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INTRODUCCION

En los laboratorios de ensayo con tradicién siempre ha
sido una preocupacion el desarrollo del trabajo experi-
mental con dedicacion y esmero.

La realizacidn minuciosa y cuidada de los ensayos
llevaba implicito el concepto de calidad.

Los procedimientos y protocolos del laboratorio ten-
dian de manera intuitiva al aseguramiento de una cali-
dad, que permitiera una mayor precision y fiabilidad en
sus dictdmenes.

Remontdndonos hacia el pasado los ensayos eran
mds escasog y puntuales y no se guiaban por ninglin
tipo de normalizacién. Cada laboratorio enfocaba bajo
su criterio el problema en estudio y fijaba sus propias
condiciones.

Hoy dia la existencia de Reglamentaciones con espe-
cificaciones precisas obliga a que la mayor parte de las
comprobaciones estén sometidas a norma y los ensayos
tengan que ser reproducibles.

La incorporacion a la Comunidad Econdémica Euro-
pea y las mayores cotas de competitividad en todos los
mercados, concretamente en el de los productos indus-
triales para la construccion, va a obligar a un mayor
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RESUMEN. La calidad en la ejecucién de sus trabajos ha sido siempre la mayor preocupacién de los laboratorios
de ensayo. Esta calidad se conseguia, hasta ahora, aunando la tradicién de unos cuidadosos procedimientos operati-
vos, con la profesionalidad de un equipo humano especialmente meticuloso.

Sin embargo, las mayores cotas de competitividad en todos los campos y nuestra incorporacion a la CEE obliga
a los laboratorios de ensayo a revisar estos conceptos y antoimponerse unas pautas de trabajo que garanticen el
adecuado nivel de calidad. Estas pautas deben ser recogidas en el correspondiente manual de calidad.

En este artfeulo se deseribe lo que puede ser el indice del manual de calidad de un laboratorie de ensayo.

ABSTRACT. Performance quality hos always been one of the major priovities of test laboratories. Until now,
this quality was achieved by careful operational procedures carried out by experienced technical staff.

However, increased competition in all fields and our membership of the EEC have forced test laboratories to .
review these concepts and introduce new eriteria which guarantee an adequate quality level.

This article describes what might be regarded as a quality manuel.

esfuerzo por parte de los laboratorios de ensayo en la
implantacién de la Garantia de Calidad.

En el dmbito europeo incumbird a la Comunidad la
fijacidn de eriterios precisos, impuestos a los producto-
res y autoridades de control. A las autoridades de cada
pals comunitario les corresponderd la transferencia de
dichos criterios a su legislacién y el control de su apli-
cacién.

El mareo establecido para los productos de construe-
cién es la Directiva del Consejo de 21 de diciembre de
1988 (89/106/CEE) relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados Miembros sobre dichos productos.

Nuestro pafs, en la linea anterior, estd preparando
un Plan Nacional de Calidad con la finalidad de ordenar
y potenciar los aspectos relativos a la calidad. Como
antecedentes a este Plan, que serdn obviamente altera-
dos, existen algunas disposiciones legales como son las
que han venido ordenando las actividades de la normali-
zacion y homologacidn (N + H): Real Decreto 2584/
1981, de 18 de septiembre, Reglamento General de las
Actuaciones del Ministerio de Industria y Energia en el
Campo de la Normalizacién y Homologacion; y las que
han venido configurando la normalizacién y certifica-
cion (N + C): Real Decreto 1614/1985, de 1 de agosto,
por el que se ordenan las actividades de normalizacién y
certificacion; ambos Reales Decretos con sus modifica-
ciones posteriores.

En la estructuracion del Plan de Calidad destacan
como pilares bisicos:

— Infraestructura de Normalizacién.
— Infraestructura de Laboratorios de Ensayo.
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— Infraestructura de Calibracién.
— Procedimientos de Certificacién, Homologacién y
Control.

MISION DEL MANUAL DE CALIDAD

En el presente, la estrategia orientada a la consecucidn
de la calidad se apoya en una anticipacion sistemdtica a
los problemas tecnolégicos, preferentemente a su reso-
lucién con posterioridad. El conjunto de funciones diri-
gidas al logro de la calidad se denominan Sistema de
Garantia (o Aseguramiento) de Calidad.

Inicialmente el Aseguramiento de la Calidad se co-
menzd a definir en aquellas actividades en que los de-
fectos de calidad podian comprometer la seguridad de
personas y bienes. La primera publicacién, que recoge
los requisitos minimos a documentar para la implanta-
cién y mantenimiento de un Sistema de Aseguramiento
de la Calidad, es una Regulacién Federal de Estados
Unidos para Instalaciones Nucleares. La difusién de es-
tas técnicas ha sido muy rdpida, habiéndose adoptado
primero en industrias como la Aerondutica y posterior-
nmente en otras muchas.

El Laboratorio de Ensayo es un campo propicio para
la estructuracidn de un Sistema de Garantia de Calidad,
debido a la repercusidn y responsabilidad que pueden
encerrar sus anilisis e informes.

El sistema de Garantia de Calidad debe tener un
soporte documental que plasme la organizacion de los
medios, eriterios y procedimientos utilizados. Esta docu-
mentacién, recopilada de forma compacta, constituye el
denominado Manual de Calidad.

CONTENIDO ACONSEJADO DE UN MANUAL
DE CALIDAD

1. GENERALIDADES

1.1. Declaracion del principios o politica de calidad. Decla-
racién de prineipios del director del laboratorio, a través
de la cual define su compromiso para implantar y poste-
riormente mantener, un adecuado grado de calidad.
1.2. Procedimientos administrativos y de organizacién.
Describir un organigrama donde figure la autoridad y
responsabilidad de las personas que intervienen en el
programa de calidad, asi como los procedimientos mas
significativos de organizacién del laboratorio.

1.3. Instrucciones de trabajo. Se describird minuciosa-
mente cada uno de los métodos de ensayo que se reali-
cen; incluyendo las instrucciones téenicas y administra-
tivas que puedan ser ttiles para su ejecucion.

2. INDICE DE CONTENIDOS
Incluir un indice de los apartados que va a figurar en el
manual de calidad.

3. POLITICA DE CALIDAD

3.1. Objeto. Declaracién de intenciones de lo que espera
conseguir la direccién del laboratorio con la implanta-
cion del programa de calidad.

3.2. Recursos empleados. Hacer una lista de los recursos
humanos, téenicos, ete., destinados a implantar esta po-
litica.

3.3. Gestion del aseguramiento de la calidad. Describir la
organizaeién que se encargard de desarrollar las previ-
siones del correspondiente manual de calidad.

3.4. Revisién del programa de calidad. Establecer las pe-
riodicidades en que habrdn de revisarse los manuales de
calidad.

4. TERMINOLOGIA

Transcribir un vocabulario donde se recojan las defini-
ciones de los términos particulares utilizadas en el texto
del manual de calidad.

5. DESCRIPCION DEL LABORATORIO

5.1. Identificacién. Se dard nombre, direceién, identidad
legal v cuantos datos sean necesarios para su correcta
identificacion. Se definird su viabilidad econémica e in-
dependencia y su posible integracién en una organiza-
cidn superior. Se describirdn los apoyos técenicos, admi-
nistrativos, de investigacion, de cdlculo, talleres, ete.,
con que pueda contar el laboratorio para desarrollar su
labor.

5.2. Campos de actividad. Describir la localizacidn, tama-
fio y caracteristicas de cada una de las secciones del
laboratorio, tipo de servicios ofrecidos; campos de acti-
vidad y experiencia en las dreas sujetas al sistema de
calidad.

5.3. Organigrama. Se incluird un organigrama donde
aparezcan las lineas de autoridad y las funciones del
control de calidad.

5.4. Responsabilidades en el aseguramiento de la calidad.
Deseribir la dependencia del responsable de la organiza-
cion de la calidad ante la direceion del laboratorio. Des-
cribir, asimismo, las lineas de responsabilidad que tiene
para implantar y desarrollar la calidad

5.5. Personal de direccién técnica. Indicar las personas
que tienen autoridad técnica sobre la zona de ensayos
cubierta por el manual de calidad. Indicar la linea de
autoridad con la persona responsable del sistema de ca-
lidad.

5.6. Documentacion sobre la responsabilidad del personal.
Deseribir el procedimiento utilizado para asegurarse
que todas las personas conozean la extensién y limites
de su responsabilidad.

5.7. Delegacion de autoridad. Indicar las personas que
sustituirdan a los responsables del equipo téenico y del
sistema de calidad, en caso de ausencia de éstos, con el
fin de tener asegurada la continuidad.

5.8. Prevencion contra influencias extraiios (independen-
cia). Deseribir la actuacién de la direecidon con el fin de
garantizar la independencia de los ensayos frente a in-
fluencias extrafias.

5.9. Derechos de propiedad e informacién confidencial. In-
dicar las precauciones tomadas por el laboratorio para
proteger el derecho de propiedad y la informacion confi-
deneial.

6.PERSONAL

6.1, Gestion del manual de calidad. Designard un respon-
sable tinico para la calidad. Se cuidard de su implanta-
cion, desarrollo y revision.
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Estos son solo un ejemplo de los 6000 aparatos que estamos en capacidad de ofrecer para garantizar los resultados de los

ensayos necesarios para llevar a cabo obras perfectas.
Si necesita mayor informacion no dude en solicitar nuestro catalogo general: de sus 564 paginas - con toda seguridad - Ud.

encontrara algo para mejorar su proyecto de construccion

Equipos de Ensayo Controls, S.A. - Lope de Vega s/n - Sesefa (Toledo) - tel. 91 8957236



6.2. Descripcion de los puestos. Describir los puestos de
direccidn téenica.

6.3. Registros de personal. Describir los registros donde
se anotan la formacidn, cursos y experiencia del perso-
nal téenico y de calidad.,

6.4. Perfeccionamiento del personal. Indicar planes para
el mantenimiento y actualizacién de conocimientos del
personal del laboratorio y en especial del integrado en el
sistema de calidad.

6.5. Control del personal. Describir las medidas adopta-
das para asegurar el control adecuado por parte de cada
unidad téenica.

6.6. Otras medidas. Indicar todas las medidas adopta-
das, de cara al personal del laboratorio, tendentes a
mejorar la calidad del trabajo.

7. EQUIPOS DE ENSAYQ Y MEDIDA

7.1. Inventario

7.1.1, Equipos de ensayo del laboratorio. Enumerar los

equipos de ensayo, instrumentacion y medida utilizados

para realizar ensayos deseritos en el manual de calidad.

7.1.2. Equipos de calibracion del laboratorio. Enumerar los

equipos de calibracidn destinados a contrastar las ma-

quinas e instrumentos del laboratorio.

7.1.3. Registros. Indicar los siguientes datos de cada uno

de los equipos de ensayo v calibracidn:

a) Nombre y descripeion del equipo.

b) Nombre o marea del fabricante.

¢) Tipo, modelo y nimero de serie.

d) Fechas de recepeitn y puesta en servicio.

e) Situacién en el labhoratorio cuando es fijo y localiza-
cién normal cuando es portatil.

f) Detalles necesarios de mantenimiento.

g) Detalles necesarios de calibracién.

h) Uso o ensayo a que estd destinado el equipo.

FOTO 1. Divisidn de Ensayos
Mecdnicos de Materiales,

7.2. Mantenimiento. Medidas que se han adoptado para
realizar el mantenimiento necesario y lugar donde se
encuentra esta informacién.

7.3 Sobrecarga o mal uso de los equipos. Indicar donde se
encuentra el manual de procedimientos a seguir cuando
una maquina o equipo se ha bloqueado por sobrecarga o
mal uso.

7.4, Identificacion de los equipos e instrumentos sujetos a
calibracion, Deseribir el sistema que utiliza el laboratorio
para identificar cada uno de los equipos sujetos a cali-
bracidn periddica, indicando la fecha de la dltima cali-
bracién y su periodo de validez.

Deseribir asimismo el método utilizado para avisar
anticipadamente al equipo usuario, de la fecha de la
prixima calibracién.

7.5. Calibracién y comprobaciones.

7.5.1. Calibracién antes de la puesta en servicio. Sefialar
que los equipos de ensayo y medida utilizados en el ma-
nual de calidad han sido calibrados antes de su puesta
en servicio.

7.5.2. Programas de calibracion. Presentar una deserip-
cién de la totalidad del programa de calibracién.

Identificar las entidades competentes de calibracion
externa, cuando se usen.

Indicar la trazabilidad con los patrones nacionales de
medida,

Cuando se utilicen programas de calibracién inter-
nos, indicar la trazabilidad con los patrones nacionales.

Cuando no existe patrén de medida nacional y se
utilice uno extranjero, se especificardn con toda preci-
sidn los datos de referencia de éste.

En ausencia de patron nacional, se deberd deseribir
el procedimiento utilizado para mantener la referencia
metroldgica de las medidas.

7.5.3. Uso restringido de patrones. Describir las medidas
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FOTO 2. loboratorio de Ensayos
de Hormiganes.

destinadas a garantizar que los patrones iinicamente se
utilizan para calibrar.
7.5.4. Comprobaciones a realizar en los equipos empleados
en los ensayos. Describir las instrueciones que especifican
la frecuencia de las pruebas a que debe someterse el
equipo en servicio.
7.6. Procedimiento de compra y aceptacién pora equipos y
productos fungibles. Definir las precauciones tomadas en
la compra y prueba de equipos y productos fungibles.
Asesoramiento de suministradores y contenido de las
drdenes de compra.

Condiciones de aceptacién, métodos de control, do-
cumentacion requerida. Instrucciones de uso y manteni-
miento e informes de calibracién,

8. CONDICIONES AMBIENTALES

Describir cémo se consiguen y mantienen las condicio-
nes ambientales requeridas en las zonas de ensayo, de
almacenamiento y de conservacion. Describir el sistema
de control cuando las condiciones a mantener sean in-
usuales o extremas, Control de acceso, Medidas encami-
nadas a evitar la eorrosién en equipos y materiales.

9. METODOS Y PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO
9.1. Catalogo de los documentos de ensayo. Enumerar to-
das las normas, instrucciones, manuales y datos necesa-
rios para realizar los ensayos cubiertos por el manual de
calidad. Localizacién de estos datos en el laboratorio.
Describir brevemente el procedimiento establecido
para registrar los datos durante los ensayos, cuadernos
de laboratorio, impresos, eteétera.
9.2. Uso de método de ensayo especiales. Describir deta-
lladamente cualquier procedimiento de ensayo empleado
cuyo eonocimiento no esté generalizado. Esta informa-
cién se incluird como anexo referenciando al manual de
calidad.

9.3. Seleccion del método y secuencia de ensayo. Dar pro-
cedimientos gue deseriban la realizacién de ensayos cu-
hiertos por el manual de calidad.

9.4, Reproducibilidad de los ensayos. Describir los proce-
dimientos aplicados para conseguir la reproducibilidad
de los ensayos en los casos que se determine.

9.5. Seguimiento de los ensayos y cambios en su ejecucion.
Indicar el procedimiento a seguir para el control y se-
guimiento de los ensayos. Describir el control y evalua-
cion de los cambios introducidos en la realizacién de los
ENSAyos.

9.6, Criterios de aceptacion de un ensayo. Describir los
criterios de aceptacién de las fases de un ensayo.

10. CONTROL DE DOCUMENTOS

10.1. Actualizacién y distribucion de documentos. Describir
el sistema utilizado para asegurar que todas las instrue-
ciones, normas, manuales v datos estdn actualizados, e
indicar el lugar del laboratorio donde el personal tenga
aceeso a estos documentos.

10.2. Gestidn de documentos. Describir el procedimiento
de gestidn v control de los documentos, redaceion, com-
probacion, aprobacién, revisién, eteétera.

10.3. Contral de cambios. Describir cémo se realiza el
control de cambios y modificaciones de los documentos.

11, MANEJO DE MUESTRAS DE ENSAYO

11.1. Recepcion y distribucion, Describir el sistema utili-
zado para recepcionar, identificar y distribuir el mate-
rial que ha de ser ensayado.

11.2. Proteccion contra daios. Describit métodos y pre-
cauciones en el manejo de las muestras para evitar con-
taminaciones y dafios.

11.3. Almacenamiento. Describir la forma de almacenar
las muestras cuando no se estdn utilizando y la forma
de aumentar la seguridad de este almacenamiento. Indi-
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FOTO 3. Equipamiento para
ensayo segun Normativa MELC.

car el sistema utilizado para localizar una muestra du-
rante los distintos procesos del ensayo o en su almace-
namiento.

12. COMPROBACION DE RESULTADOS

12.1. Verificacion de datos. Describir la téenica utilizada
para verificar los cdlculos y comprobar la transferencia
de datos.

12.2. Pruebas de idoneidad e intercomparacién de los ensa-
yos con ofros laboratorios. Anotar los acuerdos adoptados
con respecto a la participacion en programas de com-
probacién de la idoneidad de ensayos con otros labora-
torios similares,

12.3. Informatizacién de datos. Describir el procedimien-
to utilizado para asegurar Ia fiabilidad de los resultados
cuando se utilizan ordenadares para el proceso de datos.
Describir brevemente la autoproteceién del ordenador
contra errores debidos a fallos o averfas.

13. INFORME DE ENSAYO

13.1. Formato del acta. Adjuntar un modelo del acta de
ensayo tipica, asi como los documentos de apoyo que
sean necesarios, para ilustrar la forma de presentar los
resultados de ensayo.

13.2. Empleo de unidades y simbologia. Indicar el sistema
de unidades que se utiliza en la expresién de los resulta-
dos. A ser posible serd el SI, con su correspondiente
simbologfa.

13.3. Identificacién del signatario del informe. Indicar
cémo se establece en el acta de ensayo la identificacién
nominal y de empleo del signatario.

13.4. Revision de informes. Declaracién de intenciones
sobre ampliaciones o correcciones en informes ya emiti-
dos.

14, DIAGNOSTICO Y ACCIONES
CORRECTORAS

14.1. Autocontrol continuo. Deseribir el procedimiento
que utiliza el laboratorio para asegurarse la comproba-
cion continua de su actuacién, y el de la documentacién
generada. En caso necesario, indicar cémo se realizan
las acciones correctoras.

14.2. Identificacion de elementos disconformes. Deseribir
cdmo se realiza la identificacion de resultados andéma-
los.

14.3. Uso y control de elementos de referencia. Indicar los
procesos de utilizacién de patrones y muestras de refe-
rencia.

14.4. Reclomaciones técnicas. Describir los métodos pre-
vistos en el laboratorio para atender las reclamaciones
téenicas.

14.5. Control del sistema de calidad. Establecer la periodi-
cidad de los controles al sistema de calidad general.
Designar la persona que dirige las revisiones y el direc-
tivo que recibe los informes finales. Indicar la indepen-
dencia y cualificacion de los equipos auditores, el proce-
dimiento de actuacién y los eriterios para valorar estos
informes.

14.6. Acciones correctoras. Describir el método para el
seguimiento y la valoracién de las acciones correctoras
gue sea necesario realizar.

15. ARCHIVOS

15.1. Mantenimiento de los archivos. Describir e6mo tiene
organizado el laboratorio los archivos de métodos de
ensayo, de cdleulos, de datos, de calibracion, de mante-
nimiento y las actas de ensayo finales. Lugar en que se
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encuentran situados estos archivos v tiempo de perma-
nencia de los documentos hasta su destruccion.

15.2. Clasificacién de documentos. Indicar la clasificacion
de los distintos documentos emitidos o recibidos por el
laboratorio y la forma de acceder a ellos. Definir edmo
es el control de cambios en los registros.

15.3. Confidencialidad y seguridad. Declaracion de inten-
ciones sobre seguridad y confidencialidad de los infor-
mes de ensayo y otros documentos.

16. SUBCONTRATACION

16.1. Equipo externo. Identificar equipos que el labotato-
rio no tiene en sus instalaciones para la ejecucion de
ciertos ensayos. Identificar a quien posibilita la utiliza-
ci6n de estos equipos por el laboratorio. Demostrar que
los equipos son idéneos para satisfacer las necesidades
del laboratorio.

16.2. Uso de medios externos. Describir los métodos em-
pleados para asegurar que en aquellos casos en los que
se realiza el ensayo en otras instalaciones de subcontra-
tacién, aunque con personal del laboratorio, las respon-
sabilidades y obligaciones con respecto al ensayo son Lo-
tales.

== Libreria

Ciencia-Industria, S. L.

17. COOPERACION ENTRE LABORATORIOS

Si dos o mds laboratorios unen sus acciones para reali-

zar un ensayo especifico, se establecerd claramente en-

tre ellos, las responsabilidades, trabajos, eteétera.
Describir, cuando existan, las relaciones de coopera-

cion eon elientes, entidades acreditadas, de eertificacion

y de inspeccion.

18. SEGUROS

Indicar si existe o se piensa implantar un sistema desti-
nado a cubrir responsabilidades civiles derivadas de su
actuacion mediante la oportuna péliza o mediante el es-
tudio de la categorfa legal de los servicios prestados.
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