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RESUMEN

Se realizd el disefio de un sistema de gestién segin la Norma Técnica Ecuatoriana 1SO/IEC
17025:2005 para el laboratorio de procesos industriales perteneciente a la Escuela de Ingenieria
Quimica de la Facultad de Ciencias, Escuela Superior Politécnica de Chimborazo. Para ello se
elaboro la documentacion segun la norma 1SO 17025 para laboratorios de ensayos, de esta manera,
estructurando y complementando informacién existente, con lo cual se desarroll6 los manuales de
procedimientos, operacién de equipos, seguridad industrial, fichas técnicas, instructivos y registros
para los equipos que conforman el laboratorio, asi como también los planos del laboratorio,
eléctricos, de riesgos y recursos; con la finalidad de que el mismo tenga una base sélida de
informacion documentada de los requisitos, para un Optimo funcionamiento; de esta manera
facilitando la gestion del laboratorio en las areas técnica, académica y de investigacion, permitiendo
el control de los procesos para el desarrollo de actividades académicas, investigacion y técnicas entre
los docentes, estudiantes y técnico docente, con lo cual, se garantizara la calidad del proceso
ensefianza aprendizaje del futuro profesional. De acuerdo a los componentes del proyecto se lleg6 a
obtener la recopilacion de la documentacion y al mismo tiempo el aporte que brinda a la institucion
para la acreditacion de la institucion en conformidad a los requisitos exigidos por parte de los
organismos pertinentes. Con el cumplimiento del sistema de gestion se aporta a la calidad de
educacién superior, por lo que se recomienda su implementacién para un control técnico efectivo

gue genere resultados acorde a lo esperado.

Palabras clave: <SISTEMA DE GESTION>, <MANUAL DE PROCEDIMIENTOS>,
<OPERACION DE EQUIPOS>, <LABORATORIO DE PROCESOS INDUSTRIALES>,
<NORMA [ISO/IEC 17025]>, <INSTRUCTIVOS DE EQUIPOS>
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SUMMARY

It was conducted the design of a management system for the laboratory of industrial processes
belonging to the Chemical Engineering school, Faculty of Science, from Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo in accordance to the Technical Ecuadorian Standards ISO/IEC
17025:2005. In order to make this possible, the documentation framed on the 1ISO 17025 regulations
for testing laboratories, was developed, thus, it was possible to organise and complement the
existing information, which was the basis to develop manuals of procedures, equipment operation,
industrial safety, technical specifications, instructional material and records for both, the equipment
that constitute the laboratory and its electrical, resources and risks blueprints, this, with the purpose
of providing it a reliable foundation based on well documented information of the requirements for
an optimal performance; so that the laboratory management in the technical, academic and research
areas will be enhanced by enabling the control of the process to the development of academic,
technical and research activities among professors, students and technical-teaching personnel, which
will ensure the quality of the teaching-learning process for future professionals. According to the
project components, it was possible to collect the documentation as well as the contribution that this
provides to the institution for its accreditation according to the requirements demanded by relevant
organizations. The compliance with the management system contributes to the quality of higher
education, so that, its implementation is recommended for an effective technical control able to

generate results in accordance with the expected results

Keywords: <MANAGEMENT SYSTEM>, <MANUAL OF PROCEDURES>, <EQUIPMENT
OPERATION>, <LABORATORY OF INDUSTRIAL PROCESSES>, <[ISO/IEC 17025]
REGULATIONS>, <USER’S MANUAL FOR EQUIPMENT>
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INTRODUCCION

El Ingeniero Quimico es el profesionista especializado en procesos de produccion que desempefia
diversas funciones en los aspectos técnicos, cientificos, administrativos y humanisticos dentro de
sectores econdmicos que tienen que ver con la implementacion de procesos productivos que

transforman materias primas y fuentes bésicas de energia en productos Utiles a la sociedad.

El desarrollo de un sistema de gestion tiene como propaésito trabajar ordenadamente una idea hasta
lograr mejoras y su continuidad cumpliendo con la normativa vigente mediante un conjunto de
etapas unidas en un proceso continuo. El llevar a cabo el cumplimiento de un sistema de gestion
garantiza la calidad de los resultados de los ensayos y el cumplimiento de las tareas simplificando

trabajos como anélisis de tiempos.

Se debe tener en cuenta el estatuto que regula la ejecucion del trabajo y qué efecto ha de tener
sobre las actividades que se realizaran. La ejecucién de un sistema de gestion es de suma
importancia ya que si los hay en el laboratorio, se podra realizar un seguimiento de las tareas que
se desarrollaran dentro del mismo. La finalidad es que estos procedimientos sean productivos en

el laboratorio asignado.

De acuerdo con los requerimientos de un procedimiento para los equipos que conforman el
laboratorio, se nos permite coordinar, planificar y dirigir una serie de pasos para lograr los
objetivos. La eficiencia de este sistema de gestion consiste en cémo se realizan las actividades
dentro del area, la forma de ejecutarlas, mientras que la eficacia de estos dependeran del para que

se hacen las actividades planteadas.

En la actualidad tras los avances tecnoldgicos y cientificos, la implementacion de un sistema de
gestion es de mucha ayuda, ya que nos servira como una herramienta a la hora de ejecutar la
practica que se llevara a cabo con mayor facilidad al recabar todas las instrucciones que sirven

para el uso de un dispositivo.

El presente trabajo se realiz6 con el proposito de reunir la documentacion necesaria para la
implementacion de normas para el uso del laboratorio, que permita al usuario la correcta

operacién de actividades a realizarse dentro del mismo.



Con la elaboracion del sistema de gestion se procura garantizar la seguridad de los usuarios al
momento de la realizacion de sus actividades practicas. La indagacion y levantamiento de
informacion contribuira para el desarrollo del sistema de gestion, de manera que permita vincular
los logros teoricos con actividades practicas; al mismo tiempo sera de aporte para la acreditacion
de nuestra institucion en conformidad a los requisitos exigidos.



CAPITULO I

1 MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1 Sistema de gestion

Los sistemas de gestion son el conjunto de reglas y principios conexos entre si de forma ordenada
para aportar a la gestién de procesos especificos o generales de un organismo, de manera que la
organizacion lleva a cabo todas las tareas que se requieren para alcanzar sus objetivos acorde a

las politicas planteadas.

Un sistema de gestion creado a la medida de sus métodos organiza, centra y sistematiza los
procesos para la gestion y mejora de la organizacion brindando resultados rentables de calidad

competente, con procesos confiables que cumplan con los requisitos internacionales de calidad.
(Abril, y otros, 2006 pag. 55)

1.11 Calidad

Es el conjunto de caracteristicas de un producto y/o servicio que tiene que ver con la capacidad

de satisfacer requerimientos definidos por una norma.

Para un laboratorio la calidad supone conseguir resultados confiables, procedimientos

documentados, instrucciones técnicas, registros y sistemas de informacion. (1ISO 9000, 2005)

1.1.1.1 Importancia de la calidad

La calidad de un servicio o producto que brinda una organizacién ha generado éxito o fracaso en
la misma, motivo por el cual la satisfaccion en los clientes o consumidores es primordial, y al
brindar un servicio o producto de calidad se reduce costos innecesarios dentro de la organizacion.
La calidad se ve reflejada también en la organizacion de los procesos llevados a cabo dentro de

la entidad. (Chamorro, y otros, 2007 pégs. 5-7)



1.1.1.2 Politica de calidad

Es importante tener en cuenta las orientaciones y propoésitos generales de un organismo,
concernientes a la calidad, los mismos que son expresados formalmente por el mas alto nivel de

direccién. (Ogalla, 2005 pég. 10)

1.1.1.3 Sistema de calidad

El sistema de calidad es una estructura operacional de trabajo que se refiere a la organizacién, los
procedimientos, los procesos y recursos necesarios para implementar la gestion de la calidad y

guiar las acciones de trabajo. (Ogalla, 2005 pag. 10)

1.1.1.4 Aseguramiento de la calidad

Con el conjunto de actividades planificadas de forma sistematica hacen posible que los requisitos
de los productos sean satisfechos. Es por tal razon que los sistemas y procedimientos

implementados tienen la finalidad de evitar defectos en los procesos.

La calidad total aporta una concepcion global que promueve la mejora continua en la organizacién

y la implicacién de todos sus miembros. (Ogalla, 2005 pags. 45-48)

1.2 Organizacion

Sistema compuesto por talento humano e instalaciones con una distribucion jerarquica de

actividades con el propésito de lograr metas.

1.3 La mejora continua

La excelencia, ha de alcanzarse mediante un proceso de mejora continua, ya que la mejora
continua es el grado de satisfaccion del cliente, expresa competitividad y nivel de calidad de la
organizacion. Mejora, en todos los campos, de las capacidades del personal, eficiencia de la

maquinaria, en la automatizacion de los equipos, de la satisfaccion del cliente.

Los mecanismos principales para el logro de la mejora continua son dos: el monitoreo y el ajuste.
El monitoreo se refiere a la medicion y el rastreo; es decir se mide lo importa y se mide su
progreso. El ajuste es acerca del cambio y las necesidades que se presentan acorde al monitoreo
realizado. (Guerra, 2007 pag. 193)



131 Proceso de mejora continua

La mejora de la calidad resultado de la creatividad es un proceso estructurado para reducir los
defectos en productos, procesos, utilizdndose también para optimizar los resultados que no se

consideran deficientes pero que, sin embargo ofrecen una oportunidad de mejora.

1.3.2 Importancia de la mejora contintia

La mejora continua implica estrategias para mejorar los niveles de calidad y productividad y con
su aplicacion se contribuye a la mejora de las debilidades y se afianza las fortalezas del

laboratorio. (James, 2000)

1.3.3 Mejora de la calidad

Parte importante de la gestion de la calidad canalizada, con el propdsito de elevar el potencial de

ejecutar todos los requerimientos que tiene la calidad.

1.34 Sistema de gestion de calidad

El prop6sito de un sistema de gestion de calidad es permitir a las organizaciones conseguir,
mantener y mejorar la calidad en sus productos y/o servicios; en este sistema se organizan los
recursos para alcanzar ciertos objetivos, estableciendo reglas y una infraestructura, que si se
mantiene, proporciona resultados deseados. Los sistemas de calidad pueden dirigirse a una de las

metas de calidad o a todas ellas, y pueden estar limitados al control de la calidad. (Ogalla, 2005 pégs.
1-2)

El sistema de gestién de calidad nos permite implementar procesos acordes a sistemas bien
establecidos con evaluaciones constantes para lograr mejoras en las operaciones que se

desarrollan dentro de una organizacién.

El sistema de gestion de calidad estd basado en 8 principios de gestion, que garantizan el éxito de

la implementacion del mismo, estos son:

e Enfoque basado en los procesos
e Mejora continua del sistema de gestion de la calidad

e Documentacion del sistema de gestion de la calidad



e Compromiso de la direccion
e Enfoque al cliente

e Control de los cambios

e Comunicacion interna

e Formacion del personal. (Abril, y otros, 2006)

1.35 Documentacién del sistema de calidad

La documentacién permite la comunicacion del propdsito y la coherencia de accion y realizacion

de las actividades. La utilizacion de la documentacion contribuye a:

e Lograr la conformidad con los requisitos y el mejoramiento de la calidad
e Proveer la informacién apropiada
e Proporcionar evidencias objetivas, repetividad y trazabilidad.

e Evaluar la eficacia y la adecuacidn continua del sistema de gestion de calidad.

Cada organizacion determina la extension de la documentacion requerida y los medios a utilizar.
Esto depende de factores tales como el tipo y el tamafio de la organizacién, la complejidad e
interaccion de los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de los clientes, los
requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia demostrada del personal y el grado
en que sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de
calidad. (1SO 9000, 2005)

1.3.6 Niveles de documentacion del sistema

Los niveles describen una jerarquia caracteristica de la documentacion de un sistema de calidad.
Ademas de la documentacion externa oficial (normas, estandares, decretos y regulaciones) o no
oficial (manuales de equipos, catalogos, hojas de seguridad de reactivos, etc.) (Abril, y otros, 2006
pag. 62)

Los diferentes tipos de documentos requeridos por un sistema de gestion se pueden agrupar en

los siguientes niveles:

Nivel 1: el manual de calidad
Nivel 2: los manuales de procedimientos.

Nivel 3: los planos, instructivos, formatos y registros



Estructura de la Documentacion del Sistema
de la Calidad

;Qué se hace?
Descripcién del sistema Politica, Objetivos
respuesta a requisitos aplicables

ler. Nivel

Informacion especificada sobre:
Quién, Cémo, Ciando, Dénde, Quéy
Por qué efectuar las actividades

2do. Nivel

Proporcionan detalles

técnicos sobre como
3er. Nivel Hacer el trabajo
Y registrar los

resultados

Figura 1-1: Estructura de la Documentacién del Sistema de la calidad

Fuente: Integracién de la ISO 14001 en un sistema de gestion de la calidad

1.3.6.1 Manual de calidad

Documento que contiene directrices generales que permite asegurar la eficiencia y eficacia de los
productos y servicios. Debe definirse la estructura de la organizacién con sus respectivas
responsabilidades, incluyendo las responsabilidades con el cumplimiento de la norma (Alvarez,
2006 pag. 50).

La finalidad del manual es asegurar la calidad del producto o servicio que brinda la organizacion;
en él se describe la politica de calidad de la organizacion, la estructura organizacional, la misién,

vision, etc. (Abril, y otros, 2006 pag. 63)
1.3.6.2 Manual de procedimiento
Este manual es un elemento béasico del laboratorio que describe procedimientos estandarizados,

contiene la estructura, los métodos de gestion y control que permiten asegurar la calidad del

producto final y la integridad del operador.



El contenido depende de la cantidad actividades que se lleven a cabo, el tamafio del laboratorio,

el nimero de equipos que contiene.

En la actualidad existe una gran variedad de modos de presentar un manual de procedimientos, y
en cuanto a su contenido no existe uniformidad, ya que éste varia segln los objetivos y propdsitos
de cada dependencia, asi como con su ambito de aplicacion; pero en si es la forma especificada

para llevar a cabo actividades y/o procesos. (Toribio, 2004 pag. 12)

Un procedimiento escrito:

e Comunica: como deben hacerse las cosas.
e Evita: La improvisacion y la memorizacion.

e Sistematiza: La realizacion de las actividades

Los procedimientos le interesan a:

e Lectores/usuarios: Instruccién/conocimientos
e Directores: Mejora del control/consistencia

e Clientes: Confianza en la calidad

e Reguladores: Cumplimiento de la legislacion

e Auditores: Auditoria interna o certificacion

Manual de procedimientos de operacion

Documento que especifica la forma de operar los equipos del laboratorio de procesos industriales,
subcategorias de estos procedimientos pueden ser procedimientos de inspeccion, instalacién, de
prueba, etc. Se lo desarrollo con la finalidad de apoyar en la comprension de los requerimientos
técnicos relacionados con la instalacion de los equipos que resultan de gran importancia para

llevar a cabo la realizacion de las préacticas de laboratorio y actividades de investigacion.

Manual de procedimientos de seguridad

El Manual de Seguridad es una guia de apoyo para que las instituciones desarrollen diferentes

instrumentos que les permitan garantizar la seguridad de su comunidad, preservando su naturaleza



orgénica y normativa, y considerando las caracteristicas de su comunidad y su entorno social,

territorial, econémico, politico, administrativo y gubernamental. (Sosa, 2013)

1.3.6.3 Planos, instructivos, formatos y registros

Son documentos creados para tener una evidencia de las actividades efectuadas, de sus controles

y resultados

Planos

Es la representacion de la planta de la organizacion, que nos permite identificar las secciones por

las que esta constituida, el cual sirve para diagramar una superficie plana.

Instructivos

Describen detalladamente la forma de ejecucién de la operaciéon de los equipos, fijan los

parametros adecuados para el control antes, durante y después de la ejecucion de las actividades.

Fichas técnicas

Documento que especifica daros generales, caracteristicas técnicas y condiciones especiales de

utilizacién de los equipos.

Registros

Representan al conjunto de evidencias que reflejan las actividades diarias desempefiadas en la
organizacion y se generan como resultado de cumplimentar los formatos. Existen una serie de
registros exigidos por la norma 1SO 17025. (Abril, y otros, 2006 pag. 65)

1.3.7 Beneficios de un sistema de gestion

Los beneficios que aporta un Sistema de Gestion podemos enfocarlos como los beneficios propios

para la organizacion en si (internos) y beneficios para los clientes (externos):

1.3.7.1 Beneficios internos

Los beneficios internos que la organizacion obtendra al implementar un sistema de gestién son:
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e Mejora la gestion y la eficiencia interna de los laboratorios

e Preserva informacion util para la toma de decision tanto para planificacion y gestion del
trabajo como para la resolucion de desvios

e Promueve la mejora continua y la capacitacion del personal.

e Incrementa la satisfaccion del cliente y mejora la percepcion de la organizacion.

1.3.7.2 Beneficios externos

Los beneficios externos que la organizacion obtendra al implementar un sistema de gestion son:

e Mayor calidad y competencia
e  Satisfaccion en los clientes y fidelizacion
e Captacion de nuevos clientes

e Reduccién de quejas

1.4 1ISO 17025

La organizacion internacional de estandarizacion desarrollo esta normativa; en la que cual
establecen los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion. Se trata de
una norma de Calidad, la cual tiene su base en la serie de normas de Calidad SO 9000. Aunque
esta norma tiene muchos aspectos en comun con la norma 1SO 9001, se distingue de la anterior
en que aporta como principal objetivo la acreditacion de la competencia de las entidades de

Ensayo y calibracion, por las entidades regionales correspondientes. (1S017025, 2005)
1.5 Alcance de la norma técnica ecuatoriana INEN-ISO/IEC 17025:2005
La Norma NTE INEN 17025 establece los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y

métodos desarrollados por el propio laboratorio.

La Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la cantidad

de empleados o de la extension del alcance de las actividades de ensayo o de calibracion.
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Si los laboratorios de ensayos y de calibracion cumplen los requisitos de esta Norma
Internacional, actuaran bajo un sistema de gestion de la calidad para sus actividades de ensayo y

de calibracién que también cumplira los principios de la Norma ISO 9001. (1017025, 2005)

1.6 Enfoque del sistema hacia la gestion

Son todas aquellas actividades (Identificar, entender y gestionar) sisteméticas y planeadas que
estan dirigidas para demostrar con un alto grado de confiabilidad que nuestros procedimientos y

ensayos van a cumplir totalmente los requerimientos de la calidad. Un sistema de debe:

e Implementar procesos y procedimientos
e Documentar procesos y procedimientos

e Registrar procesos y procedimientos

La excelencia de un sistema de gestion ha a alcanzarse mediante un proceso de mejora continua

en todos los campos de alcance del laboratorio de procesos industriales. (Acosta, 2012)

1.7 Gestion de procesos

Implica concatenar en orden I6gico y secuencial los flujos de trabajo de manera que contribuyan
a incrementar la satisfaccién del cliente y a facilitar las tareas a desarrollarse para producir

resultados previsibles y satisfactorios. (Saez, y otros, 2006)

1.8 Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

El laboratorio debe contar con un sistema de gestion que genere informacion de forma natural
(sin esfuerzo suplementario) y que su tratamiento permita extraer conclusiones acerca de la

situacion real de la organizacion y su entorno.

1.9 Buenas practica de laboratorio (BPL)

La expresion buenas practicas de laboratorio, BPL, hace referencia a la organizaciéon y
condiciones de trabajo en las que los laboratorios planifican, desarrollan, monitoriza y registran

SUS ensayos.

Las BPL son un conjunto de reglas y procedimientos operativos que garantizan que los datos

generados por un laboratorio de control de calidad son reproducibles y representativos,
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asegurando la validez y confiabilidad de los resultados para ofrecer productos seguros e inocuos.
Las BPL involucran al conjunto de personas, instalaciones, equipos y procedimientos necesarios
para comprobar y vigilar la calidad. La implementacion del sistema de gestion se relaciona
directamente con las BPL y por tanto garantiza los resultados que se obtienes dentro de un

organismo.

1.10 Laboratorios

Un laboratorio es un espacio que se halla equipado con los medios necesarios para llevar a cabo
experimentos, investigaciones o trabajos de caracter cientifico o técnico. En estos lugares, las
condiciones ambientales se controlan y se normalizan para evitar que se produzcan influencias
extrafias a las previstas, con la consecuente alteracion de las mediciones, y para permitir que las

pruebas sean repetibles y las condiciones son acordes a los experimentos que se llevan a cabo.

Los laboratorios de practicas en ingenieria, son espacios fisicos en donde los estudiantes realizan
diversas actividades de investigacion que van integrados con la teoria al mismo nivel para que se
puedan familiarizar y adquirir experiencia, con el fin de formar futuros profesionales exitosos en
el &mbito que se vayan a desenvolver. En estos se puede evidenciar el resultado del aprendizaje

del estudiante, los mismos que tendran congruencia con el objeto de estudio.

1.10.1 Tipos de laboratorios

Los laboratorios de la Facultad de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo se

describen a continuacién:

1.10.1.1 Laboratorio quimica organica

“El Laboratorio de Quimica Organica tiene como finalidad contribuir con el desarrollo de la
quimica en la facultad de ciencias, formar investigadores jovenes de alto nivel cientifico con el
aporte de nuevas tecnologias. Este laboratorio consta de un grupo de investigacién motor del
desarrollo cientifico en el campo de la quimica. Es un grupo conformado por personal altamente

calificado, capaz de enfrentar y solucionar verdaderos retos.
En este grupo se estudian y se realizan reacciones "poderosas" en sintesis quimica (aplicacion de

la reaccion de Friedel-Crafts; aplicacion de la reaccion de Diels-Alder; aplicacion de la

transposicion de Claisen; entre otras) para poder generar nuevas moléculas de uso (bio) préactico.
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1.10.1.2 Laboratorio quimica general

Laboratorio orientado a la realizacion de préacticas en las areas de Quimica General e Inorganica,
dirigidas a los estudiantes de las diferentes escuelas de la Facultad, mismas que ayudaran a
complementar la parte tedrica tales como: propiedades de los elementos, reacciones quimicas,
preparacion de soluciones, valoracion, en si el fortalecimiento de destrezas propias de un

Quimico.

1.10.1.3 Laboratorio de fisicoquimico

Laboratorio en el cual se realizan estudios tedricos y practicos tales como: Balance de Energia,
Maquinas Térmicas, Transferencia de Calor entre otros, que nos permitiran formar profesionales
competentes y ayudan a fomentar el desarrollo de sus destrezas mediante la observacion y

experimentacion.

La orientacidn de este laboratorio, es que mediante la experimentacion y la aplicacién de métodos
el estudiante compruebe, indague y tenga nociones sobre las leyes fisicoquimicas y

termodindmicas ya establecidas.

1.10.1.4 Laboratorio microbiologia

Es una de las unidades de apoyo académico de diferentes escuelas de la facultad de Ciencias. En
este laboratorio se maneja y estudia microorganismos de acuerdo a las técnicas ya preestablecidas
para el uso del mismo con las cuales nos permiten complementar la teoria impartida en clases,
apoyar a los estudiantes de pregrado y post-grado en los trabajos de investigacion y tesis, asi como
también dar soluciones a los problemas de los industriales los servicios de analisis para cumplir

con las exigencias establecidos en la Norma Ecuatoriana INEN

1.10.1.5 Laboratorio de procesos industriales

Este laboratorio esta orientado en el refuerzo, de los conocimientos de lo aprendido en las aulas
mediante la practica, el uso y manejo de equipos que se han adquirido gracias a las donaciones de
estudiantes que han realizado sus respectivas tesis en las distintas areas de operaciones unitarias
enfocadas a la industria, que ayudan a los estudiantes a desarrollar sus destrezas en el campo de
lainvestigacion y a prepararlos para el campo de aplicacion que tienen como futuros profesionales

dentro del area industrial.”
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El laboratorio de procesos industriales consta de varios equipos que permiten ejecutar précticas
en las que intervienen la operacion de equipos, transferencia de masa y calor, secado, reduccion
de tamafio, operaciones fisico-mecénicas relaciones con el manejo de liquidos, sélidos y vapor,

entre otras operaciones. Para satisfacer estos requerimientos se cuenta con equipos como:

e Evaporador de Simple Efecto Automético con Serpentin Horizontal.
e Horno de combustién industrial para fundir aluminio.

e Descascarador de cebada y trigo

e Secador por fluidizacién para la deshidratacién de trigo

e Licuadora industrial

e Secador de tlnel para la deshidratacion del maiz

e Deshidratador de alcohol

e Reactor Automatico para obtencion de yogurt

e Liofilizador

e Secador de bandejas a gas

Entre otros muchos mas.

Con los pocos equipos mencionados nétese que dentro del laboratorio de procesos industriales se
operan equipos que son representacion a menor escala de procesos industriales reales. Ademas,
en el laboratorio se realizan separaciones fisicas aplicadas a la industria alimentaria y en donde el
balance de materia y energia es fundamental. Las condiciones ambientales estan especialmente
controladas y normalizadas con la estricta finalidad de que ningun agente externo pueda provocar
alteracion o desequilibrio alguno. La aplicacion de cada uno de los equipos no se limita a una sola
asignatura lo que da como resultado una gran versatilidad en su uso y aprendizajes en las

diferentes asignaturas de la malla curricular de las escuelas que conforman la facultad de ciencias.

El laboratorio de procesos industriales se encuentra ubicado dentro del blogue de laboratorios de
la Facultad de Ciencias, consta del area destinada a las practicas, investigaciones, y equipos que
lo conforman, de una oficina, y el servicio sanitario. Tiene una puerta metalica de doble ingreso.
La construccion esta a base de concreto, con pisos de cerdmica que facilita la limpieza. El area de
practicas estd conformada de varios equipos que ocupan un respectivo espacio entre ellos con el

fin de evitar congestién y accidentes.
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1.11 Higiene y seguridad

Consiste en el reconocimiento, evaluacion y control de los factores del trabajador, ambientales o
emisiones que se generan, que pueden ocasionar enfermedades, accidentes que pueden dafar la
salud a los trabajadores al exponerse a condiciones inseguras. (Garachana, 1991 pag. 17)

1.11.1 Higiene

La higiene industrial conforma un conjunto de conocimientos y técnicas dedicados a reconocer,
evaluar y controlar aquellos factores del ambiente, psicoldgicos o tensionales, que provienen, del
trabajo y pueden causar enfermedades o deteriorar la salud.

Existen normas de higiene que deben cumplirse estrictamente para evitar accidentes en el
laboratorio las mismas que se encuentran especificadas en el manual de procedimiento de
seguridad industrial.

1.11.2  Seguridad

Est4 encargada de evaluar, estudiar y gestionar los riesgos a los que se encuentra sometido una
persona, un bien o el ambiente". Se debe diferenciar la seguridad fisica que es sobre las personas,
la seguridad ambiental sobre el ambiente y, la seguridad en ambiente laboral que trata la seguridad
e higiene, etc.

Las variables que intervienen en la seguridad:

e Variables de tipo administrativo-organizativo:

La direccion, la planificacién y el control, que a su vez comprenden actividades como prevencion

legal e inversién de medios.

e Variables de tipo estructural:

El hombre, la méaquina, el entorno y otros elementos. Todos interrelacionados constituyen el

sistema de seguridad de fia empresa. (Cavassa, 2005 pég. 18)
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1.11.2.1 Obijetivos de la seguridad

Evitar la lesion y muerte por accidente. Cuando ocurren accidentes hay una pérdida de potencial

humano u con ella una disminucion de la productividad.

Reduccién de los costos operativos de produccion. De esta manera se incide en la minimizacion

de costos y maximizacion de beneficios.

Mejorar la imagen de la empresa, y por ende, la seguridad del trabajador que asi da un mayor

rendimiento en el trabajo.

Contar con un sistema estadistico que permita detectar el avance o disminucion de los accidentes,

y las causas de las mismas.

Contar con los medios necesarios para montar un plan de investigacion que permita a la empresa
desarrollar las medidas basicas de seguridad e higiene, contar con sus propios indices de
frecuencia y de gravedad, determinar los costos e inversiones que se derivan del presente renglon

de trabajo. (Tercero, 2013)

1.11.2.2 Capacidad de aforo

Es la capacidad total en cuanto a persona, que tiene un lugar realizar alguna actividad. Por

seguridad es necesario no exceder esta capacidad y evitar cualquier tipo de accidente en el lugar.
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CAPITULO I

2 MARCO METODOLOGICO

2.1 Muestreo

Para evaluar el sistema de gestion del laboratorio de procesos industriales se enlisto los equipos
que forman parte del mismo y se elabor6 una lista registrando la documentacion requerida por el
sistema, la misma que tiene relacién con todos los equipos existentes, distribucién de los mismos
y las normas que se deben emplear en el laboratorio, posterior a esto, se procedio a verificar e
indagar informacion existente para elaborar y complementar los procedimientos y manuales

requeridos para laboratorios.

El tamafio de la muestra a tratar para la realizacion del sistema de gestién es la totalidad de los

equipos que conforman el laboratorio los cuales son 37 unidades.

2.2 Normativa empleada para la elaboracién del sistema de gestion

Para la elaboracidn de la documentacidon requerida por el sistema de gestion, se realizé la revisién

de normativas y concateno las mismas con la norma I1SO 17025, las cuales son:

NTE INEN ISO 17025:2005 - requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y de calibracion.

ISO 9000:2005 - Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

NTE INEN ISO 3864:2013 - Simbolos graficos-colores de seguridad y sefiales de seguridad.

NTE INEN 2841:2014 -Estandarizacion de colores para recipientes de deposito vy

almacenamiento temporal de residuos sélidos. Requisitos.

NTE INEN 2068:2013 — Higiene y seguridad. Equipos de proteccion respiratoria. Definiciones.

NTE INEN 2288:2000 - Productos quimicos industriales peligrosos- etiquetado de precaucion.

Requisitos.
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NTE INEN 2266:2013 - Transporte almacenamiento y manejo de materiales peligrosos.

Requisitos

2.2.1 Situacion actual

En la actualidad el laboratorio de procesos industriales de acuerdo con los requerimientos
establecidos en el sistema de gestion cuenta con el 5 % de procedimientos e instructivos
aprobados, 65 % de documentacion por elaborar, y la diferencia por hacer las correcciones
pertinentes.

2.2.1.1 Organizacion

El laboratorio de procesos industriales debe contar con el personal calificado y conocimiento

necesario para ejecutar las funciones y responsabilidades correspondientes.

Dadas las caracteristicas y la naturaleza del trabajo realizado es importante destacar que todo el

personal involucrado debe mantener de manera confidencial las informaciones y resultados.

El objetivo es establecer las acciones bésicas a seguir para asegurar que las actividades del
laboratorio de procesos industriales, se conduzcan con el debido cumplimiento de las normas de
seguridad, medio ambiente, salud y relaciones comunitarias.

2.2.1.2 Organigrama estructural

El organigrama del laboratorio de procesos industriales define las lineas de autoridad y de relacion

entre las distintas personas que hacen uso del laboratorio, el mismo se indica a continuacion.
(Marifio, 2002)
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DECANO/A
FACULTAD
CIENCIAS

Vicedecano/a de
Facultad Ciencias

Director/a Escuela de Director/a Escuela Director/a Escuela Director/a Escuela de
Ingenieria Quimica Ciencias Quimicas Bioquimica y Farmacia Fisica y Matemética

Docente responsable

Técnico Docente

Pasante

Figura 1-2: Organigrama estructural del laboratorio de procesos industriales
Realizado por: Mery Mendoza, 2015

222 Funciones y responsabilidades

Las funcione y responsabilidades del cargo administrativo estan establecidas en el respectivo

manual de funciones.

2.3 Metodologia

2.3.1 Métodos

El presente proyecto fundamenta la metodologia empleada en la base bibliografica consultada

relacionada al objeto de estudio, de la cual derivan los conceptos, definiciones, técnicas,

procedimientos, y deméas principios necesarios para alcanzar eficazmente los objetivos
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planteados. Asi como, de la informacion aportada por la toma de informacion existente, usando

los procedimientos que se detallaran el este capitulo.

Se realizé un estudio de casos para las distintas unidades que conforman el laboratorio de procesos
industriales donde se encontré equipos que contaban con la documentacion requerida por el
sistema de gestién que, posteriormente, junto con la informacién obtenida de las entrevistas
directas realizadas a las personas encargadas del laboratorio, fueron analizados a lo largo del
presente trabajo. Para comprender la performance de los sistemas de gestion planteados se analizd
el contexto en el cual se encuentran insertos (incluye entre otros aspectos vinculados a la
normalizacién, los esquemas de acreditacién, el ambiente institucional, las organizaciones

asociadas a los mismos y su interrelacién).

2.3.1.1 Método Inductivo

Por medio del tratamiento de la informacién existente, por indagacién, entrevista directa e
investigacion documental en el laboratorio de procesos industriales, se inici6 desde la
identificacion de los procedimientos necesarios en el laboratorio a los que corresponden los de
operacién de equipos, procedimientos para el desarrollo de actividades dentro del mismo,
instructivos y fichas técnicas de equipos (VER ANEXO 1). Usando la informacion documental
se complementd los procedimientos y secuencias requeridos en cada equipo. Luego se analiz6 los

resultados individuales y elaboro el modelo general del formato a utilizar en cada uno de ellos.

2.3.1.2 Método Deductivo

Con el formato establecido para la elaboracion de manuales de operacién, procedimientos e
instructivos de cada uno de los equipos que conforman el laboratorio de procesos industriales, se
obtuvo la informacidn requerida para complementar esta documentacion y brindar un correcto y
controlado uso de equipos para su buen funcionamiento y por ende del laboratorio. Con esta
documentacion y los resultados de la indagacion de realizada, se definieron las caracteristicas del
sistema de gestién, asi como se elaboraron los manuales faltantes, para lo cual se aplicaron
practicas de laboratorio para diagnosticar los procesos de cada elemento que conforma el sistema

de gestion.

2.3.2 Técnicas

Se hizo uso de las siguientes técnicas de recoleccion de informacion:
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Investigacion documental: Radico en la seleccion y el analisis de aquellos escritos que contienen
datos de interés relacionados con los procedimientos; para ello, se analizaron documentos que

incluyen informacion relevante para el estudio.

Del mismo modo, se recabo todas las formas y documentos que estan involucrados en el
procedimiento de estudio, asi como continuar el flujo de las mismas, determinando siempre dénde

se originan y cual es el trdmite que siguen.

Se realiz6 una matriz cuantitativa para determinar los equipos con los que se cuenta en el
laboratorio, asi como la verificacion de existencia de informacion relevante de cada uno de los
equipos para la elaboracién del sistema de gestion, y determinar que variables intervienen en la
culminacion de este trabajo. (VER ANEXO 1)

Entrevista directa: Consistié basicamente en una conversacion preparada con una dindmica de
preguntas y respuestas con el responsable del laboratorio. Para que la entrevista se desarrolle con

éxito los lineamientos se establecieron con anterioridad.

Observacion de campo: esta observacion consistid en acudir al laboratorio de procesos
industriales de la Escuela de Ingenieria Quimica, Facultad de Ciencias perteneciente a la Escuela
Superior Politécnica de Chimborazo en donde se desarrollan las actividades de los procedimientos
y se observo atentamente todo lo que sucede alrededor; para ello, fue necesario anotar todo lo que
se considerd relevante; con esto es posible verificar o modificar la informacién recabada en las
entrevistas. La observacion de campo es muy importante, ya que permite definir y detectar con
mayor precision los problemas y procedimientos que surgen dentro del laboratorio durante su

operacién y de la misma manera observar cada una los productos que se elaboran.
Para la recoleccion de datos y el posterior analisis de la informacién recabada, es conveniente

responder los cuestionamientos fundamentales que se mencionan a continuacion: ¢Qué trabajo se

hace?, ¢Quién lo hace?, ;Como se hace?, ;Cuando se hace?, ;Ddnde se hace?, ¢{Por qué se hace?
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2.4 Datos experimentales

Tabla 1-2: Medidas de los equipos de laboratorio de procesos industriales y areas que ocupan

LABORATORIO DE PROCESOS INDUSTRIALES MEDIDAS
ITEM EQUIPOS CODIGO |LONGITUD (m) |ANCHO (m) | AREA (m2)
1 | EVAPORADOR PEQUENO FC-L.PIN-01 05 05 0,25
2 | PASTEURIZADORA FC-L.PIN-02 0,9 0,8 0,72
3| SECADOR DE BANDEJAS A | L | o\ 0 11 11 121
GAS
4 ';E@CJSSR'?UTOMAT'CO FC-L.PIN-04 0,75 1,15 0,8625
5 Eggﬁé‘chTLOR DE ACEITE FC-L.PIN-05 1 1,7 1,7
6 gléérngféilAgEA BiopieseL | FE-LPIN-06 0.7 0.7 0.49
7 | LIOFILIZADOR FC-L.PIN-07 06 05 0,3
8 | CALDERO FC-L.PIN-08 1,1 1,35 1,485
9 | SECADOR DE TUNEL FC-L.PIN-09 3,52 0,55 1,936
10 E\E/RAFFEONRTAIBOR DE FC-L.PIN-10 0,9 1,3 1,17
11 | EVAPORADOR CHAQUETA | FC-L.PIN-11 0,9 08 0,72
12 | HORNO DE FUNDICION FC-L.PIN-12 1,4 0,8 1,12

DESCASCARADOR DE
13| CEBADA Y TRIGO FC-L.PIN-13 06 1,2 0,72

14 | CALDERA FC-L.PIN-14 11 1,8 1,98

15 | CONGELADORES FC-L.PIN-15 0,65 0,75 0,4875
EQUIPO PARA EL

16| bEspuLPADO DE FRUTAS | FC-L-PIN-16 0.5 1 0.5

17 | DESPULPADORA FC-L.PIN-17 0,5 0,8 04
DESHIDRATADOR DE

18 | Al COHOL FC-L.PIN-18 0,52 1,3 0,676
SECADOR POR

19 | A TOMIZACION FC-L.PIN-19 0,6 2,1 1,26

20 | FERMENTADOR FC-L.PIN-20 0,9 0,7 0,63

21 | DOSIFICADOR INDUSTRIAL | FC-L.PIN-21 0,53 0,47 0,2491

22 | PURIFICADOR DE AGUA FC-L.PIN-22 0,7 0,7 0,49

23 | ESCALDADOR FC-L.PIN-23 1,35 1,15 1,5525

24 | PICADORA DE VEGETALES | FC-L.PIN-24 0,4 0,8 0,32
REACTOR PARA CREMAS

25| ¢ 5L ARES FC-L.PIN-25 0,7 0,7 0,49

Continua....
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Continuacion....

EXTRACTOR LIQUIDO-

26 LIQUIDO FC-L.PIN-26 0,5 0,6 0,3

27 | MOLINO MICRONIZADOR | FC-L.PIN-27 0,5 0,5 0,25
BIOREACTOR PARA

28| BEBIDAS ENEGIZANTES FC-L.PIN-28 13 13 1,69

29 | LICUADORA INDUSTRIAL | FC-L.PIN-29 0,52 0,32 0,1664
SECADOR DE LECHO

30 | 5y UIDIZADO FC-L.PIN-30 0,7 34 2,38
TURBOMEZCLADOR

31| AUTOMATICO FC-L.PIN-31 0,65 11 0,715

32 | TORRE DE DESTILACION FC-L.PIN-32 0,65 15 0,975

33 | MESA PARA DESUERADO | FC-L.PIN-33 1 1 1

34 | PRENSA PARA QUESOS FC-L.PIN-34 0,7 0,5 0,35
MESA PARA PICADO DE

35| CoUTAS FC-L.PIN-35 0,95 0,85 0,8075
TINA DE LAVADO DE

36 | cRUTAS FC-L.PIN-36 0,95 0,85 0,8075

37 | SELLADORA FC-L.PIN-37 0,31 0,67 0,2077

Fuente: Lab. PROCESOS INDUSTRIALES
Realizado por: Mery Mendoza, 2015

NOTA: La mayoria de estos datos se usan para calculos del aforo del laboratorio de procesos
industriales que se emplean para la utilizacion del mismo, asi como para implementar los
manuales faltantes. Por tanto los nombres de variables asignadas a las magnitudes son usados en
el disefio del plano del laboratorio.

25 Construccion del modelo del sistema de gestion

251 Implementacion de modelo del sistema de gestion

La organizacion de este modelo esta compuesta de varios puntos como lo son, el objeto, alcance,

referencias, definiciones, registros, responsabilidad, desarrollo, registros y archivos, anexos.

A continuacion describiremos el procedimiento realizado para implementar este el modelo.

2.5.1.1 Implementacion del manual de procedimientos

Segun las normas NTE INEN 1SO 17025:2005 los laboratorios de ensayo Yy calibracion requieren

de un manual de procedimientos para el desempefio normal de las actividades, por tal razén se
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procedio a la elaboracion de un manual de este tipo. Se indago informacion ya existente y se
redacto en los casos de inexistencia previa inspeccion del equipo bajo supervision del docente

responsable.

Con la informacion compilada y analizada se procedio a elaborar el manual de procedimientos

para el laboratorio de procesos industriales. Basandose en guias existentes

Este manual involucra los procedimientos detallados de cada proceso que se lleva a cabo en cada
uno de los equipos, por lo tanto se considerd también técnicas de laboratorio que servira de ayuda
al docente o investigador que quiera hacer uso de esta informacién. Cada una de estas técnicas

fue elaborada con el formato ya establecido en el laboratorio.

Este manual se rige a la norma ISO 17025 para su elaboracion.

Contendra los siguientes puntos:

e Objeto: Sefiala la razén o finalidad que persigue el procedimiento, por qué y para que esta
escrito el documento.

e Alcance: Identifica con toda precision el campo de aplicacion del procedimiento, es decir
equipos, maquinas o areas que tengan competencia directa sobre él.

o Referencias: Listado con todas las normas y/o documentos que complementen o sean
necesarios para la aplicacion del documento.

o Definiciones: Términos y expresiones con el objeto de uniformizar su significado para los
diferentes lectores.

¢ Responsabilidades: Persona o grupo de personas encargadas de ejecutar, desarrollar y aplicar
el procedimiento citado.

e Desarrollo: Aqui se describen, por orden cronoldgico, las etapas 0 pasos necesarios para
realizar las actividades que son objeto del procedimiento.

e Registros y archivos: Indica el documento o los documentos que en los cuales se registra la
informacion obtenida de la aplicacion del procedimiento.

e Anexos: Son referencias que sirven para mayor entendimiento del procedimiento. (Alvarez,
2006)
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wlA L AL Ik b

DERE DEL EQUIRD

1

OBJETO

2 ALCANCE

3 REFEEENCIAS

hlanual da operacion del aguipo

4 DEFIKICIONES

&  RESPONSAEBILIDADES

& DESARROLLO

7  EREGISTROS Y ARCHIVOS
F ANEXOS

Figura 2-2: Estructura del Manual de Procedimientos

Realizado por: Mery Mendoza, 2015

2512

Los equipos como herramientas fundamentales de un laboratorio requieren de un manual de
operacién por tal motivo, es necesario que el laboratorio posea un manual de operacién de
equipos, que constituya parte fundamental del manejo adecuado de los mismos, facilitando las

actividades y a la vez que con la correcta manipulacion se eviten errores.

Para lograr la implementacion de este manual se requirié directamente del responsable del
laboratorio para verificar y complementar informacion relevante en el desarrollo de los manuales,
por ende, en cada uno de los equipos se realizaron las actividades requeridas para llevar a cabo
los procesos, esto se realizd debido a que los equipos que conforman el laboratorio fueron

disefiados y construidos como trabajos de pregrado y el catalogo no fue entregado en su debido

Implementacién del manual de operacion

momento o fue traspapelado.
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MANUAL DE OPERACION: NOMBEE DEL EQUIPO

INTRODUCCION:

1 DESCRIPCION DEL EQUIPO:

2  UsSO DEL EQUIPO:

Instructivo del equipo

3 PROCEDIMIENTO PARA LA UTILIZACION DEL EQUIPO:

3.1 Informe de elaboracion de XXXIXXEX XXEXXEXX

Figura 3-2: Estructura del Manual de Operacién
Realizado por: Mery Mendoza, 2015

2.5.1.3 Implementacion de instructivos
En los instructivos se establecid el como utilizar el equipo y para ello se indago informacién

acerca del disefio y construccién del mismo, asi como también operaciones de limpieza,

mantenimiento, mecanismos de trabajo, etc.
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ﬂ INSTRUCTIV(: EVAPORADOE FEQUENO

1 OBJETO

[

ALCANCE

3  ERESPONSABILIDAD

4 REFERENCIAS
Ficha del equipe registro: FC-L PTIN-01

5 TUSODEL EQUIFO

5.1 Encendido del equipo
51 Apagado del equipo
5.3 Limpieza del equipo
54 Recomendaciones

£5 Mantenimiento

6 REGISTROS Y ARCHIVOS
Eegistro d= uso del equipo
Registros de limpieza

Begistros de mantenimisnto

T ANEXOS

Figura 3-2: Estructura del Instructivo
Realizado por: Mery Mendoza, 2015

2.5.1.4 Implementacion de fichas técnicas

Las fichas técnicas de cada equipo se establecieron para la informacion, en este documento se
observo cada una de las caracteristicas que componen al equipo, informaciéon como el voltaje al
cual opera el equipo que es una de las mas relevantes, porque al no tener eta informacion podemos
ocasionar una averia en el equipo o a si vez un dafio permanente que inutilizaria al mismo; de la
misma manera se establece un contacto de servicio técnico en caso que se requiera, asi como los

accesorios que conforman al equipo.
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NOMERE CODIGO
NUMERO DE
MARCA SERIE
LOCALTZACTON
FABRICANTE SUMINISTRADOE.
NOMERE: NOMERE:
DIRECCION: DIRECCION:
TELEFONO: TELEFONO:
PERSONA DE CONTACTO: PERSONA DE CONTACTO:
ACCESORIOS s1 @ %0 () | SERVICIO TECKICO (NECESIDAD)
NOMERE:
DIRECCION:
TELEFONO:

FERSONA DE CONTACTO:

CARACTERISTICAS TECKICAS

COMDICIONES ESFECIALES DE UTILIZACION

OPERACIONES DE CONTROL

- [) DNTERMA CODIGD:
O CALIERACION _8 EXTERNA | ENTIDAD EXTERMA:
: INTERMA | CODIGD:
. ]
@ VERFICACION [) EXTERMNA | ENTIDAD EXTERMA:
[ ) DYTEFMA CODIGD:
MANTENMIENTO
o ) EXTERNA | ENTIDAD EXTERMA:

Figura 4-2: Estructura de la Ficha Técnica
Realizado por: Mery Mendoza, 2015

2.5.1.5 Implementacion de procedimientos de seguridad

Todo laboratorio requiere de un manual de normas generales de seguridad para minimizar los

riesgos a los que se encuentra expuesto cada usuario del laboratorio.
Por tal razon se elabord un manual de procedimiento de seguridad industrial para facilitar las

actividades a realizarse en el laboratorio, teniendo en consideracion las principales normas de

higiene y seguridad a fin de garantizar la integridad en todo momento.
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2.5.1.6 Implementacion de registros

Documento que presenta los resultados obtenidos, proporciona evidencia de las actividades

efectuadas y de sus controles. Sin registro no hay evidencia.

N ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
& ﬁ b FACULTAD DE CIENCIAS

AN

% LABORATORIO DE

REGISTRO DE CALIBRACION, VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS

Cdadigo:

Revision No.:

Fecha:

Periodo Académico:

Técnico responsable:

Codizn Equi Descripcion General Fechade Prdxima Fecha de Fechade i del téeni
g0 Fquipa Marca/Modelo Calibracian calibracian Verificacion | Mantenimiento (rmadeltacnica

Ohbservaciones de cumplimiento

Figura 5-2: Formato de registro de Calibracion, Verificacion y Mantenimiento de Equipos.

Realizado por: Mery Mendoza, 2015

2.5.1.7 Implementacion de planos

Documento que plasma la construccion del laboratorio, en él se encuentran distribuidos los

equipos que conforman en laboratorio de proceso industriales con sus respectivas dimensiones

2.6 Implementacion del sistema de gestion

En la etapa de implementacion se realizaron varias observaciones, entre lo que incluye la

complementacién de los manuales a ser elaborados, la elaboracién del plano que corresponde al

laboratorio, el area establecida para el aforo del laboratorio, para de tal manera tener control del

laboratorio. Delimitar el &rea de control es la primera parte de la implementacion.

Tabla 2-2: Area del laboratorio y equipos para determinar capacidad de aforo

Area laboratorio (m2) | Areaequipos (m2) | Area circulacion (m2)
138 31,4302 36,1321

Fuente: Mery Mendoza, 2015
Realizado por: MENDOZA M.
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2.7 Control de registros

Los registros seran controlados, archivados y conservados con su respectiva identificacion de la
actividad realizada de manera que puedan evidenciar la conformidad con los requerimientos de

la normay la operacion efectiva de la misma.

El responsable del mantenimiento de estos documentos es el técnico docente o el docente

responsable de los laboratorios, el cual garantiza que:

e Los registros se encuentren legibles

e Se puedan encontrar facilmente

e Estén dispuestos “para evaluacion y auditorias internas

e Estén archivados de manera que se prevenga cualquier tipo de deterioro o pérdida del

mismao.

El tiempo de retencion de los registros lo estipularan las altas autoridades.
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CAPITULO 1l

3 MARCO DE RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

3.1 Resultados del disefio del sistema de gestién

Entre las normas publicadas, el presente trabajo analiza la implementacién de la norma ISO/IEC
17025 en el laboratorio, la misma que permite asegurar la calidad, demostrar la competencia
técnica e incrementar la seguridad y confiabilidad en los resultados emitidos por el laboratorio a

través de sus requisitos de gestion y técnicos.

Conforme a lo antes expuesto esta documentacidn es una herramienta fundamental, necesaria para
unificar y establecer pautas de trabajo, que garanticen la ejecucion adecuada de las actividades
realizadas. Es por esto que tiene un impacto significativo en areas académicas, investigacién y

vinculacion.

De acuerdo a los componentes del proyecto se llegé a obtener resultados tanto perceptibles

fisicamente como inapreciables a la vista.

Entre los resultados perceptibles estan la recopilacion de la documentacion para el laboratorio de

procesos industriales como son:

e El manual de procedimientos abarca temas relacionados con las operaciones que se
realizan en el laboratorio, esta estructurado de forma narrativa y secuencial.

e El manual de operacion de equipos incluye nociones bésicas que sirven como
herramientas para realizar operaciones de trabajo rutinarias en el laboratorio, esta manual
contiene informacion sobre caracteristicas de los mismos, mantenimiento y/o calibracién,
gue permite un manejo adecuado de los equipos dentro del laboratorio de procesos
industriales.

e El manual de seguridad se ha constituido como una base que facilita el entendimiento de
las actividades en materia de seguridad a los usuarios del laboratorio. Esta guia
proporciona informacién detallada de las acciones a tomar en caso de accidentes, asi

como también procedimientos para evitar riesgos fisicos, quimicos y/o biolégicos.
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Los resultados imperceptibles pero que constituyen parte imprescindible en el laboratorio son:

e Seguridad tanto para docentes, como profesionales en formacion en la realizacién de las
actividades dentro del laboratorio, frente a los riesgos relacionados basicamente con las
instalaciones, los equipos que se manipulan y las operaciones que se realizan en estas
areas.

e Preparacion de la documentaciéon para la acreditacién por parte de los organismos

pertinentes.

Toda la documentacidn elaborada sirve como orientacidn en la realizacion de los procedimientos,
los mismos que implican riesgos al no seguir lineamientos preestablecidos, asi también facilitando
el desempefio y mejor aprendizaje de los conocimientos por parte de los profesionales en

formacion.

Los accidentes en los laboratorios tienen lugar debido al manejo inadecuado de muestras
potencialmente contaminadas, reactivos peligrosos, materiales de uso delicado, infraestructuras
inadecuadas y en alguna medida por fallas humanas, hacen necesario que todo laboratorio deba
contar con manuales que sirvan de guia para minimizar los riesgos y establezca un protocolo a

seguir en caso de accidentes.
Al ser el laboratorio de procesos industriales un espacio de aprendizaje presenta riesgos, por lo
que se debe trabajar en el mismo, de manera adecuada tomandose las debidas precauciones por

parte de todos los que se encuentran involucrados.

Tabla 1-3: Resultados de la documentacién elaborada para el sistema de gestion

ITEM Manual de | Procedimientos | Procedimientos | Instructivos | Fichas
calidad operacion técnicas
Equipos 0 37 37 37 37
Seguridad industrial 1
Laboratorio 1 1 1
TOTAL 1 39 37 37 38

Fuente: Mery Mendoza, Lab. PROCESOS INDUSTRIALES
Realizado por: Mery Mendoza, 2015

32



Tabla 2-3: Resultados de la capacidad de aforo del laboratorio de procesos industriales

; . _ . _ . . Capacidad de aforo
Area laboratorio (m2) | Areaequipos (m2) | Area circulacién (m2)
(personas /m2)
138 31,4302 36,1321 21

Fuente: Mery Mendoza, 2015

Realizado por: Mery Mendoza, 2015

Sistema de gestion

m CUMPLE
B INCOMPLETO
= NO CUMPLE

Figura 1-3: Porcentaje de cumplimiento de documentacion para el sistema de gestion

Realizado por: Mery Mendoza, 2015

3.2 Discusién

Los componentes del sistema de gestién han sido aplicados de acuerdo a los requerimientos
establecidos, de manera que faciliten el desempefio y aprendizaje por parte de los estudiantes para

mejorar la calidad de educacion en la carrera, facultad e institucion.

Debido al manejo inadecuado de muestras potencialmente contaminadas, reactivos peligrosos,
materiales de uso delicado, infraestructuras inadecuadas, desconocimiento de uso de equipos y
procesos, hacen necesario que el laboratorio deba contar con manuales gue sirvan de guia para
minimizar los riesgos, por lo cual, se establece un protocolo a seguir en caso de accidentes. Al ser
el laboratorio de procesos industriales un espacio de aprendizaje presenta riesgos, por lo que se
debe trabajar de manera adecuada tomandose las debidas precauciones por parte de todos los que

se encuentran involucrados.

Para garantizar la seguridad y calidad de las actividades realizadas en el laboratorio y para la
preparacion de la documentacion para la acreditacion se ha desarrollado la siguiente
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documentacion: el manual de procedimientos, el manual de operacién de equipos, manual de

procedimientos de seguridad industrial que contiene las ideas basicas en cuanto a seguridad.

Son necesarios los recursos fisicos, adecuadas instalaciones, equipos, reactivos, materiales para

el desarrollo de las actividades y los resultados obtenidos sean confiables y oportunos.

El uso adecuado de las instalaciones del laboratorio y equipos existentes en el mismo se dard, con
el buen uso de los manuales de procedimientos, seguridad, operacion, instructivos, fichas
técnicas; con lo cual se agilitara el tiempo de aprendizaje de tal manera que el estudiante captar

de forma féacil y sencilla los conocimientos.

Luego de levantar la informacion se procedi6é a hacer un diagnostico de estado actual de los
equipos y manuales mediante la indagacion de informacion secundaria existente e investigacion
primaria motivo por el cual se encontr6 que, el laboratorio de procesos industriales tiene el 5 %
de documentacion aprobada, por lo que es necesaria la implementacion de estos manuales en el

laboratorio para el mejoramiento continuo del proceso educativo.
Posterior al levantamiento de informacion se identifico la falta de documentacion para el sistema

de gestion motivo por el cual se elabord el manual de procedimientos, de operacion, instructivos,

planos, fichas, registros.
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CONCLUSIONES

Luego de conocer la situacion actual del laboratorio y a fin de satisfacer los requisitos de la norma
para el desarrollo del Sistema de Gestidn se planted el formato que se establecera para la elaboracién

de los manuales.

Los objetivos planteados en este trabajo de titulacion han sido cumplidos con éxito, concluyendo en
el desarrollo del sistema de gestion para el laboratorio de procesos industriales de la escuela de

Ingenieria Quimica segun las disposiciones establecidas en la norma ISO 17025.

Se tuvo la necesidad de crear un manual de funciones basado en el organigrama del laboratorio, con

la finalidad de esclarecer responsabilidades y dar conformidad a los requisitos de la norma.

El sistema de gestién nos facilita la correcta utilizacion del laboratorio de procesos industriales
brindandonos la informacion necesaria de todos los procesos y actividades que dan lugar en el mismo.

Esto se debe a la base de informacidn en el sistema de gestion.

Con la aplicacién de los requisitos de la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2005; se permite
identificar las oportunidades de mejora en los diferentes ensayos del laboratorio, considerando su
correcta realizacion y describiendo las normas de calibracién de sus equipos para su inmediata

aplicacion.

La incorporacion de los procedimientos de contingencia, mantenimiento y seguridad dan las
directrices para evitar que en el laboratorio ocurran incidentes que influyan sobre la calidad de los

ensayos y la validez de los resultados.

Se identificd que el laboratorio de procesos industriales contaba con el 5% de documentacion cumple

con los requisitos del sistema de gestion.
El Laboratorio de Procesos Industriales con el objetivo de lograr la un sistema de gestion, consta con

la totalidad de los documentos propuestos que le serviran de soporte para que sus resultados se den

de forma eficiente y con calidad.
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RECOMENDACIONES

Implementar el sistema de gestidn en los laboratorios de la facultad de ciencias, para que los procesos
gue se den lugar en estos, tengan un control técnico y sean mucho mas eficaces y efectivos de tal

manera que los resultados que se generen vayan acorde a lo esperado.

Para la implementacion debe existir un involucramiento de decanato, vicedecanato, técnicos
docentes, docentes, y pasantes para que cada uno tenga claro las responsabilidades dentro del

cumplimiento de este sistema de gestion.

Actualizar constantemente la documentacién conforme se realice las modificaciones de las

actividades, es decir, que vaya acorde a la mejora continua que se implemente.

Se recomienda realizar el mantenimiento establecido para cada uno de los equipos que conforman el
laboratorio para evitar inconvenientes durante su utilizacion, asi como para evitar parar el proceso y
alargar el tiempo de proceso.

Mantener en formato electronico informacién como: registros, manuales, fichas, instructivos y
planos para que el encargado del laboratorio pueda realizar las correcciones y/o actualizaciones

requeridas.

Generar un programa para facilitar los registros de forma digital y reducir la utilizacion de hojas.
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Anexo 1 Porcentaje de existencia de informacion

EQUIPOS DE LABORATORIO
MANUAL DE MANUAL DE
LABORATORIO DE PROCESOS INDUSTRIALES o PROCEDIMIENTO | INSTRUCTIVOS | FICHAS TECNICAS
S
5|2 | 2 5 2 B s
N | EQUIPOS PROCEDIMIENTO | CODIGOS | W | & | S | w |2 | S| w |2 |5 |w| & |5
o = ) o = > o = =) o = =)
S = O S 2 O S = O S = O
(@) (@) (@) (@)
8 =4 = 8 =4 = 8 4 b4 8 =4 b
1| EVAPORADOR PEQUERIO FC-L.PIN-01 47201 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 o] 1
2 | PASTEURIZADORA FC-L.PIN-02 62780 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 o] 1
3 2i%ADOR DEEANBELAL & FC-L.PIN-03 41792 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 o] 1
REACTOR AUTOMATICO
4| RSN FC-L.PIN-04 47200 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 o] 1
EXTRACTOR DE ACEITE
5| EaTiacT FC-L.PIN-05 41791 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 ol 1
REACTOR PARA
6 o A ESEL FC-L.PIN-06 41774 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 o] 1
7| LIOFILIZADOR FC-L.PIN-07 N/A 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 o] 1
8 | CALDERO FC-L.PIN-08 41790 0 1 o] o 1| o ol 1 0 1| o
9| SECADOR DE TUNEL FC-L.PIN-09 41773 0 ol 1| o o 1 ol o 0 o] 1
EVAPORADOR DE
10 | SHAFORED FC-L.PIN-10 N/A 1 ol o 1| o o 1| o 1 ol o
11 | EVAPORADOR CHAQUETA FC-LPIN-11 N/A 0 1 o o o 1 ol o 0 o] 1
12 | HORNO DE FUNDICION FC-LPIN-12 98103 0 ol 1| o o 1 ol o 0 o] 1
DESCASCARADOR DE
13 | Qemar o a8 FC-LPIN-13 93799 0 ol 1/ o o 1 ol o 0 o] 1
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14| CALDERA FC-L.PIN-14 86783 1

15 | CONGELADORES FC-L.PIN-15 86783 1
EQUIPO PARA EL

16 | DESPULPADO DE FRUTAS FC-L.PIN-16 NIA 0

17 | DESPULPADORA FC-L.PIN-17 717107 0
DESHIDRATADOR DE

18 | pEor DR FC-L.PIN-18 N/A 1
SECADOR POR

19 | o FC-L.PIN-19 N/A 1

20 | FERMENTADOR FC-L.PIN-20 N/A 0

21 | DOSIFICADOR INDUSTRIAL FC-LPIN-21 N/A 0

22 | PURIFICADOR DE AGUA FC-LPIN-22 N/A 1

23 | ESCALDADOR FC-L.PIN-23 N/A 0

24 | PICADORA DE VEGETALES FC-L.PIN-24 N/A 1
REACTOR PARA CREMAS

25 | REACTOF FC-L.PIN-25 N/A 0
EXTRACTOR LIQUIDO-

26| F100iDO FC-L.PIN-26 N/A 1

27 | MOLINO MICRONIZADOR FC-L.PIN-27 N/A 0
BIOREACTOR PARA

28 BEBIDAS ENEGIZANTES FC-L.PIN-28 N/A 1

29 | LICUADORA INDUSTRIAL FC-L.PIN-29 N/A 0
SECADOR DE LECHO

30| 2ronDOR DE FC-L.PIN-30 N/A 0
TURBOMEZCLADOR

31 | JORBOMEECL FC-L.PIN-31 98108 0

32 | TORRE DE DESTILACION FC-L.PIN-32 N/A 1
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33 | MESA PARA DESUERADO FC-L.PIN-33 N/A 0 ol 1| o o 1 ol o 1| o o| 1
34| PRENSA PARA QUESOS FC-L.PIN-34 N/A 0 ol 1| o o 1 o o 1| o o| 1
35 | M SR FARAFICADO DE FC-LPIN-35 N/A 0 ol 1/ o o 1 ol o 1| o o| 1
36| Lo ae HAVADOI Pz FC-L.PIN-36 N/A 0 ol 1| o o 1 ol ol 1| o o] 1
37| SELLADORA FC-L.PIN-37 N/A 0 o 1| o o 1 o o 1| o o| 1

5,263 | 28,95 | 63,16 | 5,263 | 26,32 | 6579 | 5,263 | 23,68 | 68,42 | 5.263| 26,32 65,79

Realizado por: Mery Mendoza, 2015
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Anexo 2 Vista planta del laboratorio de procesos industriales
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