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Resumen

En el presente estudio de caso se realizé para una empresa de Ensayo y Certificacion,
cuyo principal rubro de negocios es el de certificacion de calidad de productos
alimenticios para consumo local o exportacion mediante analisis de laboratorio y
posterior emision de Informes de Ensayo; en los cuales se refleja la calidad de los
mismos para posterior verificacion acorde a los requerimientos de calidad o
fitosanitarios del pais de destino. El objetivo principal es proponer cudl seria la
estrategia correcta a aplicar para la optimizacion del proceso de la emision de Informes
de Ensayo, mediante la fundamentacién de las bases tedricas relacionadas con la
certificacion de calidad y analizando la situacion actual de la empresa en referencia a
este proceso. Aplicando la metodologia del analisis de causa — efecto o Diagrama de
Ishikawa y del método estadistico de analisis de datos, se examinaron las causas
asociadas a la pregunta problémica del caso. El punto mas relevante del estudio de
caso se enfoca en la solucion de la problematica mediante la implementacion del uso
de la firma electrénica en los Informes de Ensayo; aprovechando las ventajas de

optimizaciéon de tiempo y costos que ofrece esta herramienta.

Palabras claves: calidad, acreditacién, informe de ensayo, certificacion, firma

electrénica



Abstract

In the present case of study carried out in a company of Testing and Certification,
whose principal business item is the quality certification by laboratory analysis of food
products for local consumption or export and later emission of Test Reports; in which
the quality of the same ones is reflected for identical check to the quality or
phytosanitary requirements of the country of destination. The principal aim is to propose
which would be the correct strategy to applying for the optimization of the process of
the emission of Test Reports, by means of the foundation of the theoretical bases
related to the quality certification and analyzing the current situation of the company in
reference to this process. Applying the methodology of the analysis of reason - effect
or Graph of Ishikawa and of the statistical method of analysis, the reasons associated
with the problematic question of the case. The most relevant point of the case of study
focuses in the solution of the problematics by implementing the use of the electronic
signature in the Test Reports; taking advantage of the benefits related on time and
costs that this tool offers.

Key words: quality, accreditation, test report, certification, electronic signature
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Introduccién

En base a la creciente necesidad de los exportadores ecuatorianos de asegurar la
calidad y la inocuidad alimentaria de sus productos, a consecuencia del aumento de
las barreras o exigencias técnicas que estan siendo impuestas por los mercados
internacionales a la hora de negociar el ingreso de sus productos, tanto el gobierno
ecuatoriano como las empresas privadas se han visto en la obligacion de proporcionar
herramientas que les permitan el cumplimiento; el cual se refleja mediante la entrega
de Informes de Ensayo o Certificados de Calidad emitidos por entes publicos o

privados autorizados mediante acreditaciones de los rubros correspondientes.

Siendo que el nacimiento de estas exigencias va de la mano con la aparicién del
concepto de inocuidad alimentaria que se desarrolla de manera global y de acuerdo a
lo indicado por la Organizacién Mundial de Salud (OMS) (2015) es una prioridad de la
salud publica de los paises, para precautelar a la poblacion, exigiendo la demostracién
no solo de la calidad fisica de los productos alimenticios que ingresan a sus fronteras
sino del contenido nutricional y sanidad de los mismos. (ORGANIZACION MUNDIAL
DE SALUD, 2015)

El no control o la omisién de estas exigencias de acuerdo a estadisticas de la OMS
(2015) tiene como principal consecuencia la aparicion de enfermedades diarreicas que
afectan cada afio a unos 220 millones de nifios, de los que 96 000 acaban muriendo.
(ORGANIZACION MUNDIAL DE SALUD, 2015)

El Ecuador es un pais de continuo desarroll6 en temas relacionados con el comercio
exterior y en constantes busquedas de establecer nexos comerciales con el resto del
mundo mediante tratados de libre comercio, acuerdos comerciales, integraciones
regionales, etc.; cuenta con importantes entes gubernamentales que son los pilares

principales para que el exportador pueda ser competitivo en otros mercados mediante



el cumplimiento de estos requisitos de inocuidad o calidad ya mencionados; y este se

expande a toda la cadena logistica y de proveedores asociados.

Encabezando los entes gubernamentales inmersos en este proceso de comercio
exterior se encuentra el Ministerio de agricultura, ganaderia acuacultura y pesca
(MAGAP) (2017) cuya mision es “el Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura
y Pesca es la institucion rectora del multisector, para regular, normar, facilitar,
controlar, y evaluar la gestién de la produccién agricola, ganadera, acuicola y pesquera
del pais; promoviendo acciones que permitan el desarrollo rural y propicien el
crecimiento sostenible de la produccién y productividad del sector impulsando al
desarrollo de productores, en particular representados por la agricultura familiar
campesina, manteniendo el incentivo a las actividades productivas en general.
(MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA, 2017); seguido por Agencia
Ecuatoriana de aseguramiento de calidad del agro (Agrocalidad) (2017) quienes tienen
el mandato de precautelar la inocuidad alimentaria del pais, tanto de produccién
interna como de productos que ingresaran al pais; de la mano con estas entidades
existe el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE) quienes tienen como mision
“Acreditar la competencia técnica de los organismos que operan en materia de
evaluacion de la conformidad” (SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO,
2017)

Por este motivo se cred a través de la Aduana del Ecuador SENAE el programa
Ecuapass el cual tiene dentro de sus principales objetivos él :"Establecer la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior” (INSTITUTO DE PROMOCION DE EXPORTACIONES E
INVERSIONES PROECUADOR, 2012); el propdésito de esta opcién es unificar y agilitar
la transmisién de los documentos exigidos por parte de los entes gubernamentales
ecuatorianos y que sustenten el cumplimiento de los requerimientos fijados por los
mercados de destino de las importaciones o exportaciones; incluyendo los Informes
de Ensayo o de Calidad.



Planteamiento del problema

Tomando en consideracion que en lo que va de Enero a Abril del 2017 las
exportaciones no petroleras del Ecuador fueron de USD 4,090.6 millones (Banco
Central del Ecuador BCE, 2017) y que los principales productos alimenticios que
conforman estas exportaciones son banano, camardn, cacao, atun, café, harina de
pescado, otros; obliga a que tanto la industria agricola ecuatoriana como todos sus
asociados estratégicos tengan el mismo crecimiento aumento de nivel de exigencias

en lo referente a la calidad.

De estas exigencias técnicas surge la creacién de empresas independientes que
aseguren el cumplimiento de este marco regulatorio; como es la empresa de Ensayo
y Certificacién estudiada, quien orienta su gestion y objetivos de desarrollo para
consolidar un nivel de excelencia en todas sus areas de servicio. Para ello, ha
adoptado el compromiso formal de implementar y mantener en funcionamiento un
sistema de gestion de calidad que este sujeto al mejoramiento continuo, siguiendo los

lineamientos de las normas internacionales 2012, ISO/IEC 17025:2005.

En base a lo expuesto anteriormente y a las alertas de atraso detectadas mediante el
Sistema de Gestidon de Calidad que mantiene la empresa, aparece la necesidad de la
revision del cumplimiento del tiempo de entrega de estos Informes de Ensayo por parte
de la empresa de Ensayo y Certificacion estudiada. La cual tiene 18 afios en el
mercado ecuatoriano; su principal rubro de actividades es el area del Laboratorio; la
cual analiza productos principalmente alimenticios para la emision de Informes de
Ensayo (denominados de esta manera en base a la Norma ISO 17025 ya que son
Certificados de Calidad); los cuales reflejan un resultado referente a la calidad del
producto analizado. Estos estan basados en los lineamientos de su acreditacion en la
Norma NTE INEN/ISO IEC 17025:2006.



Dentro de la Norma ISO (Normas internacionales de organizacién) y la IEC (Comisién
Electrotécnica Internacional) 17025 en el punto 4.4 Revision de los pedidos, ofertas y
contratos, se hace énfasis en la capacidad que tiene el laboratorio para el cumplimiento
de los compromisos pactados con los clientes; en base a este punto en la actualidad

la empresa esta incumpliendo y genera la problematica a analizar (ISO - IEC, 2005) .

Por lo antes expuesto se establece la siguiente pregunta problémica: ¢que esta
causando el atraso en la emision de Informes de Ensayo y como se puede mejorar el

proceso?

Objetivo General

Para poder responder esta pregunta, se establecera el objetivo general de este estudio
de caso es proponer estrategias que permitan agilizar el proceso de emision de
Informes de Ensayo de la empresa de Ensayo y Certificacion, para beneficiar a sus

clientes que exportan productos.

Objetivos Especificos
Del objetivo general se desprenden los objetivos especificos detallados a continuacion;

que contribuiran a fortalecer la finalidad del presente estudio:

1. Fundamentar las bases tedricas relacionadas con la Certificacion de Calidad y
requerimientos de los mercados extranjeros para las exportaciones de

productos desde el Ecuador.

2. Diagnosticar la situaciéon actual de la empresa de Ensayo y Certificacion, en
relacion a la emision de los informes de Ensayo para certificar la calidad de los

productos para las exportaciones.



3. Determinar cudles serian las estrategias que permitan mejorar los tiempos de

entrega de los Informes de Ensayo.

Justificacion

Derivado de las continuas situaciones de retrasos de la entrega de los Informes de
Ensayo, que afectan directamente tanto a los clientes como a la empresa.

Se hace necesario realizar una investigacion del porque se estan generando los
atrasos para las emisiones de los Informes de Ensayos y determinar ¢ Cuales serian
las estrategias a aplicar para mejorar los tiempos en la emision de los Informes de

Ensayo de la empresa de Ensayo y Certificacion?

Encontrando la estrategia correcta que la empresa debe aplicar se lograria el beneficio
de ambas partes; la empresa de Ensayo y Certificacion lograria corregir el problema
gue se le presenta actualmente, aumentaria el nivel de satisfaccion de sus clientes y
generaria beneficio econémico; el beneficio para sus clientes seria aumentar su nivel
competitivo en factor tiempo para el cumplimento de las exigencias técnicas y obtener

retorno econémico mas rapido.



1. Marco Tebdrico

1.1Calidad

Segun Deming (1986)“El consumidor es la pieza mas importante de la linea de
produccién. La calidad se debe orientar a las necesidades del consumidor, presente y
futuro” (Deming, 1986, pag. 03).

De acuerdo al concepto de calidad indicado por Alvarez Ibarrola (2006) “La calidad
representa un proceso de mejora continua, en el cual todas las areas de la empresa
buscan satisfacer las necesidades del cliente o anticiparse a ellas, participando
activamente en el desarrollo de productos o en la prestacién de servicios” (Alvarez
Ibarrola, 2006, pag. 05).

Otro concepto importante que se considera en el presente estudio de caso es el
planteado por Pablo San Miguel (2009) “la calidad total es el camino hacia la
excelencia empresarial y debe plantearse como un objetivo estratégico con el fin de
mantener la competitividad. (San Miguel, 2009, pag. 127)

Es importante destacar que de las definiciones de calidad planteadas estas van
enfocadas directamente a satisfacer las necesidades de los clientes; a entregar
productos o servicios que no solo cumplan los requisitos minimos establecidos, sino
gue todo este proceso se vea como un todo, en el cual estdn inmersas todas las areas
de la empresa generando una sinergia para llegar al objetivo final planteado y a darle

un valor agregado a estos.

La calidad como concepto, asi como aplicacion ha ido cambiado en el transcurso del
tiempo, evolucionando con las necesidades de los consumidores, gobiernos y
competencia. Esta evolucion ha dado pasos agigantados desde sus inicios, en el cual

actualmente ya no solo se ve como una medida control y verificacién enfocada a un
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proceso de produccidon especifico, es visto desde una perspectiva macro como un

sistema de gestion de calidad.

El desarrollo del concepto de calidad se puede analizar durante 4 periodos importantes
en las cuales este va teniendo variaciones y que desarrollan a partir del afio 1920
donde se utiliza inicamente como un medio de inspeccién y control fiscal, en los afios
de 1950 a 1980 se genera un hito y se le agrega la caracteristica de ser de evaluacién
continua mediante la creacion de las Normas International Organization for
Standardization (ISO) y finalmente en 1988 se le da el enfoque de Gestidn Estratégica.
(Alvarez Ibarrola, 2006)

1.2 Acreditacién

“Reconocimiento formal de tercera parte (Organismo Acreditador) de que una
organizacion cumple requisitos especificos y es competente para desarrollar tareas
especificas de evaluacion de la conformidad.” (L6épez , Rave Arias, Buritica, &
Esperanza, 2006); afiadiendo que este reconocimiento de Organismo Acreditador es

una autoridad técnica.

El ente internacional reconocido regulador de los Organismos Evaluadores de la
Conformidad es el International Acreditation Forum (IAF) fundado en 1993 en Houston,
Texas. Su principal objetivo es “desarrollar un Unico programa mundial de evaluacion
de la conformidad, que reduzca el riesgo para las empresas y los usuarios finales
asegurandoles que pueden confiar en los certificados y certificaciones; el segundo
objetivo del IAF es establecer Acuerdos de Reconocimiento Multilateral (MLA
Multilateral Recognition Arrangements) entre sus organismos de acreditacion
miembros” (IAF, 2017)

Estos acuerdos son gestionados por el Foro Internacional de Acreditacion (IAF), en el

campo de sistemas de gestion, de productos, de servicios, personal y otros programas



similares de evaluacion de la conformidad, y la Cooperacion Internacional de
Acreditacién de Laboratorios (ILAC), en el campo de la acreditacion de laboratorios y
organismos de inspeccion. (IAF, 2017)

La acreditacion no solo es una herramienta para demostrar cumplimiento de requisitos
de manera local sino también de competitividad para las negociaciones en el comercio
internacional; da un valor agregado en los indices de medicién al pais en los cuales se
demuestra un desarrollo con mayor alcance, ya que denota avances en conocimientos

y tecnologia para interactuar con los demas paises en el mismo plano.

1.3Certificacién

Citando a Magafa (2006)“La certificacion es el proceso por el cual una entidad
independiente y reconocida manifiesta que un producto, proceso 0 servicio, 0 un
conjunto de los mismos, en el caso de una institucion, se conforma a una norma de

calidad aceptada nacional o internacionalmente” (Magafia, 2006, pags. 291-292)

Otro aporte importante de un concepto de Certificacion lo da el Instituto Nacional de
Normalizacion de Chile (INN) (2017)“La certificacion es el procedimiento por el cual
una tercera parte entrega un aseguramiento escrito que un producto, proceso,

persona, sistema de gestidn o servicio cumple con requisitos especificados”

Estos conceptos apoyan la necesidad de la creacién de la International Organization
for Standardization (ISO) creada en 1964 con 25 paises y actualmente cuenta con 162
paises miembros, cuyo principal objetivo es crear documentos de estandares
internacionales que contienen lineamientos, especificaciones o caracteristicas para
productos, servicios o sistemas de gestion de calidad que logren garantizar la calidad,
seguridad y eficiencia de los mismos.



La International Organization for Standardization(ISO) divide en seis segmentos el
enfoque de sus estandares, los cuales son estandares internacionales (ISO
Standards), especificaciones técnicas (ISO/TS Technical Specifications), reportes
técnicos (ISO/TR Technical Reports), especificaciones publicas disponible (Publicly
Available Specification, talleres internacionales (International Workshop Agreements)
y Guias (ISO Guides) .

En el presente estudio de caso se considera la Norma ISO/IEC 17025 de tipo ISO/TS
Technical Specifications desarrollada en conjunto con la International Electrotechnique
Committee (IEC), que describe los requisitos técnicos que deben cumplir los
laboratorios de ensayo y de calibracion para demostrar su competencia técnica y la
funcionalidad de su sistema de gestion de la calidad para ser acreditados por la
autoridad técnica del pais. (ISO - IEC, 2005)

En el punto 4.4.1 Revision de los pedidos, ofertas y contrato; el cual hace referencia al

cumplimiento que debe tener el organismo acreditado a sus clientes:

“4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los
pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para estas
revisiones, que den por resultado un contrato para la realizacién de un ensayo
0 una calibracion, deben asegurar que: a) los requisitos, incluidos los métodos
a utilizar, estan adecuadamente definidos, documentados y entendidos (véase
5.4.2); b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los
requisitos; c) se selecciona el método de ensayo o de calibracién apropiado,
gue sea capaz de satisfacer los requisitos de los clientes (véase 5.4.2).”

1.4 Certificacién de Producto

De acuerdo a lo indicado porLopez, Rave Arias, Buritica, & Esperanza (2006) referente

a la certificacion de productos:



La certificacion segun requisitos nacionales y/o normas internacionales. Obteniendo
un documento formal que prueba que el producto ha sido ensayado y que cumple con
las normas aplicables. La mayoria de los requisitos tienen por objeto garantizar que
los productos vendidos o exportados cumplen con las normas pertinentes de calidad,
seguridad, salud laboral y medio ambiente.

Las regulaciones de calidad para productos terminados, servicios o alimentos son
emitidas por las entidades gubernamentales de cada pais, cuyo objetivo es verificar
gque todos los productos que ingresen por sus fronteras cumplan con sus

requerimientos técnicos, de calidad sanitaria y fitosanitarios.

Las exigencias técnicas mediante regulaciones o requerimientos de calidad sanitarios
y fitosanitarios impuestos por los principales mercados de destino de los productos
ecuatorianos, como es el Europeo, basado en los lineamientos de la Unién Europea
quienes enfatizan en sus principales temas relacionados con la agricultura pesca y
alimentacién que: “La politica de seguridad alimentaria de la UE regula los alimentos
"de la granja a la mesa" (Union Europea UE, 2017) y Estados Unidos basados en el
Codex Alimentarius expone que: “La finalidad del CODE X ALIMENTARIU
S es garantizar alimentos inocuos y de calidad a todas las personas y en cualquier
lugar” (Organizacion Mundial de la Salud y Organizacion de las Naciones Unidas para
la Alimentacién y Agricultura, 2017)

1.5Certificados Digitales

Ley de Utah
Dentro de Estados Unidos en el estado de Utah se aprobd la primera ley sobre firma
electronica en 1995; esta ley establece los componentes bases para regular la firma

electronica en base al sistema de criptografia; establecer una autoridad licenciante de

los certificadores y el reconocimiento de las consecuencias juridicas de las firmas
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electronicas, siendo equivalentes a las firmas manuscritas. (Congreso Nacional de
Chile, 2002)

Firma Digital
De acuerdo conPablo Alborés Cabanifia (2005) “La firma digital consiste en
informacion que es registrada en un medio electronico y se genera al aplicar un método

de célculo al mensaje, funcion de firma.”

llustraciéon 1 Proceso de emision de firma electréonica

@ @ L;«r" ;_/; (_:32 (=,

Usuario

Receptor/
. . Documento
Empresa Firma Usuario solicita Documento

. .. . firmado por .
Autorizada Electronica firmante 'p validacion de validado
usuario firma

electronica

Fuente: Concejo de la Judicatura (Judicatura, 2017)
Elabora: Autor

1.6Certificacion de Calidad en el Ecuador
En la actualidad exportar es una de las prioridades del sector agricola en el Ecuador,
considerando que este sector es un vital aporte al crecimiento de la balanza comercial

no petrolera tanto de productos tradicionales como no tradicionales.

Los principales paises de destino de las exportaciones de productos tradicionales
como banano, platano, cacao y elaborados, café, camarén, atin y pescados como
Rusia, Estados Unidos, Alemania, Vietham; de acuerdo al Banco Central del Ecuador
(2017) “Las exportaciones no petroleras registradas en el primer semestre de 2017
fueron de USD 6,135.1 millones, monto superior en 10.5% (USD 583.9 millones)

respecto a enero — junio de 2016, que fue de USD 5,551.2 millones. Este grupo de
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productos registré un aumento en volumen (toneladas métricas) de 7.1%, entre los dos
periodos (de 4,897 TM a 5,245.1 TM).”

Detalle del destino de las exportaciones No Petroleras — Tradicionales de enero a junio
2017.

llustracion 2 Exportaciones No Petroleras-Tradicionales de enero a junio 2017

Producto/Pais ™ FOB en miles Producto/Pais ™ FOB en miles
Banano y Platano 3,51,013,.7 1,638,909.9 Caféy elaborados 8,767.8 55,018.6
Rusia 786,937.4 336,702.6 Alemania 3,7306 25,182.6
EEUU 585,739.3 329,632.6 Rusia 1,649.0 10,7245
ltalia 324,004,1 145,397.2 EEUU 1,257.0 5,164.4
Alemania 313,084.2 144,806.7 Pert 131.0 2,039.8
Argentina 133,960.6 59,372.4 Japon 201.7 1,600.4
Turquia 113,810.4 51,817.7 Colombia 531.7 1,562.9
Bélgica 96,078.10 47.822.0 Polonia 194.6 1,320.1
Arabia Saudita 90,321.3 42,1259 México 224.0 1,302.0
Japon 80,752.6 39,329.5 Holanda 106.2 843.0
Holanda 76,054.7 38,970.6 Ucrania 134.0 827.1
Otros 913,271.2 406,8722.9 Otros 608.2 4,451.8

Fuente: Banco Central del Ecuador (Banco Central del Ecuador BCE, 2017)
Elaboracion: Autora

llustracion 3 Destino de las exportaciones No Petroleras- Tradicionales de Enero a Junio 2017

Producto/Pais ™ FOB en miles Producto/Pais ™ FOB en miles
Cacao y Elabborados 132,496.4 310,863.10 Camarén 212,233.2 1,472,109.9
EEUU 35,008.6 76,629.8 Vietnam 105,379.7 664,856.7
Holanda 15,406.9 50,010.0 EEUU 37,923.1 301,294.1
Malasia 19333.8 39,037.6 Francia 12,898.3 89,308.8
México 13,304.2 24,195.7 Espafia 12,555.7 86,270.4
Indonesia 11,601.5 23,330.7 ltalia 11,287.8 85,191.8
Alemania 6,378.8 15,475.7 China 9,378.1 66,615.3
Bélgica 5,733.3 12,034.7 Corea del Sur 3,964.7 30,486.3
Japén 3,657.08 8,622.8 Holanda 2,207.4 21,997.3
China 4,255.0 8,063.9 Colombia 2,823.8 17,431.8
Canada 2,508.1 7,119.9 Rusia 2,776.1 16,639.1
Otros 16,308.5 46,342.3 Otros 11,028.4 92,018.4

Fuente: Banco Central del Ecuador (Banco Central del Ecuador BCE, 2017)
Elaboracion: Autora
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Los requisitos de inocuidad alimentarios y requisitos de limites maximos de
contaminantes permitidos para el ingreso del café ecuatoriano (soluble o tostado) a
Alemania bajo la partida arancelaria “0901000000 café, incluso tostado o
descafeinado; cascara y cascarilla de café; sucedaneos del café que contengan café
en cualquier proporcién”, son los detallados por la Union Europea y que por ejemplo
indica que el limite maximo permitido (LMR) de Ocratoxina A es de 5.0 mg NO3/kg.
(Unién Europea, 2006).
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2 Diagnostico

2.1Antecedentes

La compaiia de Ensayo y Certificacion es una sociedad andénima, fundada en
Guayaquil en 1999. Su principal actividad econdémica es la de analisis de laboratorio,
certificacién de calidad, supervisiones de embarque, supervisién de desconsolidaciéon

de productos, saneamiento y supervisiones maritimas.

El principal objetivo de la empresa de Ensayo y Certificacion es convertirse en un
aliado estratégico del sector agricola- productivo publico y privado, para garantizar la
competitividad de la produccion ecuatoriana por medio de los Informes de Ensayo

emitidos

2.20rganigrama

llustracion 4 Organigrama de la empresa de Ensayo y Certificacion

DIRECTORIO

GERENTE
GENERAL

SUBGERENTE <
p : JEFE DIVISION
JEFE DE DIVISION DIVISION SUBGERENTE JEFE TALENTO INSPECCION Y RECEPCIONISTA

LABORATORIOS ADMINISTRACION COMERCIAL HUMANO ADQUISICIONES
Y FINANZAS RMOESTRED)

Fuente: Sistema de Gestion de Calidad de la empresa de Ensayo y Certificacion
Elaboracién: Autor
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2.3Divisiones y Servicios ofertados por la empresa de Ensayo y Certificaciéon
Divisién Laboratorios

Actualmente la division de laboratorios de la empresa de Ensayo y Certificacion cuenta
con la acreditacion en la Norma NTE INEN/ISO IEC 17025:2006; para realizar analisis
de laboratorio y emision de Informes de Ensayo en los campos instrumentales, fisico
guimicos, microbiolégico en matrices como frutas, balanceados, productos

hidrobiolégicos, alimentos carnicos, lacteos, farmacos, aguas, otros.

El proceso para la emision de emision de Informes de Ensayo se realiza de manera
manual por parte del &rea de secretarias técnicas del laboratorio, de acuerdo a proceso

detallado a continuacion:

llustracion 5 Proceso actual de emision de Informes de Ensayo

3. Emision de Informes

3.A El area de secretarias
L. técnicas recibe los registros de
2. Analisis de las las muestras ingresadas

_ 3B Recibe los resultados por
parte de los laboratorios
3.C Genera los Informes de
Ensayo a través de herramientas
ofimaticas
i 3D Impresion de los Informes
.huestzeswpc'o" de de Ensayo y toma de firmas por
- cada jefe de area
;ﬁgestrglgn}r?stalgggﬁgsa 3.E Digitalizacion manual via
escaner de cada Informe de
1b Se procesa el Ensayo y posterior envid wvia
ingreso de muestras, se correo electronico
emiten registros
manuales y se enfregan
las muestras al
laboratorio

Elaboracién: Autor
Fuente: Sistema de Gestion de Calidad de la empresa de Ensayo y Certificacion

Division Inspeccion y Muestreo
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Esta divisidn se encuentra en el proceso de acreditaciéon de la norma ISO 17020 como
organismo de inspeccion, el cual permitirA consolidar los estandares de calidad
aplicadas en todos los servicios y la aplicacion de las normativas internacionales

requeridas para los servicios realizados.

llustracion 6 Detalle de Servicios Division Inspeccion y Muestreo

Detalle de Servicios Inspeccién y Muestreo
Muestreo de Lotes: Muestreos de diferente tipos de

carga (harina de pescado, trigo, arroz, maiz, etc.

Hisopados: Toma de muestra de superficie para
control de posible contaminacion microbiologica.

Supervision de embarques: Operacion de
supervision de condicidon, estado, peso, cantidad y
sellado de la carga a consolidar.

Inspecciones Técnicas: on hire, of hire, draft survey,

bunker survey

Inspecciones a la Carga: Supervision de condicion
de arribo y descarga de productos al granel, aceros,
proyectos, etc.

Inspeccién de contenedores: Inspeccion de carga

por siniestros, dafos, peritajes, etc.

Elaboracion: Autor
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Divisién Saneamiento
Instaurada para cerrar el ciclo integral de servicios para los clientes, siguiendo los
mismos estandares de calidad aplicados en las otras areas. Actualmente se realiza el
servicios de Fumigacién de carga en contenedores para exportacion con Gastoxin —

Phostoxin.

Division de Certificacion
En el area de Certificaciones se siguen los lineamientos bajo la Norma ISO 17065. La
empresa certifica el 90 por ciento de la produccién de harina y aceite de pescado
evaluando y aprobando que la calidad del producto este conforme a los requisitos del
comprador.

2.4Tipo de estudio

A continuacion se detallan los metodos que se seguiran para la realizacion del estudio
de caso en la empresa de Ensayo y Certificacion.

Exploratorio: Se aplicara para determinar los requerimientos y normativas que deben

presentar los productos ecuatorianos para que sean validos en las exportaciones.

Descriptivo: Se va a describir un fendmeno y todos los procesos que enmarcan la

emision de estos Informes de Ensayo en la empresa de Ensayo y Certificacion.

Explicativo: Se determinaran las causas o factores que estan generando atrasos en

las emisiones de los Informes de Ensayos.

17



2.5Periodo y lugar de estudio de la investigacion

El caso de estudio estrategias para optimizar el proceso de emisién de Informes de
Ensayos para certificar la calidad de las exportaciones en la empresa de Ensayo y
Certificacion ubicada en Guayaquil, en el cual se analizaran las causas y efectos

tomando en consideracion la informacion de los primeros 05 meses del afio 2017.

2.6 Método de Investigacién

En el presente estudio de caso se aplicaran dos herramientas de investigacion:

e La espina de pescado o diagrama de Ishikawa: Causa-Efecto, sera el método
principal de investigacion, para determinar con exactitud los componentes que
estan generando la problematica.

e Método de andlisis estadistico: recopilacion de la informacion correspondiente
a la emision de Informes de Ensayo de un periodo determinado en la empresa

de Ensayo y Certificacion.

2.7Tipo de Muestra

Los Informes de Ensayo emitidos por el area de secretarias técnicas durante los meses
de enero a abril del 2017, la cantidad de 885 informes seran la muestra a utilizarse.

18



Resultados

La espina de pescado o diagrama de Ishikawa: a continuacion se detallan los

principales factores que luego del andlisis correspondiente, han sido determinados

como trascendentales en el estudio realizado:

llustracion 7 Diagrama de Ishikawa: Causa-Efecto

‘ Equipes
Deficiencia en

equipamiento
Mo hay un software informatico
apropiado
Lentitud en

procesamiento de

Personal

Poco Mal clima
COMpPromiso laboral
del personal

Problermas de
comunicacion

- - interna
la informacion
Retraso en
emisién de
infermes
Realizados Informales
manualmente Errores en
Errores de entrega de
digitacion informacion
Sobre carga de Duplicacion de
trabajo trabajo
Procesos

Elaboracion: Autor

Clientes

Método de andlisis estadistico: para determinar y analizar de manera mas clara el

estado de los atrasos en la emisién de los Informes de Ensayo; se ha utilizado el

método estadistico detallado a continuacion:

Tabla 1 Detalle de Informes de Ensayo enero 2017
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NUMERO

DE PORCENTAIJE
MES ESTADO INFORMES %
EMITIDOS
Enero ATIEMPO 58 26%
ATRASO 164 74%
Total general 222 100%

Tabla 2 Detalle de Informes de Ensayo febrero 2017

NUMERO
DE PORCENTAIJE
MES ESTADO INFORMES %
EMITIDOS
Febrero A TIEMPO 39 19%
ATRASO 163 81%
Total general 202 100%
Tabla 3 Detalle de Informes de Ensayo marzo 2017
NUMERO
DE PORCENTAIJE
MES ESTADO INFORMES %
EMITIDOS
Marzo A TIEMPO 69 32%
ATRASO 147 68%
Total general 216 100%
Tabla 4 Detalle de Informes de Ensayo abril 2017
NUMERO DE
MES ESTADO INFORMES PORCENTAIJE
EMITIDOS %
Abril ATIEMPO 57 33%
ATRASO 187 77%
Total general 244 100%

Fuente: Sistema de Gestion de Calidad de la empresa de Ensayo y Certificacion
Elaboracién: Auto



2.8 Andlisis de la informacién

Diagrama de Ishikawa: Como resultado del analisis causa y efecto realizado

mediante el diagrama de Ishikawa se ha podido determinar que hay cuatro factores

influyentes y determinantes en el problema planteado para el estudio del caso; los

cuales son equipos, personal, los procesos y los clientes.

Equipamiento: Como factor principal esta la deficiencia del equipamiento
informatico que estan inmersos en el proceso de emisién de Informes de
Ensayo, tanto de hardware por falta de limpieza como del software que se
vuelve obsoleto por falta de actualizacién; los cuales aportan lentitud al proceso
ya que no permiten que el personal pueda utilizar el cien por ciento de sus
capacidades.

Personal: El segundo factor es el personal, ya que a consecuencia de que se
evidencia una falta de compromiso de los mismos se genera un mal clima
laboral que impide se realice el trabajo en equipo por problemas de
comunicacion de contenido, creando impedimentos para que fluya la
informacion dentro del canal correspondiente.

Procesos: Los procesos también estan dentro del analisis, ya que estos se
realizan de manera manual como descrito anteriormente; no solo porque no se
cuenta con un software especifico sino porque todos se realizan de manera
manual incluyendo la firma de los documentos y la digitalizacion de los mismos,
lo que genera continuos errores de digitacién y sobre carga el trabajo del
personal del area.

Clientes: Finalmente estan los clientes quienes son en la mayoria de los casos
muy informales en la entrega de informacion referente a la muestra; es decir;
no entregan la muestra junto con un documento o memo en el cual se detalle
claramente la informacién basica como descripcion de la muestra, lote o
codificacion; lo que conlleva a que se reflejen “errores” en los Informes de
Ensayo emitidos, y generen solicitudes de cambios y de re impresiones de los
mismos; causando duplicidad en el trabajo del personal implicado.
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Método estadistico: Mediante el andlisis estadistico de la muestra tomada de 885
Informes de Ensayo emitidos en el periodo de enero — abril 2017se pudo determinar
gue en promedio mensual se emiten 221 Informes de Ensayo; de los cuales el 75%

se generan con atraso de un promedio 2 dias.

llustracién 8 Promedio de cumplimientos-atraso (Informes de Ensayo enero-abril 2017)

Promedio de cumplientos-atrasos
Informes de Ensayo periodo enero-abril 2017

75%

= ATIEMPO ATRASO

Durante el mes de enero 2017; se emitieron 222 Informes de Ensayo de los cuales
el 74% fue generado con atraso y el 25% dentro del tiempo establecido; el mes de
febrero 2017 represento el mes mas bajo de emision de Informes de Ensayo con
una cantidad de 202; pero su porcentaje de atrasos con el 81% fue el mas alto en

relacion a los meses analizados.

En el mes de marzo 2017 se presentd el porcentaje mas bajo de atrasos con el
68%; aun manteniendo un numero promedio de Informes de Ensayo emitidos (216).
Finalmente el mes de abril 2017se presentan 244 Informes de Ensayo emitidos; el
cual es la cantidad mas elevada durante el periodo analizado manteniéndose los

tiempos de atraso con un 77%.
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llustracién 9 Promedio de cumplimientos-atraso (Informes de Ensayo enero 2017)

Promedio de cumplientos-atrasos
Informes de Ensayo periodo enero
2017

\
= Enero ATIEMPO
74%
= Enero ATRASO
y

llustracién 10 Promedio de cumplimientos-atraso (Informes de Ensayo febrero 2017)

Promedio de cumplientos-atrasos
Informes de Ensayo periodo febrero
2017

\

= Febrero A TIEMPO
81%
= Febrero ATRASO
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llustracién 11 Promedio de cumplimientos-atraso (Informes de Ensayo marzo 2017)

Promedio de cumplientos-atrasos
Informes de Ensayo periodo marzo
2017

\
= Marzo A TIEMPO
68%
= Marzo ATRASO
y

llustracién 12 Promedio de cumplimientos-atraso (Informes de Ensayo abril 2017)

Promedio de cumplientos-atrasos
Informes de Ensayo periodo abril
2017

\
= Abril A TIEMPO
77%
= Abril ATRASO
y

Concluyendo con la observacion de los factores analizados que aportan al retraso del

proceso de emisién de Informes de Ensayo; se determina que estos pueden ser
subsanados incluyendo un factor sistemético que dinamice ciertos aspectos del
proceso Y libere la carga que actualmente tiene el personal; asi como también el nivel

de satisfaccion de los clientes.
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3. Propuesta

Como resultado de los andlisis de resultados obtenidos mediante las herramientas
utilizadas y detalladas anteriormente; se puede observar claramente que el principal
cambio a realizar para mejorar el problema detectado, es dentro de los procesos que
la empresa realiza para la emision de los Informes de Ensayo; para lo cual se propone
lo detallado a continuacion:

Procesos: La propuesta para el cumplimiento del objetivo general del presente estudio
es la implementacion de la firma electronica en la emision de los Informes de Ensayo
emitidos en la empresa de Ensayo y Certificacion.; en la cual estan involucrados los
elementos de equipos y procesos.

El objetivo principal de los documentos firmados electronicamente es darle la validez
legal al documento virtual, sin necesidad de ser impreso (si se imprime pierde la

validez), ahorro de tiempo, ahorro de dinero, reduccion de los tiempos operativos.

En el Ecuador hay tres entes mediante los cuales se puede canalizar la obtencion de
la firma digital y son el Banco Central del Ecuador, Registro Civil y Security Data. Los

pasos para la obtencién del mismo se detallan a continuacién

llustracion 13 Proceso para la obtencion de Firma Digital en Ecuador

Ingresea “Solicitud de
Ingrese la solicitud S De clic en la pestafia Firma S Certificado”. Llene el
en www.eci.bce.ec. Electrdnica. formularioy adjunte los

requisitos solicitados.

\
Aprobada la solicitud realice
el pago del certificadoen las Retire su certificadoen la
ventanillas de Registro Civil —=>| oficina que eligié portando
de la ciudad donde solicité su cédula o pasaporte.

el servicio.

Elaboracion: Autora
Fuente: Concejo de la Judicatura (Consejo de la Judicatura Ecuador, 2017)
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Para la aplicacién de esta firma electrénica no es necesario incurrir en la obtencion de

un software especial, se puede continuar utilizando las herramientas ofiméaticas

tradicionales con las que ya se cuenta; mediante el software gratuito “Intisign” que se

lo puede obtener mediante la pagina del Banco Central y que aplica la firma digital y

exporta el documento en formato PDF 1.

A continuacion se detalla el diagrama del nuevo proceso de emision de Informes de

Ensayo aplicando la propuesta, en el cual se observa la eliminacién de los pasos de

impresion de los informes, toma de firmas por representantes de laboratorio y

digitalizacién de los mismos.

llustracion 14 Proceso de emision de Informes de Ensayo (con propuesta)

Fuente: Sistema de Gestion de Calidad de la empresa de Ensayo y Certificacion

8’1 . Recepcion de

Muestras

1.a Cliente
entrega muestra
en instalaciones

1.b Se procesa el

ingreso de
muestras, se
emiten registros
manuales vy se
entregan las
muestras al

laboratorio

Elaboracion: Autor

! PDF: El formato de documento portatil (PDF) es un formato de archivo utilizado para presentar e
intercambiar documentos de forma fiable, independiente del software, el hardware o el sistema

operativo.

2. Analisis de las
muestras

3. Emision de Informes

3.A El area de
secretarias técnicas
recibe los registros de
las muestras ingresadas

3.B Recibe los
resultados por parte de
los laboratorios

3.C Genera los
Informes de Ensayo a
traves de herramientas
ofimaticas

3.D El area de
secretarias técnicas
inserta la firma
electronica mediante el
programa Intisign Y
envia los archivos

generados de manera
automatica en formato
PDF por correo
electréonico a los clientes
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Se detectaron otros factores; que aun cuando no son determinantes en el problema
detectado aportan un porcentaje de influencia en la generacién del mismo; por lo tanto

a continuacion se detallan las propuestas para los mismos.

Personal: En relacién a las causas restantes detectadas, como son el personal en el
analisis del Diagrama de Ishikawa, se sugiere contratar una empresa externa
especializada en recursos humanos y coaching, para que realice una auditoria de las
causas de la alta rotacidén del personal e implemente programas o estrategias para la

disminucién de las mismas.

Esta empresa puede al mismo tiempo realizar charlasenfocadas a los empleados para
aumentar la motivacion y compromiso hacia la empresa; asi como también dar
capacitaciones o lineamientos al area de Talento Humano que permitan mejorar el
proceso de seleccion al momento de generar una vacante, verificando que el potencial
candidato cumpla los requisitos del perfil del puesto no solo en los aspectos
académicos, sino también de experiencia y tolerancia bajo el trabajo a presion.

Clientes: Implementar una camparfa enfocada a los clientes, en la cual se socialice la
importancia del cumplimiento del procedimiento de entrega de muestras, incluido un
documento en el cual se detallen de manera clara la informacion béasica que requieren

sea reflejada en los informes.
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Conclusiones

En el presente estudio de caso se establecieron las bases tedricas relacionadas
con la certificacion de calidad, informes de ensayo y requerimientos de los
mercados extranjeros; analizando los conceptos basicos inmersos en el
proceso y la base de la Normativa ISO 17025-2006 bajo la cual la empresa se
compromete al cumplimiento de lo pactada mediante una cotizacion o contrato

con sus clientes.

Se realiz6 el diagnéstico del proceso de la empresa de Ensayo y Certificacion,
mediante el cual se ha podido determinar que la emision de los Informes de
Ensayo se realiza de manera manual, lo cual genera errores de digitacion,
duplicidad de labores, crea un mal ambiente laboral y genera malestar en los

clientes.

Por estas razones se ha concluido que la mejor estrategia para la optimizacion
del proceso de emision de Informes de Ensayo es la adquisicién e
implementacion de la firma electronica o digital, la cual no solo le daré validez
legal a los informes enviados de manera virtual, sino que elimina los procesos
de firma manual de los informes por parte de cada uno de los representantes
del laboratorio y la digitalizacion manual a formato de PDF de estos para que
puedan ser enviados via correo electronico. Disminuyendo sustancialmente los
tiempos de entrega de estos, asi como también los costos operativos y
aumentando la satisfaccion de los clientes ya que a mayor agilidad de entrega
de estos documentos se aporta a la optimizacién de los procesos de comercio

exterior.
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Anexos

Anexo 1: Informe de Ensayo N° 3761-17.

INFORME DE ENSAYO N° 3761-17

Nimero de OT : 27e2
Cliente H
Dirsesidn "
" Guayaquil - Ecuador
Laboratorie : Instrumental
Tipo de Muestra : Cacao en Grana
Origen de Muestra = Mugstra proporcionada por el cliente:
Temperatura de Recepeidn = 250°C
Tipo de ermvase : Funda Plastica Fecha de recepoidn = 21 Septiembre del 2017
Canticad de Muestra : 1.5Kg Fecha inicep de Ensayo ¢ 21 Septiembre del 2017
Hora Recepeign : 1308 Fecha Términe de Ensayo : 27 Septiemibre del 2017
RESULTADOS DE ANALISIS
Musstra - E Resultade LoD Lo mI_IIR i
Daneripelon moiKy mgiKg | maKg " aoaniod
POE-LH015:
Determirgcion de
1,4 0 en cachd
| CACAD EN 240 pdinnte
GRANG . UPLOMSMS,
; LTE: 5 1%% D - 0,001 | 0003 0.08 a1 Py
. referencia - Cuasls
Sample preparation
handbook, Water
Corperations.
Comentarics:
CACAD EN GRAND
T106=
2040517
Observaciones:

Los resultades cormesponden tan sHio a las MUBSIras somatidas a ensays,
La reproduccion parcial de este informe no e5td permitida in la autorizacién por escrito de este laboratons.

ND= No Detectabie
LOD= Limite ge Detecclay LOQ= Limite de Cuantificacién LMR= Limite Maximea Residual

Guayaquil, 27 Septiembre del 2017
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