nueva tecnologia.

31 BE Blogqueo Repercusién hacia Cuba en cuanto a las regulaciones
Econbmico juridicas, las restricciones econémicas en la

integracién de Cuba al mundo y otras.

32 SET Subcontratacién de | Se hacen subcontrataciones de ensayos con terceros
ensayos con cuando se da alguna situacion que impida cumplir con
terceros los ensayos acordados con el cliente.

33 Se Solicitud extra Un ensayo que no esta dentro del grafico de control
se solicita por carta al jefe de laboratorio
especificando el ensayo y el motivo del mismo.

34 Rm Responsabilidad Refiere la responsabilidad que adquiere el personal

material de laboratorio para la explotacion de la tecnologia
empleada.

35 CT Condiciones de Contempla las condiciones que tiene cada puesto de
trabajo trabajo para satisfaccion de los trabajadores con el

objetivo de que se puedan ejecutar sin riesgos las
tareas previstas.

36 AFE Activos fijos Inmueble y medios que se necesitan para realizar la

existentes

actividad fundamental y para la relacion inter- plantas
existentes y proyectadas.
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Anexo 15. Encuesta dirigida a los expertos para determinar las relaciones entre las variables.

Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

Como continuidad de la investigacion se requiere de su colaboracién para desarrollar el
cruzamiento de las variables que resultaron elegidas por usted, las cuales seran procesadas a
través del método MICMAC. Para ello realizara una matriz (variables x variables), en las que
usted debe identificar la relacion o influencia de las variables. La pregunta seria la siguiente:

La variable X se relaciona o influye de manera real o potencial con la variable Y, de la siguiente
forma:

0- No influye

1- Influencia débil

2- Influencia moderada

3- Influencia fuerte

4- Influencia potencial

Muchas Gracias
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Anexo 16. Resultados de la aplicacién del método MICMAC.

Plano 1: Plano de influencias/ dependencias.
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Plano de influencias / dependencias directas potenciales
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Anexo 16.Resultados de la aplicacién del método MICMAC.
Plano 2: Graficos de influencia/ dependencia.
En este gréfico se analizan las 3 variables con las relaciones mas fuertes con las demés

variables, las cuales se encuentra en color azul resaltadas.

Grafico de influencias directas

b
INNCIR VI O e

CNEECER VR O e

nfenclas mes 0sbdes

ELS LT

‘nrcencias medae

nfcencias raativaments importants
heenciss mas Importaetss



Anexos

Grafico de influencias indirectas
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Anexo 17. Encuesta dirigida a los expertos para determinar los actores de mayor
influencia en el laboratorio.

Nombre y Apellidos:

En el estudio en que usted participa como experto, se desea identificar los actores claves
y los objetivos asociados a estos actores, que influyen en las variables claves resultantes
de la primera parte de la investigacion.

Se le pide:

1. Proponer para cada una de las variables claves que se muestran a continuacion el
actor o actores que se vinculan a ellas.

Variables Actores

Fuerza técnica (FT).

Reactivos (R).

Normas de ensayos (NE).

Patrones de referencia (PR).

Plan de riesgo (Pr).

Procedimiento de trabajo (PT).

N o g h~ wDdE

Procedimiento para la gestion de las no
conformidades (PGNC).

8. Plan de chequeo de reactivos (PCHR).

Si considera que existen otros actores que influyen indirectamente puede sefialarlo al

dorso de la encuesta.

Muchas Gracias.
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Anexo 18. Encuesta dirigida a los expertos para determinar los objetivos asociados a los
actores.

Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

Siendo usted experto en la investigacion que se lleva a cabo sobre la transicion de la
norma NC ISO/IEC 17025:2017 para el Laboratorio de Refineria Cienfuegos S.A y
fundamentado en la aplicaciébn de métodos prospectivos, le pedimos su colaboracion
para desarrollar el método MACTOR.

Enuncie los objetivos asociados a cada uno de los actores teniendo en cuenta el reto
estratégico y el objeto de estudio.

Reto Estratégico.

Siglas Actores Objetivos Asociados
ONN Oficina Nacional de

Normalizacion

MEP Ministerio de Economia y
Planificacion.
MFP Ministerio de Finanzas y
Precios.
CITMA Ministerio de Ciencia,

Tecnologia y Medioambiente.

SP Sector Petrolero.

MINEM | Ministerio de Energia y Minas.

TL Técnicos de laboratorio.

SA Sector Académico.

GC Gerencia de Calidad.

GGR |Gerencia General de Ila

Refineria.

Muchas Gracias.



Anexos

'
Anexo 19. Encuesta para determinar la influencia de cada actor sobre el resto del grupo y
sobre cada objetivo asociado.
Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales

Departamento de Ingenieria Industrial
Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

Siendo usted parte de la investigacién que se desarrolla en el Laboratorio de Refineria
Cienfuegos S.A, se solicita su colaboracion para desarrollar el método MACTOR a través

del llenado de la siguiente encuesta.

Siglas Actores
ONN Oficina Nacional de Normalizacion.
MEP Ministerio de Economia y Planificacion.
MFP Ministerio de Finanzas y Precios.

CITMA Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medioambiente.

SP Sector Petrolero.
MINEM Ministerio de Energia y Minas.
TL Técnicos de laboratorio.
SA Sector Académico.
GC Gerencia de Calidad.
GGR Gerencia General de la Refineria.

Considerando el grupo de actores que tiene influencia directa sobre las variables claves

del sistema en estudio, responda ¢, Cudl es la influencia de un actor con respecto al otro?

Siglas |ONN [MEP | MFP

CITMA

SP |MINEM|TL SA GC |GGR

ONN 0

MEP

MFP

CITMA

SP

MINEM

TL

SA

GC

GGR
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Las influencias se puntian de 0 a 4 teniendo en cuenta la importancia del efecto sobre el
actor.

0: no influye

1: Influye sobre los proyectos operacionales

2: influye sobre sus proyectos

3: influye sobre su mision

4: influye sobre su existencia

¢, Cudl es la influencia de los actores seleccionados frente a cada uno de los objetivos de

acuerdo con los criterios que se proponen?

Siglas |01|{02|03|04|05|06|07|08|09|010({011|/012|013|014|015|016|017|018|019|020

ONN

MEP

MFP

CITMA

SP

MINEM

TL

SA

GC

GGR

0: El objetivo es poco consecuente.
1: El objetivo pone en peligro los procesos operacionales del actor /es indispensable para
Sus procesos operacionales.
2: El objetivo pone en peligro el éxito de los proyectos del actor/es indispensable para sus
proyectos.
3: El objetivo pone en peligro el cumplimiento de las misiones del actor /es indispensable
para su mision
4: El objetivo pone en peligro la propia existencia del actor /es indispensable para su
existencia.

Muchas Gracias.
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Anexo 20. Resultados de la aplicacién del método MACTOR.
Matriz de influencias dependencia (MDII)

MDII ONN |MEP | MFP |CITMA |SP MINEM | TL SA GC GGR |[li

ONN 9 10 9 7 12 12 13 9 9 12 93
MEP 6 9 11 8 10 11 10 8 8 11 83
MFP 4 6 5 5 6 7 7 5 6 7 53
CITMA 6 7 8 5 7 7 6 5 6 6 58
SP 5 5 4 3 6 5 8 4 5 7 46
MINEM 6 7 8 6 10 9 10 7 7 12 73
TL 7 8 7 7 10 9 10 7 9 11 75
SA 6 7 7 6 8 9 10 7 8 11 72
GC 7 10 10 8 12 13 11 9 8 13 93
GGR 8 8 7 7 12 11 11 9 9 12 82
Di 55 68 71 57 87 84 86 63 67 90| 728

Los valores representas las influencias directas e indirectas entre actores.

¢ De lasfilas, se destaca los actores mas influyentes en el sistema.

e De las columnas, se destaca los actores mas dependientes en el sistema.

Plano de influencias y dependencias entre actores
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Histograma de relaciones de fuerza entre actores (MIDI)

Oficina Nacional de M 1.5 |
Gerencia de Calidad A s
Ministerio de Economi E
Sector Académico. i ]
Gerencia General de | d b
Técnicos de Laborato ] )
Ministeno de Energia EE] | —
Ministerio de Ciencia, ] ] 5:
Ministerio de Finanza s ) =
>
Sector Petrolero 2 ] .§
' 2
Posicionamiento de los actores respecto de los objetivos:
Posiciones simples actores objetivos (LMAO)
oOolo|j]oj0o|l0O|]O|l|O|l|O|OfO]J]O]J]O|J]O|O|OfO|JO]|JO|O|O pd
—_ N w S [3;] » ~ [o5) © —_ —_ —_ —_ —_ —_ —_ —_ e —_ N 8‘
o —_ N w ~ [$)] (2] ~ (o) © o o
1MAO 5
%)
=
3
ONN 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 20
MEP 1 0 [1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 19
MFEP 1 0 [1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 19
CITMA 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 20
SP 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 20
MINEM 1 1 0 11 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 19
TL 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 20
SA 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 20
GC A I e e s T e I e T e e I e e e O I O e e I O )
GGR 1 11 11 41 {1 J1 1 41 {1 J1 J1 (1 {1 J1J1 (1 {1 ]1]1 |1 ]20
Number of agreements 10/8 |9 |[10|10]10|10|10|10]10|10[10|10]10|10[10]|10]|10]|10[ 10
Number of disagreements [0 [0 |0 |O |0 |O (O (O |O |O (O |O |O (O JO |O (O (O |O |O
Number of positions 10/8 |9 |10]10]10|10|10|10]10|10[10]10]10|10[10]10]10|10[ 10
Donde:
-1 actor opuesto al objetive
0 actor neutral al objetivo
1 actor a favor del objetive
Posicion de los actores frente a los objetivos (2 MAO)
oOjofofo|Jlo|lO|O|J]O|O|J]O|J]O|J]O|J]O|O|O|J|O|J|O|O|O|O =
— N w S (331 » ~ [e5) © — —_ — — — — — —_ — — N o
ofla|dM|lw|dA|la|lo|d | |o |O 5
2MAO %
w
o
=
ONN 3 1 1 2 |2 12 12 |2 1 2 1 2 13 13 1 2 1 1 3 1 36
MEP 2 [0 13 [3 ]2 [3 ]2 [2 |1 2 (1 1 1 1 1 3 |1 3 |1 1 34
MFP 2 10 13 |3 |2 [3 2 ]2 1 2 1 1 1 1 1 3 12 13 1 1 35
CITMA 2 1 1 1 3 12 3 1 1 3 13 12 1 1 1 1 2 1 1 1 32
SP 3 |1 1 1 3 12 |3 (2 |1 3 12 (3 |3 3 ]2 |2 |1 2 [3 |1 [42
MINEM 2 1 0 1 3 |2 [3 ]2 1 2 12 13 |3 |13 2 [2 1 3 13 1 40
TL 3 |1 1 1 3 12 [3 12 (1 3 |1 3 13 [3 12 (2 |2 [2 |3 [1 |42
SA 2 1 1 1 3 12 13 12 1 3 13 3 13 13 12 |2 (2 (2 |3 1 43
GC 2 1 1 1 3 12 3 12 1 3 13 3 13 13 12 |2 (2 (2 |3 1 43
GGR 2 {1 1 1 3 12 (3 |2 |1 3 |3 (3 |3 (3 ]2 (2 |2 (2 |3 [1 |43
Number of agreements 2318 1311512712227 [19[10({26 2024124124 (16[21]16]21 24|10
Number of disagreements |0 |0 [0 [0 |O [O |O |O |O (O |O (O [O |O |O |O |O |O |O O
Number of positions 23[8 |113[15127(22]127(19]110]126]120]124]124]124]116]21]116]121]241]10

HOLOVIN-V1Id3-H4OSdIN ©
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Histograma de implicacion de los actores sobre los objetivos 2MAO

Histograma de la implicacion de los actores sobre los objetivos (20MA0)
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El Histograma permite clasificar los objetivos segln el grado de compromiso que

muestran los actores para llevarlos a cabo.

Alto compromiso

Mediano compromiso

Bajo compromiso

® Reparacion y conservacion de
técnicas e instrumentales
analiticas.

® Incremento sostenido de la calidad
ambiental.

® Adquisicién de técnicas analiticas
de avanzadas.

® Gestion de la Calidad certificado.

® Disponibilidad alta de la
competencia de técnicos.

® Refinacién de petréleo

® Implementacion y actualizacion de
las normas vigentes.

e Satisfacer los clientes.

® Atencidn a problemaéticas del

laboratorio

® Inclusion de inversiones en los

planes de la economia

® Acceso a créditos financieros

favorables

e Capacitacion, salud y
seguridad social de
trabajadores

® Cooperacion entre
laboratorios

e Informatizacion de la relacion
laboratorio-ensayo-cliente

e Estrategias de desarrollo y
capacitacion

e Apoyo integral al laboratorio.

e Gestidn y financiamiento

e |dentificacion de riesgos
asociados a la imparcialidad

e Ambiente de cooperacién
entre las empresas

e Control y fiscalizacién de
recursos.
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Histograma de movilizacion de los actores sobre los objetivos 3MAO

Histograma de movilizacion de los actores sobre los objetivos 3MAQ
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Alto compromiso

Mediano compromiso

Bajo compromiso

e Incremento sostenido de la calidad
ambiental.

® Reparacion y conservacion de
técnicas e instrumentales
analiticas.

® Adquisicién de técnicas analiticas
de avanzada.

® Gestién de la Calidad certificado

e Disponibilidad alta de la
competencia de técnicos

® Implementacion y actualizacion de
las normas vigentes.

® Refinacién de petréleo

® Satisfacer los clientes.

® Atencidn a problematicas del
laboratorio

® Inclusion de inversiones en los
planes de la economia

® Acceso a créditos financieros
favorables

e Capacitacion, salud y
seguridad social de
trabajadores

e Cooperacion entre
laboratorios

e Estrategias de desarrollo y
capacitacion

e Informatizacion de la relacion
laboratorio-ensayo-cliente

e Apoyo integral al laboratorio.

e Gestidn y financiamiento

e Ambiente de cooperacién
entre las empresas

e |dentificacion de riesgos
asociados a la imparcialidad

e Control y fiscalizacién de
recursos.
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Convergencias y divergencias entre actores:

Matriz de convergencia (1CAA)

olzl=z|lole|lz|d|lv|lo]|o
3 Y = — >
1CAA AR EERE z ©1 g
> <
ONN 0 [19 |19 [20 [20 |19 [20 [20 [20 |20
MEP 19 [o [19 [19 [19 [18 [19 [19 [19 [19
MFP 19 |19 [o [19 [19 [18 |19 [19 [19 [19
CITMA 20 [19 |19 |0 |20 [19 [20 [20 [20 [20 |2
SP 20 [19 [19 [20 [0 [19 [20 [20 [20 [20 |3
MINEM 19 [18 [18 |19 [19 [0 [19 |19 [19 [19 |Z
TL 20 [19 [19 [20 [20 [19 o [20 [20 [20 |=
SA 20 |19 [19 [20 [20 |19 [20 [0 [20 [20 |*
GC 20 [19 [19 [20 {20 [19 [20 [20 |o [20 |}
GGR 20 |19 [19 [20 |20 {19 [20 [20 |20 [0 |&
Number of convergences [ 177|170 170|177 | 177 1169|177 1177 | 177 [ 177 |*
En la matriz los valores representan el grado de convergencia.
Mapa de convergencia entre actores de orden 1
7
EZH
g =
e O
[MEF)
[MEF]

HCHL DT L I
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Grafico de convergencia entre actores de orden 1

....r '.i'
o i
2
2
Convergencias mas deébiles
— Convergencias debiles
— Convergencias mediass
—— Convergencias relativamente importantes
== Convergencias mas importantes
Matriz de convergencia (2CAA)
@] < < O n < | n [0) [0)
= o = — >
2CAA 2 | 5| 3|2 z © 19
> <
ONN 0.0 345 [350 [34.0 |39.0 |375 |39.0 |395 [39.5 [395
MEP 345 (0.0 345 [325 375 350 |375 [38.0 [38.0 |38.0
MFP 35.0 [345 0.0 33.0 [380 [355 |38.0 [385 [385 |385
CITMA 34.0 (325 ]33.0 0.0 37.0 [355 370 [375 |375 [375
SP 39.0 [375 [38.0 [370 ]0.0 405 142.0 [425 1425 [425
MINEM 375 [35.0 |355 [355 [40.5 0.0 40.5 1410 [41.0 [41.0
TL 39.0 [375 |38.0 [370 |42.0 [405 ]0.0 425 1425 [425
SA 395 [380 |385 |375 [425 |41.0 [425 [0.0 43.0 143.0
GC 395 [38.0 |385 |375 [425 |41.0 [425 [43.0 |0.0 43.0
GGR 395 [380 385 [375 1425 [41.0 1425 [43.0 |[43.0 ]0.0
Number of convergences 337.5 | 325.5 [ 329.5 | 321.5 | 361.5 [ 347.5 | 361.5 | 365.5 | 365.5 | 365.5
Degree of convergence (%) | 100.0

HOLOVIN-VLId3-HOSdIT @
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lMapa de convergencia entre actores de orden 2
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Grafico de convergencia entre actores de orden 2
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Convergencias mas débiles
—— Convergencias débiles
—— Convergencias mediass
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Matriz de convergencia (3CAA)
o =~ = o o z = » o o
3CAA Z 9 3 = 0 z > o o
> =
ONN 00 |486 [38.6 |415 [374 |457 [47.8 |511 [60.6 |50.2
MEP 486 |00 [316 |33.3 [294 [365 [395 [42.8 [52.1 [41.9
MFP 38.6 316 |00 [233 [194 [27.4 [295 [327 [421 [31.9
CITMA 415 |333 [233 |00 [216 [304 [32.0 [353 [44.9 [345
SP 374|294 [194 [216 |00 [265 [27.9 [312 [40.7 [304 |2
MINEM 457 365 [27.4 [304 [265 [00 [366 [39.9 [492 [39.0 |
TL 478 [395 [295 [32.0 [279 [366 [00 [41.6 [51.1 [408 |*
SA 511 [428 [327 [353 [312 [39.9 [416 [00 [544 [441 |3
GC 606 |521 [421 [449 |407 [492 |511 |544 |00 [536 |2
GGR 502 [41.9 [31.9 [34.5 [30.4 [39.0 [40.8 [44.1 [536 [00 |3
Number of convergences | 421.6 | 355.7 | 276.5 | 296.9 | 264.4 | 331.1 | 346.9 | 373.0 | 448.7 | 366.4 |2
Degree of convergence (%) [ 0.0 »

Mapa de convergencia entre actores de orden 3
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Grafico de convergencia entre actores de orden 3
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Anexo 21. Encuesta para la definicion de las Hipotesis que se emplearan en el método
SMIC.

Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

El presente cuestionario fue disefiado por la Gerencia de Calidad de Refineria Cienfuegos
S.A. El mismo fue disefiado para la seleccién de las hipo6tesis que van a ser trabajadas en
el método SMIC; con el objetivo de definir los eventos posibles y la construccién de
escenarios.

Ud. forma parte de los expertos seleccionados, contamos con su experiencia y
colaboracion.

1. Defina cudles son las hip6tesis asociadas a las variables claves, los actores principales

y los objetivos asociados a estos.

Variables claves:
1. Fuerza técnica (FT).

n

Reactivos (R).

Normas de ensayos (NE).
Patrones de referencia (PR).
Plan de riesgo (Pr).
Procedimiento de trabajo (PT).

Procedimiento para la gestién de las no conformidades (PGNC).

© N o O b~ w

Plan de chequeo de reactivos (PCHR).
Actores principales:
1. Oficina Nacional de Normalizacion.
2. Ministerio de Economia y Planificacion.
3. Ministerio de Finanzas y Precios.

4. Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medioambiente.
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Sector Petrolero.

Ministerio de Energia y Minas.
Técnicos de laboratorio.
Sector Académico.

© © N o o

Gerencia de Calidad.

10. Gerencia General de la refineria.
Objetivos asociados a los actores:

1. (O1l)Satisfacer los clientes.

(O2) Control y fiscalizacion de recursos.

(O3) Gestion y financiamiento.

(O4) Apoyo integral al laboratorio.

(O5) Incremento sostenido de la calidad.

(O6) Atencion a problematicas del laboratorio.

(O7) Reparacion y conservacion de técnicas e instrumentales analiticas.

(O8) Cooperacion entre laboratorios.

© O N o gk D

(O9) Ambiente de cooperacion entre las empresas.

10. (010) Adquisicion de técnicas analiticas.

11. (011) Capacitacion, salud y seguridad social de trabajadores.
12. (012) Refinacion de petrodleo.

13. (013) Gestion de la Calidad certificado.

14. (014) Disponibilidad alta en el servicio analitico.

15. (015) Informatizacion de la relacion laboratorio-ensayo-cliente.
16. (016) Inclusién de inversiones en los planes de la economia.
17. (017) Estrategias de desarrollo y capacitacion.

18. (018) Acceso a créditos financieros favorables.

19. (019) Implementacion y actualizacién de las normas vigentes.

20. (020) Identificacion de riesgos asociados a la imparcialidad.

Muchas Gracias.
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Anexo 22. Encuesta para el procesamiento del grupo de hipétesis propuestas.

Universidad de Cienfuegos “Carlos Rafael Rodriguez”
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Departamento de Ingenieria Industrial

Nombre y apellidos:

Carretera a Rodas, Km. 4, Cuatro Caminos, Cienfuegos, Cuba

El presente cuestionario fue disefiado por la Gerencia de Calidad de Refineria Cienfuegos

S.A. Siendo usted parte de la investigacion que se desarrolla, se le solicita su

colaboracion para desarrollar el método SMIC a través del llenado de la siguiente

encuesta para determinar los escenarios posibles de futuro.

Se le plantea:

Considerando el grupo de hipotesis que se le muestran a continuacion, desarrolle las

siguientes orientaciones:

Hipotesis:

H1: Establecimiento de un Plan de Accién. El establecimiento de un Plan de Accién
bien elaborado facilita el cumplimiento de los requisitos pendientes para el logro de la
transicion.

H2: Ambiente de cooperacion entre empresas. La concrecién de un ambiente de
cooperacion entre empresas del pais facilita el intercambio de experiencias para
enfrentar la transicion de la norma.

H3: Mejoramiento continuo de la calidad del servicio analitico. EI mejoramiento
continuo de la calidad del servicio contribuye a la mejora de la imagen del laboratorio e
incremento de la confianza y satisfaccién de los clientes.

H4: Potenciacion del talento humano. La potenciacion del talento humano propicia el
desarrollo de la transicion y permite la asimilacién de los cambios incorporados en la
norma.

H5: Adquisicion técnicas e instrumentales analiticas. El incremento y financiacion para
la adquisicion de técnicas e instrumentales analiticos conduce a la mejora de los
resultados de los ensayos.

H6: Identificacion de brechas. La identificacion de brechas en las practicas actuales
del laboratorio y los nuevos requisitos, mediante el diagnéstico estratégico, facilita la

transicion hacia la nueva version de la norma NC ISO/IEC 17025:2017.
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1- Marque con una X la probabilidad, Eilpétesis 1 2 3
que usted considera, de que ocurra Hi, |Hipbtesis 1 2 3
atendiendo a la siguiente clasificacion: H,2 S
Hipotesis 1 2 3
Probabilidades simples: H3
1- Evento casi improbable. Hipotesis 1 2 3
2- Evento improbable. Ei‘:)étesis 1 2 3
3- Evento medianamente probable. HS
4- Evento probable Eg)OteSIS 1 2 3
5- Evento casi cierto
2- Determine si usted considera que sea la Hi
probabilidad de ocurrencia de la hipétesis Hi | ;i H1 |H2 |H3 |H4 |H5 |H6
dado que ocurra Hij. H1
Atendiendo a la siguiente clasificacion: H2
1- Evento casi imposible Ej
2- Evento improbable H5
3- Evento medianamente probable H6
4- Evento probable
5- Evento casi cierto
6- Eventos independientes.
3- Determine la probabilidad de ocurrencia de Hi
la hip6tesis Hi dado que no ocurra Hij. Hi H1 |H2 |H3 [H4 [Hs [He
Atendiendo a la siguiente clasificacion: H1 0
1- Evento casi imposible H2 0
2- Evento improbable HS 0
3- Evento medianamente probable :g 0 0
4- Evento probable H6 0

5- Evento casi cierto

6- Eventos independientes.

Muchas Gracias.
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Anexo 23. Resultados de la aplicacién del método SMIC.

=
3
oy
o
=2
g
g2
ol2
nlg
[%2]
o
1: H1 0.724 | ®
m
2:H2 0.529 §
3:H3 0.708 | B
4 Ha 0.439 |2
5:H5 042 |3
6:H6 069 |4

Los valores expresan las probabilidades simples netas

pu ju T T T ju
pury N (3% S [32] o

:H1 0.724 10.851 |0.934 [0.906 |0.88 |0.963
:H2 0.621 |0.529 [0.625 [0.514 |0.494 [0.596
:H3 0.912 [0.837 |0.708 |0.784 |0.904 |0.89
:H4 0.55 [0.427 |0.487 [0.439 |0.424 |0.559
:H5 0.51 0.392 |0.536 |0.406 [0.42 |0.469
: H6 0.918 |[0.778 |0.868 |0.878 |0.77 |0.69

143dX3-804d-¥11d3-40SdIN @

ol » W[N] =

Los valores expresan las probabilidades condicionales netas si realizacion

T ju T T T ju g

= e < N 3 >3

<]

1:H1 0 0.582 10.217 |0.581 |0.611 |0.192 | ®
2:H2 0.286 |0 0.295 [0.54 |0.554 |0.379 5
3:H3 0.17 [0.563 |0 0.648 |0.566 |0.302 |3
4 :H4 0.15 [0.453 |0.324 |0 0.45 [0.173 If.g;‘
5:H5 0.183 [0.451 |0.138 |0.431 |0 0.312 ﬁ
6 : H6 0.092 [0.592 |0.26 [0.543 |0.632 |0 3

Los valores expresan las probabilidades condicionales netas si no realizacién
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Histograma de probabilidad des los escenarios (Grupo de expertos)

G4 - Q00000
o1 -111Mn
03 - 11111
0E- 111011
18- 101101
07 - 111001
17 -10111
21-10101
15 - 110001
05 - 111010
04-111100
62 - 000010
43 - (10000
27 - 100101
11 - 11010
GO - Q00100
55 - 001001
&4 - 001010
33 - 011010
47 - 010001
30 - 100010
12 - 110100
25100111
40 - 01000
55 - Q01000
59 - 000101
39 - 011001
22 -101010
23- 10100
&Y - 000111
&3 - 000110
24 - 101000
13- 110011
61 - 000011
26 - 100110
63 - OO0001
14 - 110010
28 - 100100

0103
S
B
|
B
|
2=
|
AR
|
I
|
2
|
=
|
S
|
—
|
IS
|
IS
|
]
|
R
|
A

(=]

B B B B B B B B B B B = =l =
bl




Anexos

28 - 100011
09 - 110111
31 - 100001
32 - 100000
33-0111N
34-011110
35-011101
35 - 011100
37 -0110M
16 - 110000
10- 110110
18 - 101110
41 -0101 1M
42 - 010110
43 - 0101
44 - 010100
45 - 010011
45 - 010010
02 -111110
20- 101100
45 - 00111
80 - 001110
81 - 001101
&2 - 001100
83 - 00101
03 - 111000

B EE EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE E =

L el A= B0 A 3= 05 T



Anexos

'

Anexo 24. Plan de Mejoras basado en la técnica de las 5W,1H. Fuente. Elaboracion propia

- ¢Qué? (What): Qué es lo que se quiere lograr
- ¢Quién? (Who): Quiénes son los ejecutores o responsables de la actividad
- ¢Cbmo? (How): Cémo es planeada o realizada la actividad

- ¢Por qué? (Why): Por qué esta actividad se considera necesaria
- ¢Doénde? (Where): Dénde es planeada y realizada la actividad

- ¢Cuando? (When): Cuando es realizada la actividad

Elemento | Accién/ Actividad Responsable/ Medida Objetivo Lugar Fecha de
Ejecutante Cumplimiento
,Qué? ,Quién? Como? ¢,Por qué? .Doénde? ,Cuando?
4.1.4 El laboratorio tiene Maria G. Monzén/ | Identificar y actualizar en el Implementar la Documento Diciembre, 2019
identificado los riesgos a | Rubén Pérez. plan de riesgo del laboratorio, | norma “Plan de
su imparcialidad en los riesgos asociados a la 17025:2017. riesgo” del
forma continua. imparcialidad, esto debe laboratorio.
incluir riesgos que surjan de
sus actividades o de sus
relaciones, o de las
relaciones de su personal.
6.3.2 Se encuentran Maria G. Monzoén/ | Documentar los requisitos Implementar la Laboratorio. Diciembre, 2019
documentados los Rubén Pérez. para las instalaciones y las norma
requisitos para las condiciones ambientales, 17025:2017.
instalaciones y las teniendo en cuenta algunos
condiciones ambientales, elementos que pueden
de forma tal que no afectar la validez de los
afecten la validez de los resultados como: polvo,
resultados del perturbaciones
laboratorio. electromagnéticas, radiacion,
humedad, suministro
eléctrico, temperatura, sonido
y vibracion.
6.34 Se implementan Maria G. Monzdn/ | Actualizar los accesos a las Implementar la Laboratorio. Diciembre, 2019

medidas para controlar

Rubén Pérez.

areas de trabajo. Separacion

norma
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las instalaciones,
hacerles seguimiento y
revisarlas
periddicamente.

entre areas en las cuales hay
actividades de laboratorio
incompatibles.

17025:2017.

7211 Se usan métodos y Maria G. Monzén/ | Coordinar curso con la Implementar la Laboratorio. | Diciembre, 2019
procedimientos Rubén empresa para actualizar el norma
apropiados para las Pérez/Grupo de calculo de la incertidumbre 17025:2017.
actividades del Formacion y de las mediciones.
laboratorio, incluyendo Desarrollo.
para la evaluacion de la
incertidumbre de las
mediciones.
7.2.1.2 Todos los métodos, Maria G. Monzdén/ | Imprimir las instrucciones, Implementar la Laboratorio. | Diciembre, 2019
procedimientos y Herminia Abreu. normas, manuales y datos de | norma
documentacion de referencia pertinentes a las 17025:2017.
soporte se encuentran actividades del laboratorio,
disponibles facilmente aungue éstas ya se
para el personal. encuentren actualizadas y
disponibles en la web al
alcance del personal.
7.2.1.3 Se utiliza la Ultima Maria G. Monzon/ | Realizar una actualizacion de | Implementar la Laboratorio. Diciembre, 2019
versién vigente de los Rolando los métodos, normas y norma
métodos. Castellano. procedimientos utilizados 17025:2017.
actualmente por el
laboratorio.
7.3.1 El laboratorio tiene un Maria G. Monzén/ | Realizar un plan y un método | Implementar la Laboratorio. Diciembre, 2019
plan y método de Rolando de muestreo, basado en norma Seccién 100,
muestreo cuando realiza | Castellano. métodos estadisticos 17025:2017. 200,300y
el muestreo de apropiados, para las sector de
sustancias, materiales o muestras de cromatografia GLP.

productos para ensayo o
calibracion posteriores.

de gases (para el resto de los
ensayos existe la norma de
muestreo NC ASTM 4057).

El método de muestreo debe
considerar todos los factores
gue se van a controlar, para




Anexos

asegurar la validez de los
resultados de los ensayos. El
mismo debe estar disponible
en el sitio en el que se lleva a
cabo el muestreo.

7.3.2

El plan de muestreo
describe:

a) la seleccion de
muestras o sitios,

b) el plan de muestreo,
c) la preparacion y
tratamiento de
muestra(s) de una
sustancia, material o
producto para obtener el
item requerido para su
posterior ensayo o
calibracion.

Maria G. Monzén/
Rolando
Castellano.

Cuando se confeccione el
plan de muestreo debe
contener lo descrito en el
punto 7.3.2.

Implementar la
norma
17025:2017.

Laboratorio.

Diciembre, 2019

7.3.3

El laboratorio conserva
los registros de los datos
de muestreo que forman
parte del ensayo que se
realiza.

Maria G. Monzoén/
Rolando
Castellano.

Estos registros deben incluir,
cuando sea pertinente:

a) referencia al método de
muestreo usado;

b) la fecha y hora del
muestreo;

¢) los datos para identificar y
describir la muestra (por
ejemplo, nimero, cantidad,
nombre);

d) la identificacién del
personal que realiza el
muestreo;

e) la identificacién del equipo
utilizado;

f) las condiciones
ambientales o de transporte;
g) diagramas u otros medios
equivalentes para identificar

Implementar la
norma
17025:2017.

Laboratorio.

A medida de las
necesidades.
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el lugar del muestreo, cuando
sea apropiado;

h) desviaciones, adiciones al,
o0 exclusiones del método y
del plan de muestreo.

7.4.1 El laboratorio cuenta con | Maria G. Monzén/ | Realizar procedimiento para | Implementar la Laboratorio. Diciembre, 2019
un procedimiento para el | Rubén Pérez el transporte, recepcion, norma
transporte, recepcion, manejo, proteccion, 17025:2017.
manejo, proteccion, almacenamiento, retencién y
almacenamiento, disposicion de las muestras
retencion y disposicion o de cromatografia de gases
retorno de los items de para de esta forma evitar
ensayo o calibracion. deterioro, contaminacion,
pérdida o dafio del item
durante el manejo,
transporte,
almacenamiento/espera, y
preparacion para el ensayo
(para el resto de los ensayos
existe la norma de muestreo
NC ASTM 4057).
7.4.3 Cuando existe duda Maria G. Monzon/ | Se deben registrar los Implementar la Laboratorio. | A medida de las
acerca de la idoneidad Rubén Pérez resultados de esta consultay | norma necesidades.
de un item para ensayo si el cliente exige que el item | 17025:2017.
0 cuando un item no sea ensayado reconociendo
cumple con la una desviacion de las
descripcion condiciones especificadas, el
suministrada, el laboratorio debe incluir en el
laboratorio consulta al informe un descargo de
cliente para méas responsabilidad en el que se
instrucciones antes de indique cuales resultados
proceder. pueden ser afectados por la
desviacion.
7.6.1 El laboratorio tiene Maria G. Monzon/ | Identificar la contribuciéon de Implementar la Laboratorio. Diciembre, 2019

identificado la
contribucién de la

Rubén Pérez/
Grupo de

la incertidumbre de medicion
para cada ensayo. Cuando

norma
17025:2017.
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incertidumbre de
medicion.

Formacion y
Desarrollo.

se evalla la incertidumbre de
la medicién, se deben tener
en cuenta todas las
contribuciones que son
significativas, incluidas
aquellas que surgen del
muestreo, utilizando los
métodos apropiados de
analisis.

Coordinar curso en la propia
empresa, para cumplir esta
tarea.

7.6.3 El laboratorio evalta la Maria G. Monzdn/ | Realizar el calculo de la Implementar la Laboratorio. Diciembre, 2019
incertidumbre de la Rubén Pérez/ incertidumbre de la medicién | norma
medicién de los ensayos | Grupo de para todos los ensayos, no 17025:2017.
gue realiza. Formacién y solo para los de la
Desarrollo. acreditacion.
Coordinar curso con la
empresa para actualizar el
célculo de la incertidumbre
de las mediciones.
7.8.6.1 Cuando el laboratorio Yaité Osorio Se debe documentar la regla | Implementar la Laboratorio. | A medida de las
suministra una Valero/ de decision aplicada, norma necesidades.

declaracion de
conformidad con una
especificacion o norma,
hace referencia al
cumplimiento del
documento que lo exige.

Rubén Pérez

teniendo en cuenta el nivel
de riesgo (por una
aceptacién o rechazo
incorrecto y las hipotesis
estadisticas) asociado con la
regla de decisién empleada y
aplicar la regla de decision.

17025:2017.
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7.8.6.2 El laboratorio debe Yaité Osorio Cuando el laboratorio Implementar la Declaracion | A medida de las
informar al cliente sobre | Valero/ suministra una declaracion norma de necesidades.
la declaracion de Rubén Pérez. de conformidad debe 17025:2017 conformidad
conformidad. expresar claramente:

a) a cudles resultados se
aplica la declaracién de
conformidad;

b) qué especificaciones,
normas o partes de esta se
cumplen o no;

c) la regla de decision
aplicada (a menos que sea
inherente a la especificacion
0 norma solicitada).

78.7.1 Cuando se expresan Yaité Osorio Se deben documentar la Implementar la Laboratorio. | A medida de las
opiniones e Valero/ base sobre la cual se han norma necesidades.
interpretaciones, el Rubén Pérez. emitido opiniones y se han 17025:2017
laboratorio se asegura hecho interpretaciones.
de que solo personal
autorizado para expresar
sus opiniones e
interpretaciones sea el
gue libere la declaracion
respectiva en los
informes.

7.8.7.3 Cuando las opiniones e Maria G. Monzoén/ | Elaborar un registro, cuando | Implementar la Laboratorio A medida de las
interpretaciones se Rubén Pérez. exista dialogo entre el norma necesidades.
comunican directamente laboratorio y el cliente para 17025:2017
mediante dialogo con el que el mismo reciba la
cliente, se conservan los interpretacion de los
registros de tales resultados obtenidos de la
didlogos. muestra recibida.

7.8.8.1 Cuando se necesita Maria G. Monzén/ | Las modificaciones a un Implementar la Laboratorio A medida de las

cambiar, corregir o emitir
nuevamente un informe

Rubén Pérez.

informe después de su
emision se realizan

norma
17025:2017

necesidades.
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ya emitido cualquier
cambio en la informacién
se identifica claramente.

solamente en la forma de
otro documento, o de una
transferencia de datos vy
cuando es apropiado, se
incluye en el informe la razén
del cambio.

Cuando sea necesario emitir
un informe nuevo completo,
se debe identificar de forma
Unica y debe contener una
referencia al original al que
reemplaza

7.10.1

El laboratorio cuenta con
un procedimiento para el
trabajo no conforme.

Lazaro Borroto
/Maria G.
Monzon.

Realizar un procedimiento
para el trabajo no conforme
que se implementa cuando
cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o
los resultados de este trabajo
no cumplan con sus propios
procedimientos o con los
requisitos acordados con el
cliente (por ejempilo, el
equipamiento o las
condiciones ambientales que
estan fuera de los limites
especificados; los resultados
del seguimiento no cumplen
los criterios especificados).

Implementar la
norma
17025:2017

Laboratorio

Diciembre, 2019

7.10.2

El laboratorio conserva
registros del trabajo no
conforme.

Lazaro Borroto
/Maria G.
Monzon.

Cuando la evaluacién indique
que el trabajo no conforme
podria volver a ocurrir 0
exista duda acerca del
cumplimiento de las
operaciones del laboratorio
con su propio sistema de
gestion, el laboratorio debe
implementar acciones

Implementar la
norma
17025:2017

Laboratorio

A medida de las
necesidades.
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correctivas y llevar un
registro de estas acciones en
cada caso segun sea
requerido.

8.5.1 El laboratorio considera | Lazaro Borroto Revisar nuevamente el plan Implementar la Documento Diciembre, 2019
los riesgos y las /Maria G. de riesgo existente, e norma “Plan de
oportunidades asociados | Monzén. incorporar los riesgos 17025:2017 riesgo” del
con las actividades del asociados a la imparcialidad, laboratorio.
laboratorio. tal como se exige en el
requisito 4.1.4.
8.5.2 El laboratorio planifica Lazaro Borroto Implementar en el sistema de | Implementar la Laboratorio Diciembre, 2019
las acciones para /Maria G. gestioén la evaluacion de la norma
abordar estos riesgos y Monzon. eficacia de los riesgos y 17025:2017
oportunidades. oportunidades.
Las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las
oportunidades deben ser
proporcionales al impacto
potencial sobre la validez de
los resultados del laboratorio.
9.1 El laboratorio tiene Lazaro Borroto Establecer, imprimir y Implementar la Laboratorio Diciembre, 2019

establecido y
documentado todos los
procedimientos del
sistema de gestién de la
calidad.

/Maria G.
Monzon.

organizar todos los
procedimientos y manuales
pertenecientes al laboratorio
(actualizados con el
resultado de la revision
documental de la ONARC y
debidamente firmado por el
personal autorizado).

norma
17025:2017




