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RESUMEN

El presente trabajo tuvo como finalidad disefiar un plan de adecuacion
que permita que el sistema de gestion de calidad del Laboratorito quimico
de la Cia. Minera Condestable S.A. cumpla los requisitos de la NTP-
ISO/IEC 17025 de su dultima version 2017 y en consecuencia siga

manteniendo su acreditacion.

Se hizo un estudio detallado de los requisitos de la NTP- ISO/IEC 17025
version 2017, para identificar los principales cambios. Posteriormente, se
efectud un analisis de la situacion existente del laboratorio mediante una
herramienta de elaboracion propia y validada. Se detectaron las principales
falencias del sistema y se obtuvo un porcentaje del 61%, que demuestra un
nivel no deseado, bajo de cumplimiento de los requerimientos de la norma
actual. A través del resultado del diagnéstico, se logré establecer las

brechas de los requisitos a implementar.

Se valido el plan de adecuacion mediante los resultados de una
auditoria interna realizada por una empresa externa competente en la NTP-
ISO/IEC 17025, lograndose obtener un nivel de cumplimiento del 90 %. Del
mismo modo, se concluye estadisticamente que el plan de adecuacion
propuesto permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versién
2017.

Finalmente, se evidencié que con el plan de adecuacion delsistema de
gestion de calidad, el laboratorio quimico de la Cia. Minera Condestable
S.A. tiene la capacidad de reunir los requisitos de la ISO/IEC17025: version
2017.

Palabras claves: Laboratorio, plan de adecuacion, sistema de gestion de
calidad, nivel de cumplimiento, NTP-ISO/IEC 17025:2017, acreditacion.



ABSTRACT

The objective of this research was to design an adaptation plan that
allows the quality management system of the Chemical Laboratory of the
Cia. Minera Condestable S.A. complete the requirements of the NTP-
ISO/IEC 17025 of its latest version 2017 and consequently continues to

maintain its accreditation.

A detailed study of the requirements of the NTP-ISO/IEC 17025 version
2017 was made, to identify the main changes. Subsequently, an analysis of
the existing situation of the laboratory was carried out using a self-made and
validated tool. The main shortcomings of the system were detected and a
percentage of 61% was obtained, which shows an unwanted, low level of
compliance with the requirements of the current standard. Through the
result of the diagnosis, it was possible to establish the gaps of the

requirements to be implemented.

The adaptation plan was validated through the results of an internal audit
carried out by an external company competent in the NTP-ISO/IEC 17025,
achieving a level of compliance of 90%. In the same way, it is statistically
concluded that the proposed adaptation plan allows meeting the
requirements of the NTP ISO/IEC 17025 version 2017.

Finally, it was shown that with the adaptation plan of the quality
management system, the chemical laboratory of the Cia. Minera
Condestable S.A. has the ability to meet the requirements of ISO/IEC
17025: version 2017.

Keywords: Laboratory, adaptation plan, quality management system,
level of compliance, NTP-ISO/IEC 17025:2017, accreditation.



INTRODUCCION

Conforme a las variaciones que se presentan constantemente en el
ambito empresarial, las organizaciones estan obligadas a mantenerse
vigentes comprometiéndose a altos niveles de resultados, optimizando

procesos, mejorando su gestion empresarial.

Debido a ello el Laboratorio de la Cia. Minera Condestable S.A.
actualmente demuestra el acatamiento de los requisitos de la norma NTP-
ISO /IEC 17025: 2006 con la obtencion de la acreditacion otorgada por el
INACAL. Con un alcance que inicia con la aceptacion de las muestras, el
control de los procesos y finaliza con la emision de los resultados.

Actualmente la ISO/IEC 17025 migré a su tercera version en el 2017 y
con cambios bastantes significativos, toda vez que tiene estrecha relacion
con la ISO 9001 la misma que también ha actualizado a la version 2015.
Por lo tanto, el Laboratorio de la Cia. Minera Condestable debe adecuar su
sistema de gestion de calidad bajo los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025
version 2017, razon por el cual, el presente estudio propone un disefio de

plan de adecuacion para dicho fin.

Es transcendental mencionar, que un laboratorio que trabaja con
métodos acreditados, sus resultados son reconocidos en el ambito nacional
e internacional, ya que existen acuerdos internacionales que permiten que

sus resultados sean aprobados en mercados extranjeros.

Para lograr disefiar el plan, se inici6 con la revision bibliogréafica, se
realizd el diagnéstico a través de herramientas como una lista de
verificacion, lograndose obtener la informacion del porcentaje de
cumplimiento con la norma NTP-ISO/IEC 17025: 2017. Para luego disefiar
el plan de adecuacion definiendo las estrategias para efectuar los

requerimientos determinados en la norma actual.



. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problematica

En el mundo de la globalizacién, el comercio se hace mas dinamico entre
los paises, y las normas de estandarizaciéon juegan un papel muy
importante, ya que facilitan el intercambio comercial a través de sus
diferentes campos. Dentro de ellos tenemos la comercializacion de

alimentos, materias primas, entre otros.

Las normas técnicas ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion)
e IEC (Comision Electrotécnica Internacional) forman un sistema
especialista en la normalizaciébn mundial. AENOR tiene el mismo papel en
Espafia, EMA enMéxico, entre otras organizaciones. Aqui en el Peru; el
ente rector es el Instituto Nacional de Calidad (INACAL), que fue fundado

en el ano 2014.

Las normas estdn en constantes actualizaciones, porque van
evolucionando y adecuandose a las nuevas épocas, entre ellas tenemos a
la ISO/IEC 17025; 2005 que corresponde a la 292 version, la misma que se

actualiz6 en el afo 2017, con la 3 version.

INACAL como entidad representante del pais, adopta la tercera version
como norma técnica peruana el 27 de noviembre de 2017, posterior a ello
el 27 de marzo del afio 2018 se tiene como version actualizada, de acuerdo
con la publicacién del diario “El Peruano”, con resolucién directoral N° 057-
2017-INACAL/DN.

Esta nueva adaptacion de la NTP-ISO/IEC 17025:2017 incluye nuevos

requisitos, dentro de los cuales podemos destacar:

o Enfoque a procesos

o Partes interesadas y su interaccion

o Pensamiento basado en riesgo

o Mayor uso de las tecnologias informaticos
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o Refuerza en temas de integridad y el compromiso de reserva.

o Regla de decision.
o Mayor flexibilidad respecto a la documentacion.
o Permite dos alternativas de cumplimiento de acuerdo a los

siguientes puntos:
Opcién A: Cumplir los requerimientos de gestion explicitamente.

Opcién B: Contar con un Sistema de Gestion de la Calidad
certificado en 1ISO 9001, lo que nos evitara verificarlo en ISO
17025.

Los laboratorios acreditados en la version 2006, debieron actualizar su
sistema de gestion de calidad a la adaptacion del 2017, y tuvieron como
plazo maximo hasta finales del afio 2020, fecha que dejo6 de tener vigencia
la NTP-ISO/IEC 17025: 2006.

Actualmente el laboratorio quimico de la Cia. Minera Condestable esta
acreditado con la norma NTP-ISO/IEC 17025 version 2006. Para lograr
mantener en vigencia su acreditacion, es ineludible que el laboratorio
quimico adecue su sistema de gestion de la calidad en base a los nuevos
requisitos de la norma NTP-ISO/IEC 17025; 2017.

El laboratorio quimico de Cia. Minera Condestable S.A., tiene como unos
de sus principales clientes al area de geologia, y éste requiere un
laboratorio acreditado para satisfacer con su sistema de aseguramiento de
lacalidad (QA QC).

1.2 Formulacién del problema
1.2.1 Problema General

¢,Cual debe ser el plan de adecuacion del sistema de gestion de calidaddel
Laboratorio Quimico de la Cia. Minera Condestable S.A. para cumplir los
requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versién 20177

11



1.2.2 Problemas Especificos

a) ¢Cual sera el diagnéstico del sistema de gestion de calidad actual
del Laboratorio quimico de la CIA Minera Condestable basado en los
requisitos de la NTP ISO/IEC 17025: 20177

b) ¢Como se puede validar el plan de adecuacion del sistema de
gestion de calidad del Laboratorio quimico de la Cia. Minera
Condestable propuesto para cumplir los requisitos de la NTP
ISO/IEC 17025:20177?

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo General

Elaborar el plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. Minera Condestable S.A. para cumplir
los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 version 2017.

1.3.2 Objetivos Especificos

a) Realizar el diagndstico del sistema de gestion de calidad actual del
Laboratorio quimico de Cia. Minera Condestable, basado en los
requisitos de la NTP ISO/IEC 17025: 2017.

b) Validar el plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio quimico de Cia. Minera Condestable propuesto para
cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017.

1.4 Limitantes de la investigacion

Tedrica
En relaciéon al acceso de la informaciéon, esta no tuvo limitaciones, sin

embargo, parte de dicha informacién no pudo ser divulgada.

En cuanto a la trascendencia de la propuesta, ésta comprende el disefio
del reajuste del sistema de gestion de la calidad y la evaluacién de
implementacion mediante una auditoria interna realizada de manera
remota, la cual presentd algunas limitaciones por ejemplo en cuanto a la
observacion de procesos operativos, identificar los métodos de ensayo.

12



ll. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

2.1.1 Antecedentes internacionales

Garzén M. (2018) en su tesis “Propuesta del plan de transicion del
sistema de gestion de la calidad de la NTC ISO 9001: 2008 a la NTC
ISO 9001:2015 en la comparnia Ramde de Colombia SAS” tuvo como
objetivo elaborar una metodologia que le permita adecuar el sistema
de calidad acreditado a la norma ISO 9001 versién 2008 a la version
2015, y para ello propuso un plan de transicion. Para la elaboracién
de dicho plan inicialmente realiz6 un autodiagnéstico, utilizando como
herramienta una matriz con los requisitos de la norma por cada
capitulo. Con el autodiagndéstico pudo identificar la brecha referente a
los nuevos requisitos que estan establecido en la NTC ISO 9001:
version 2015. En base a esta informacion, propuso un plan de trabajo,
donde se usaron herramientas como el DOFA y el PESTEL.
Finalmente, la compafiia RAMDE COLOMBIA SAS., siguiendo los
pasos del plan, logré la transformacién del sistema de gestion de la

calidad a la nueva version de la 1ISO 9001.

Lépez y Soto (2018) en su estudio “Propuesta de un modelo de
transicion “/ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015” con base en una
evaluacion realizada del sistema de gestion de calidad, de la empresa
Tecnotaxia Ltda. en Tulué Valle Del Cauca para 2018.” proponen una
evolucion del sistema de gestion de calidad de la empresa Tecnotaxia
Ltda.; a la version de la ISO 9001 2015, para mantener su
competitividad en el mercado, lograr la expansion hacia nuevos
mercados, lograr nuevos clientes y aumento en sus operaciones.
Utilizaron la metodologia de investigacion cualitativa, emplearon las
entrevistas, auditorias, revision de documentos, reuniones, y otros.
Del mismo modo usaron hojas de calculo, matriz para comparar cada
uno de los agregados de los capitulos de la norma, del cual detectaron

las falencias que tiene la organizacion para cada requisito, finalmente

13



elaboraron un plan de accion considerando las actividades, con
responsables y tiempos, el cual considera la identificacion de todos

los riesgos, el enfoque basado en procesos etc.

Mejia J. (2018) en su trabajo monografico “Propuesta de
implementacion de un sistema de gestion de calidad segun la NTC-
ISO/IEC 17025:2017 en el proceso de microbiologia de un laboratorio
de andlisis ambiental” presenta un plan para la ejecucion al
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 17025:2017, de
acuerdo a los objetivos de la Empresa MCS Consultoria y Monitoreo
Ambiental, el cual se propone en ampliar el alcance de su sistema de
calidad al proceso de microbiologia, de esta manera busca
incrementar su portafolio de clientes, mejorando el servicio, evitando
retrasos en la entrega de resultados. Inicialmente identificd las
insuficiencias y expectativas del cliente para los analisis
microbiolégicos, para centrarse en la implementacion de dicho
proceso. Seguidamente, realizé el diagndstico relativo al acatamiento
de los requerimientos de la norma ISO 17025: 2017, y continué
estableciendo una metodologia basada en planeacion,
implementacion y acreditacion, en las cuales se localizan actividades
especificas, responsables, recursos, para concluir con la

implementacion de SGC en el proceso de microbiologia.

Garcia F. (2017) en su tesis “Guia Practica para la transicion de
sistema de gestion de la calidad, de la segunda edicion de la norma
ISO/IEC 17025 hacia la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025.”
realiza un estudio a partir que la norma ISO/IEC 17025 ha publicado
una tercera edicion, y los laboratorios de ensayo y metrologia tienen
tres afios para hacer la transicion, por lo tanto tuvo como objetivo
diseflar una guia practica que facilite esta transicion sin mayores
dificultades, para ello usa una metodologia descriptiva y cualitativa
(tabla comparativa), donde correlaciona las dos ediciones de la norma
y logra establecer los cambios sustanciales entre ambas ediciones
COMO nuevos conceptos y términos, estructura y rumbo diferente. La
tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025, da mayor categoria a la
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privacidad de la informacion, integridad del personal del laboratorio y
el riesgo de decision de la medicidon. Algunas de las estrategias que
propone son el adiestramiento de todo el personal, y la ejecucion de
un plan describiendo acciones, plazos, responsables para llevar a

cabo la transicion.

Ayala A. y Palacios A. (2016) en su estudio “Guia para la migracion
del modelo de gestién de calidad ISO 9001:2008, a la estructura de
alto nivel ISO 9001:2015; en las plantas almacenadorasy envasadoras
de GLP del Grupo Empresarial Inversiones del Nordeste S.A.”
plantean una guia para el traslado del modelo de gestién de calidad
ISO 9001:2008, a la norma ISO/DIS 9001:2015. Inicialmente
realizaron un diagndéstico con relacion a la norma ISO/DIS 9001:2015
a su vez se tuvo el compromiso de la alta direccion que permite llevar
a cabo la sensibilizacién y capacitacion necesaria. Posteriormente, se
realiz6 la documentacion acorde a la estructura de alto nivel.
Finalmente, las auditorias y revisiones por la direcciébn como acciones
vitales para la prosperidad continua del sistema de gestion de calidad,
a fin de obtener una ventaja competitiva por la alta demanda de
empresas de gas licuado de petréleo en Colombia.

Contreras A. (2016) en su tesis “Disefio de plan de transicién del
sistema de gestion de calidad de Freskaleche S.A. basado en la
norma NTC ISO 9001:2008 A LA NTC ISO 9001:2015” disefia un plan
de transicion del sistema de gestion de calidad implantado y
certificado bajo la NTC —ISO 9001 de la version 2008 a la version
2015, para ello elabora un cuestionario de autodiagnéstico, mediante
esta herramienta se realizd el analisis y evaluacion , logrando
identificar de manera independiente por capitulos, las falencias de la
organizaciéon que le imposibilitan dar acatamiento a los requisitos de
la nueva version de la norma en estudio. La aplicacion de la
herramienta de autodiagndstico dio resultados utiles, que permitio la
elaboracion del plan de transicion de la version 1ISO 9001:2008 a la
version del 2015, la misma que fue validada. Finalmente se elabora el

plan de accion con actividades, los resultados deseados, fechas de
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culminacion y procesos involucrados y responsables.

Pérez I. (2016) en su tesis “Implementacion de la ISO 9001:2015
en un sistema de gestion de la calidad certificado en ISO 9007:2008”,
desarrolla el estudio de transicion que debe realizar la empresa CCL
Label México; para implementar la ISO 9001:2015, en su sistema de
gestion de calidad, que actualmente cumple los exigencias de la ISO
9001:2008, para ello realiza una guia comparativa entre ambas
versiones 2008 y 2015, de dicho estudio se identifica los nuevos
requisitos, los principales cambios, desarrolla un compendio de
nuevos conceptos, desarrollo de cada componente como la gestion
de riesgos, el contexto de la organizacion, entre otros, para finalmente
desarrollar la matriz para la planificacién de actividades requeridas de
las fases de implementacion para el traslado del sistema de gestion

de calidad de dicha organizacion.

Gaviria J. y Dovale P. (2014) en su tesis “Propuesta de un modelo
de migracion de un sistema gestion de la calidad 1SO 9001:2008 a un
sistema de gestion de la calidad basado en la estructura de alto nivel,
ISO/DIS 9001:2015” consideran la importancia de cumplir los
requerimientos de la ISO 9001 para la gestion de la calidad de una
organizacion ya sea por el pedido del cliente, ventaja competitiva, u
optimizar la operacion interna. Es asi que las organizaciones que
desean mantener la certificacion de ISO 9001, deben iniciar un plan
de migracién a la version 2015, el cual consta de hacer la comparacion
de los numerales de la norma I1ISO 9001:2008 y los numerales de la
norma ISO/DIS 9001:2015, destacando los puntos mas distinguidos en
donde las organizaciones deben poner toda su atencion. Concluyen,
que las organizaciones deben realizar un diagndstico inicial, de su
sistema de gestion de la calidad, el mismo que le admitir4 reconocer
cudles son sus fortalezas y debilidades frente a la actual version, de
tal manera que permita establecer un plan de implementacion.
También recomienda realizar auditorias internas para establecer el
grado de aprobacién del sistemade gestion de la organizacion de
acuerdo con los criterios sefialados en la ISO/DIS 9001.
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Cortes E. (2011) realiza el estudio “Diagndstico y elaboracion del
plan de accion para certificacion de la empresa Equipo Alianza Ltda.”
por la necesidad de cumplir con las exigencias de su cliente
Comfenalco Valle; que cuenta con certificacion de la norma ISO 9001,
quienes ejecutaron una auditoria al proceso del talento humano de la
empresa Alianza Ltda. A partir de eso, se crea una necesidad de
elaborar un proyecto para implementar los requisitos de la norma NTC
ISO: 9008, con el objetivo de cumplir con las exigencias de los clientes
actuales y tener la capacidad de generar valor agregado a los
servicios, del mismo modo atraer nuevos clientes. Para lograr
informacion base, se elabor6é una herramienta administrativa para el
diagndstico de la organizacion tanto en el aspecto interno como en el
externo, el cual gener6 informacion detallada de la situacion actual del
SGC. Finalmente, con los resultados obtenidos en el diagndstico,
realizd un plan de accién, con un detallado cronograma donde
especifica las actividades mediante asignacién de responsables,
horarios y fechas logrando el proceso de implementacién del SGC y

en consecuencia la certificacion.

2.1.2 Antecedentes nacionales

Chamorro G. y Taipe F. (2019) en su tesis “Estrategias de gestion
para la sostenibilidad de buenas practicas en laboratorios de analisis
minero metalurgico del departamento de Lima” plantean establecer
las relaciones de las estrategias de gestion de recurso, procesos,
seguridad y la sostenibilidad de las buenas practicas en laboratorios
de analisis minero metallrgico del departamento de Lima. Emplearon
las encuestas que fueron debidamente validadas, los resultados de la
investigacion demostraron que hay una correspondencia directa,
positiva y alta, entre la gestion transcendental y la sostenibilidad de
las buenas préacticas en los laboratorios minero metalurgicos, a la vez
pudieron asemejar visiblemente que las estrategias de gestion estan
relacionadas bajo tres grandes dimensiones: gestion de los recursos,

procesos Y la seguridad en los laboratorio, que valdran mediante la
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practica, seguimiento, involucramiento e inspeccion del personal,
crear un aporte para conservar la sostenibilidad de las buenas

practicas en los laboratorios minero metalurgicos.

Campos O. (2018) en su estudio “Estrategias de gestion para el
sostenimiento de la NTP-ISO/IEC 17025:2006 en los laboratorios de
ensayos medio ambientales en el Peru — caso: Universidad De Piura
(UDEP) laboratorio de ingenieria sanitaria (LIS)” plantea la
problemética a nivel general de los laboratorios de ensayos
ambientales, donde luego de realizar la implementacion y acreditacion
ante el Instituto Nacional de Calidad (INACAL), experimentan olvido al
sistema de gestion de calidad implantado. Para este caso el autor
plantea estrategias orientadas al cumplimiento de las exigencias de la
forma de gestion de la Alta Direccion y los requerimientos de
participacion del personal operativodel laboratorio. Los resultados de
las estrategias disefiadas se usaron para el mantenimiento de la NTP
ISO/IEC 17025, los cuales fueron que se requiere una planificacion de
las actividades del sistemade gestion, del mismo modo su director
técnico y de calidad se mantengan en sus puestos por un tiempo
adecuado, la automotivacion de los trabajadores y un mayor
involucramiento del director del instituto de ingenieria sanitaria de la

Universidad de Piura.

Duarte M. (2018) en su investigacion titulada “Desarrollar una
metodologia de implementacion de la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017 para la acreditacion de laboratorios de ensayo de suelos,
concretos y pavimentos en universidades privadas del Peru - 2018”
propone una metodologia para la implementacion de la NTP ISO/IEC
17025:2017 para lo cual se usé como punto de referencia el PMBOK
y las exigencias de la norma en mencion. Para ello consideratres
componentes: diagnoéstico, gestion, operacién y mantenimiento. Por
otro lado, tuvo como muestra los laboratorios de las universidadesdel
sur del Pera, empled la técnica de la encuesta para la coleccion de
datos, luego de ello realizo el analisis de la informacion. Logré disefar
una metodologia uniendo los aportes del PMI (Project Management
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Institute) mediante del PMBOK vy los requerimientos de la Norma NTP
ISO/IEC 17025:2017 para posteriormente, proceder a aprobarla
propuesta con personal experimentado, demostrando de este modo
que la metodologia puede contribuir a los laboratorios universitarios a
lograr la acreditacion y brindarles la seguridad y la confianza en los

resultados generados.

Natividad 1. (2017) en su estudio “Sistema de Gestion de Calidad
bajo la norma ISO 9001:2015 en la empresa ELECIN S.A” tiene como
objetivo determinar el grado de implementacion de los requisitos de la
ISO 9001:2015 en el sistema de gestion de calidad de la empresa
Elecin S.A. Para ello utiliza una orientacion cuantitativa, un disefio
descriptivo y consider6 el método cientifico deductivo, para recopilar
la informacion. Realizé encuestas utilizando 30 cuestionarios
relacionados al Sistema de Gestion de Calidad, los mismos que fueron
aplicados a 60 colaboradores. Los resultados que obtuvo fue un
58.33% como percepcién regular, un 23.33% como un nivel
intermedio y un 18.33% como nivel bajo, respecto a la percepcion del
nivel de implementacién del sistema de gestion de calidad a la
migracion a la norma ISO 9001:2015 de los procesos en la empresa.
Con ello concluye que la organizacién necesita aplicar mejoras para
lograr un mayor compromiso y sensibilizacion de los colaboradores.
También comenta que algunas empresas logran conseguir la
certificacion del ISO 9001 solamente para completar su hoja de vida
institucional que les serd muy ventajoso para sus procesos de
intervencién en el mercado y asi poder captar clientes, y en verdad no
estan ejecutando una real implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad.

Gomez A. y Ochochoque A. (2017) en su estudio “Disefio y
Elaboracion de la propuesta de Implementacion de 1ISO 9001:2015 en
una empresa de Automatizacion y Control, y establecimiento de
indicadores usando el método Balanced Scorecard” desarrollaron una
técnica encaminada al diagndéstico del escenario presente de la

empresa, para ello se apoyan en una lista de verificacion establecido
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en la norma 1SO 9001 efectiva, una evaluacion de plan estratégico y
finalmente una verificacion de los indicadores actuales de la misma
mediante el Balanced Scorecard. Como resultado del diagnéstico se
logra un 29.21 % de acatamiento de los requisitos de la ISO 9001, las
falencias identificadas fueron relacionados a: la planificacion,
seguimiento y liderazgo, como valores mas bajos se destacan los
requisitos que no se cumplen, esto es porgue nNo se posee un sistema
de gestién de calidad. En base al diagnéstico elaboraron un Plan
Estratégico, que caracteriza los métodos de la cadena de valor,
identifican los riesgos del negocio, plantea indicadores de desempefio,
identificalas partes interesadas y desarrollan los documentos del
sistema de gestion de calidad, la duracion de la implementacion del
plan fue de 12 meses.

Vasquez C. (2017) en su tesis “Implementacion de un sistema de
gestion de calidad para un laboratorio de ensayes quimicos segun la
norma I1SO 17025:2006” plantea el problema que el laboratorio
quimico de la Empresa Fosfatos del Pacifico S.A., no tiene un sistema
de gestion de calidad, por lo tanto, su continuidad en el mercado
puede ser afectada. Para afrontar este problema es necesario
elaborar un plan de Implementacion de Sistema de Gestion de Calidad
basada en la norma NTP-ISO/IEC 17025:2006, el cual los beneficiara
en mejorar los estandares de calidad, estableciendo estandares y
controles de calidad, validar los métodos, analizar y controlar
estadisticamente los datos. Para iniciar procede a realizar un
diagndstico para determinar el porcentaje de requisitos que se cumple
y otras oportunidades de mejora, para ello elabora un cuestionario
considerando los puntos de la norma antes mencionada,logrando un
14 % de cumplimiento, con esta informacion propone las acciones a
desarrollar, seguidamente a través de auditorias internas se verifica
su implementacion, finalmente logra la acreditacion con la norma
NTP-ISO/IEC 17025:2006, ubicandolos como uno de los laboratorios
pioneros del Peru con capacidad técnica justificada para ejecutar

ensayos quimicos no metalicos.
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Sanchez E. y Sanchez J. (2015) en su investigacion
“Implementacién de un sistema de control de calidad QA/QC aplicado
al analisis de muestras geoldgicas, para mejorar el nivel de
confiabilidad de los resultados de laboratorio, en la empresa Anglo
American - Quellaveco” presentan la implantacion de un sistema de
control de calidad QA/QC en el anélisis de ejemplares geoldgicos para
acrecentar el grado de confianza de los resultados de laboratorio,y se
especifican sus alcances en la prevencion y localizacion de errores,
con énfasis en el analisis de las muestras. La implementaciénde un
sistema de control de calidad QA/QC tuvo como resultados,
coeficientes de correlacion altos para duplicados de gruesos y pulpas,
del mismo modo las muestras de referencia reportadas se han
ajustado a los esperados sin mayores problemas. Recomiendan a las
empresas relacionadas al rubro de exploraciones mineras, tener un
sistema de control de calidad QA/QC, pues éste admite identificar y
cuantificar errores y mantener la confiabilidad en los datosemitidos por
laboratorio, ya que esta informacion es utilizada para la estimacion de

recursos de minerales.

Balarezo A. (2011) en su investigacion “Disefio de Ila
documentacion del sistema de gestion de calidad ISO 17025: 2005 en
el laboratorio NOSAC” tuvo el objetivo de obtener una estandarizacion
con este Sistema de Calidad, para obtener nuevas oportunidades de
mercado e incrementar la confianza de sus clientes los cuales piden
precision, certeza y congruencia en la entrega de sus informaciones.
Para llevar a cabo este trabajo, fue necesario iniciar con un
diagnéstico del estado presente del laboratorio y posterior a ello, la
compilacién de toda la base documental existente con el objeto de
saber la situacion verdadera y de esta manera desplegar una
metodologia que dé como resultado una politica y objetivos
delimitados, el alcance, el manual de calidad y el perfeccionamiento de
todos los procedimientos y formatos, para aplicarlos a la norma NTP
ISO/IEC 17025:2005.
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Tejerina M. (2010) en su tesis “Propuesta de implementacién de la
ISO/IEC 17025 para mejorar los servicios del laboratorio CITELAB”
desarrolla un plan de implementacion de la norma ISO/ IEC 17025
para analizar el progreso positivo de los servicios en el laboratorio del
Moédulo de Servicios Tacna. Realizé un diagnéstico donde se pudo
cuantificar el acatamiento de los requerimientos de la norma en
estudio; obteniendo un 8,41%. Luego se dispuso a ejecutar una
prueba piloto de la propuesta el cual permiti6 estudiar el
perfeccionamiento de los servicios del laboratorio mediante de la
percepcion de los clientes. Para ello se encuesté a 43 clientes y los
resultados evidencian que la atencion deservicios y consultas en el
laboratorio, alcanzan un 72,09% como buenay muy buena, el 76,74%
de los clientes tiene entendido que el laboratorio realiza
comparaciones Inter laboratorio para asegurar laconfianza en sus
resultados, y por ultimo el 88,37% manifiesta quela entrega de los
resultados es pertinente de acuerdo a los tiempos delimitados por el
laboratorio. Finalmente, el autor recomienda que es necesaria la
implementacion del sistema de gestion de calidad, cumpliendo los

requisitos de la ISO/IEC 17025 y posteriormente lograrsu acreditacion.
2.2. Bases teoricas
2.2.1 Calidad
» Definicién
Existen multiples definiciones, dependiendo de la direccion que
se le quiera dar, ninguna debe tomarse como la principal, sino mas
bien cada definicion es relacionada a los diferentes objetivos

transcendentales de la empresa y se adecua a las necesidades de

Su propio sector.

Carro y Gonzéales (2012) indican que calidad es la suma de

rasgos Yy particularidades que posee un producto o servicio que se
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sostiene en su capacidad para complacer las insuficiencias

establecidas o implicitas.

Por su lado, Cantu (2006) sefiala que calidad es el conjunto de
lascualidades que posee un producto 0 un servicio para ser de
utilidada quién se sirve de €l. Por lo tanto, un producto o servicio es
de calidad cuando sus peculiaridades (tangibles e intangibles)

compensan las necesidades de los consumidores.

Estos grupos definieron la calidad como “la totalidad de los
rasgos Yy particularidades de un producto o servicio en que se
mantiene su capacidad para compensar determinadas necesidades”
(Lindsay & William, 2008).

A continuacion, se presentardn mas definiciones segun autores

reconocidos del mundo de la calidad:

e Para Kaoru Ishikawa, calidad es disefar, generar y brindar un
producto o servicio que se Util, al mejor importe posible y que
siempre compense las necesidades del cliente.

¢ Edwards Deming indica que calidad es satisfaccion del cliente y no
es otra cosa mas que una serie de interrogantes hacia una mejora
continua.

e Segun Armand V. Feigenbaum complacencia de las
expectaciones del cliente”.

e Para Genichi Taguchi, calidad es la pérdida (monetaria) que el
producto o servicio origina a la sociedad desde que es
despachado.

e La Calidad para Walter A. Shewhart, es el resultado de la
interaccion de dos dimensiones: dimension subjetiva (lo que el
cliente necesita) y dimension objetiva (lo que se ofrece).

¢ Flood menciona que calidad es hallar las exigencias del cliente,

los formales e informales al menor costo, a la primera y siempre.
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e Para Joseph Juran, calidad es el acomodamiento al uso del cliente.

Como se observa, no hay una sola definicibn de calidad, sin
embargo, para nuestro estudio tomaremos la definicion de la norma
ISO 9001:2015 la cual indica que es el nivel en el que un grupo de
peculiaridades propias de un objeto cumple con los requerimientos.

Por ello es necesario definir propiamente estos conceptos previos:

» Caracteristica de calidad: es la caracteristica propia a un objeto,
afin con un requisito.

e Requisito: es la necesidad o0 expectativa establecida,
generalmente tacita u obligatoria.

“Una organizacién encaminada a la calidad incita a una cultura
gque da como consecuencia conductas, actitudes, actividades y
procesos para facilitar valor mediante el acatamiento de las
necesidades y expectaciones de los clientes y otras partes
interesadas oportunas”. La calidad de los productos y servicios de
una organizaciéon esta hecha por la habilidad para compensara los
clientes, y por el impacto advertido y el no previsto sobre las partes
interesadas oportunas. La calidad de los productos y servicios
incluye no solo su funcion y desempefio advertidos, sino también su

valor divisado y el beneficio para el consumidor.

» Evolucién de la calidad

El concepto de calidad ha ido progresando a través del tiempo
y respondiendo a los incesantes cambios, como se puede ver en la
figura 1. Se podria decir, que a pesar de que aparecid como un
concepto puramente operativo, con el objetivo de minimizar costos
de produccién, ahora esta claro que va encaminado hacia todos los
grupos de interés de la organizacién, como son los consumidores,
colaboradores, accionistas, proveedores y la sociedad en general;
persiguiendo la complacencia de las necesidades y perspectivas de

eéstos poniendo a su disposicion productos y servicios que
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satisfagan con este fin.

Figura 1

Evolucion de la calidad
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Nota: Aranda y Ramirez (2014)

2.2.2 Gestién de la calidad

“La calidad afecta a las areas de la empresa, implicando a todos
los recursos humanos y guiada por la alta direccién. Se aplica la
calidad desde la organizacion y disefio de productos y servicios,
dando lugar a una nueva ideologia de la forma de encargarse de una
empresa; con ello, la calidad deja de simbolizar un coste y se
transforma en una peculiaridad que permite la disminucién de costes

y el incremento de beneficios” (Cuatrecasas, 2012, p. 576).

Segun ISO 9000:2015 la gestion de la calidad son las actividades
sistematizadas para administrar y vigilar una organizaciéon en lo
respectivo a la calidad. Esto envuelve establecer la politica y objetivos
de la calidad,los procesos para lograr dichos objetivos mediante la
planificacion, aseguramiento, control y perfeccionamiento de la

calidad. Entre las actividades necesarias para certificar la calidad, se
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encuentran la medicibn programada, la comparacion con
estandares, el monitoreo de los procesos. Con estas actividades se
busca la precaver errores, lo cual puede discrepar con el control de

calidad, que se enfocara en las salidas del proceso.

» Principios de la gestion de la calidad

La gestidn de calidad se fundamenta en el uso de siete principios
gue se presentan en la figura 2.

Figura 2

Principios de la gestién de la calidad
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A continuacion, se procede a especificar cada uno de los
antes mencionados:
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a. Enfoque al cliente: El principal objetivo de la gestion de la calidad
es satisfacer los requerimientos del consumidor y esforzarse por
sobrepasar las expectativas de este. En la figura 3 se muestran

las acciones que conciernen al enfoque al cliente.

Figura 3

Pasos del enfoque al cliente
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b. Liderazgo: En cada uno de los niveles de la organizacion, los
lideres deberan instituir una unidad de propdsito y la direccion.
Del mismo modo, deberan instaurar escenarios en los que la
gue las personas estén cefiidas con el logro de los objetivos de
la calidad de la organizacion. (ISO 9000, 2015).

c. Participacion del personal: El objetivo es que los miembros sean
competentes y estén autorizados e implicados para que puedan
generar valor a la organizacion. De esta manera, el personal
incrementara su capacidad de acrecentar valor. (ISO 9000,
2015)

d. Enfoque basado en procesos: Si las actividades se realizan
como procesos, los cuales estan interconectados (figura 4), y
trabajan como un sistema coherente, su gestién sera eficaz y

eficiente

Figura 4

Interrelacién entre los procesos del sistema
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e. Mejora: El objetivo constante de la organizacion debe ser el
mejoramiento del ejercicio global. Para ello, se debe contar con
la mejora continua de la organizacion.

f. Toma de decisiones basados en evidencias: Se debe tomar
decisiones fundamentadas en el analisis y la valoracion de
datos e informacién, para obtener una mayor posibilidad de
obtener las respuestas deseadas.

g. Gestidn de relaciones: Las organizaciones deberan encargarse
de sus interrelaciones con las partes interesadas (proveedores,
clientes, empleados, etc). Esta relacion sera mutuamente
beneficiosa si ambos logran aumentar sus capacidades y valor

agregado.
2.2.3 Sistema de gestién de la calidad
> Definicion de sistema

Segun Chiavenato (1999), sistema es “un conjunto de
elementos dinamicamente interrelacionados, en interaccién que
despliegan una actividad (operaciéon o proceso del sistema) para
conseguir un objetivo o propdsito (finalidad del sistema), trabajando
con datos, energia o materia (insumos o entradas de recursos
ineludibles para operar el sistema), unidos al ambiente que encierra
el sistema, y para proveer informacién, energia o materia (salidas o

resultados de la actividad del sistema)”.

Por su parte, Ovidio J. (1980); define sistemas como un grupo
de labores o disposiciones de seres o cosas que, mediante su
estructura o desempefio, es posible notar un ordenamiento l6gico
y en donde cada parte presente trabaje de acuerdo a una

planificacion, al logro de un objetivo comun.

Por otro lado, la ISO 9000: 2015; en su anexo A nos muestra
la interrelacion entre la vision, la politica de la calidad, entre otros
(figura 5).
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Figura 5

Conceptos relativos a "el sistema" y conceptos relacionados

sistema (3.5.1)
conjunto de elementos
Interrelacionados o que
Interactian

infraestructura (3.5.2)
sistema de instalaciones,
equipos y servicios necesarios
para el funcionamiento de
una erganizacién

sistema de gestion (3.5.3)
conjunto de elementos de una confirmacién
organizacion interrelacionados o que metrolégica (3.5.6)
interactGan para establecer politicas, conjunto de operaciones
ambiente de trabajo (3.5.5) objetivos y procesos para lograr estos necesarias para asegurarse de
conjunto de condiciones bajo objetivos que el equipo de medicién es

las cuales se realiza el trabajo conforme con los requisitos

para su uso previsto

sistema de gestion de las
mediciones (3.5.7)
conjunto de elementos
interrelacionados, o que
interactiian, necesarios
para lograr la confirmacién
metrologica y el control
de los procesos de
medicién

vision (3.5.10) mision (3.5.11) estrategia (3.5.12)
aspiracion de aquello que propésitodela  plan para lograr un objetivo
una organizacién querria existencia defa a largo plazo o global

llegar a ser, tal como lo organizacidn, tal como lo
expresa la aita direccion expresa la alta direccién
politica (3.5.8)
intenciones y direccion

de una organizacin, como
las expresa formalmente
si alta direccidn

sistema de gestion de
la calidad (3.5.4)
parte de un sistema de
gestién relacionada

politica de la calidad (3.5.9) conla calidad

politica relativa a la calidad

Nota: Noma ISO 9000:2015 Anexo A

Definicién de un SGC

Segun la norma ISO, es un sistema de gestiébn que se encarga
de regir y fiscalizar a la organizacion, desde el punto de vista de
la calidad. Esto significa disponer de elementos como procesos,
manuales e inspecciones uniéndolos como un equipo, para generar
un producto o servicio de calidad para el consumidor.

La norma ISO 9000:2015, menciona que el SGC compone
acciones gue permite a la organizacion reconocer sus objetivos y

establecer los procesos y recursos necesarios para lograr los
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resultados esperados.

Para Méndez y Avella (2009), los sistemas de gestion de la
calidad estan relacionados con la evaluacion de la manera como se
crean las cosas y de los motivos por los cuales se hacen, detallando
por escrito el como y teniendo por escrito los resultados para
manifestar que se hicieron.

Finalmente, Guajardo (2003) concluye que el sistema de gestion
de la calidad es un grupo de normas y estandares nacionales y/o
internacionales que se interconectan entre si para satisfacer los
requerimientos de calidad, que la empresa requiere para satisfacer
los requerimientos pactados con sus clientes, de manera metddica
y sistematizada.

De modo préactico, este sistema abarca la estructura
organizacional de la organizacion (figura 6), colectivamente con la
planificacion, los procesos, los recursos y los documentos que son
necesarios para suministrar la mejora permanente de productos y

servicios cumpliendo con las exigencias de los consumidores.

Figura 6

Elementos de un sistema de gestion de calidad

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

e . Respongabili_gad
de la direccion
Gestion de los Medicion analisis
recursos y mejora

W&

i . Entradas Reakzacié

Requisitos | F Z' > Producto
: 4 : del producto

' ]

e

Leyenda

Clientes

(y otras

partes
interesadas)

Clientes
(y otras
partes

interesadas) |

—_—— -—i Satisfaccion}
N L

Salidas

——= Actividades que aportan valor
— — —»= Flujo de informacion

Nota: Guajardo, 2003
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Antecedentes de sistemas de gestiéon de calidad

El conocimiento de sistema de gestion de calidad se gener6 a
inicios de los 50’s. Su fundador fue Armand Feigenbaum, quien
poseyO la idea de control de calidad total, con orientacion de
sistemas. Dentro de este pensamiento, Feigenbaum hizo distinguir
que el control de calidad es compromiso de toda la organizacion, y

no solamente del area de manufactura.

Posteriormente en 1997, James ampli6 este concepto
definiéndolo como un disefio para suministrar el apoyo y los
mecanismos necesarios para el manejo eficaz de las diligencias

afines con la calidad en una empresa.

Posteriormente, Cuatrecasas (2001), precisa el sistema de calidad
como un grupo de la estructura de empresa, de responsabilidades,
procedimientos, procesos y de recursos, que se instituyen para llevar
adelante la gestion de la calidad.

Como se pudo ver, esta forma de pensar ha evolucionado a lo
largode los afios, y se convirtié a un “sistema de gestiéon de calidad”,
qgue fue muy utilizado para crear nuevos conceptos comoel sistema

de gestién de calidad, asentado en la norma ISO 9001.

»  Ventajas de implementar un SGC
Un SGC proporciona diversas ventajas a la empresa como una
base para el inicio de mejora permanente, mayor complacencia y
confianza del cliente. A continuacion, en las figuras 7 y 8, vemos

los beneficios.
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Figura 7

Beneficios de un sistema de gestion de la calidad

| [- Mejoramiento de la imagen empresarial
» Refuerzo de la confianza entre los actuales y potenciales

e clientes
Be n efl C l OS » Apertura de nuevos mercados
» Mejoramiento de la posicién competitiva

exte r n O S » Aumento de la fidelidad de clientes

'» Mayor satisfaccion por e producto recibido

l

le Aumento de la productividad/rentabilidad \
» Mejoramiento de la organizacion interna \
* Mayor identificacién y compromiso con la organizacion

f. -
Bene lc'°s » Orientacion hacia la mejora continua N

i ntern os » Mayor capacidad de respuesta y flexibilidad
* Mayor motivacion y trabajo en equipo
» Mayor habilidad para crear valor

| /
Segun la Asociacion Espafiola de Normalizacion y certificacion
(AENOR, 2015), un sistema de gestion de la calidad que es
determinado adecuadamente contribuye a optimizar la gestion de
costos y riesgos, favorece la unificacién con diversos sistemas de
gestion por procesos, permitiéndole a una pequefia y mediana
empresa estar a la par de las mas grandes, igualandose en validez
y contendiendo en equivalencia de posibilidades en el agresivo

mercado vigente.

Figura 8

Ventajas obtenidas de un SGC

® Aumento de ®m Otros . . )
beneficios 3% = Fidelidad de clientes

11% 17%
/®m Aumento de clientes
11%

® Motivacion del
person
16%

= Buenas relaciones
con los clientes
20%

rganizacién del
trabajo
22%

Nota: AENOR (2015)
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Del mismo modo, cualitativamente, el disponer de un Sistema de
Gestion de la Calidad acomodado a las necesidades de la empresa,

se podrian alcanzar los siguientes beneficios (figura 9).

Figura 9

Analisis causa efecto de implementacion de un SGC

Cumplimiento de

Proyectos de Satisfaccion del 6 4
mejora cliente empos.de
. = L entrega
Asignacion de Requerimientos
recursos

5 , Aumento de Programa de
mpr_as‘se%:n competencia de control de
requerimientos personal dispositivos d

Planificacion ordenada

Materias primas Plan de /—de produccion
[equendas Capachtackin Control de productos

conformes 1o conformes

medicion
Proveedores —_—

calificados

Nota: Asociacion Espafiola de Normalizacion yCertificacion (2015)

2.2.4 Proceso de implementacién de un SGC

El proceso de implementacion cuenta con las siguientes etapas (figura 10).

Figura 10

Proceso de implementacion de un sistema de gestion de la calidad

1. Planificacion 2.Sensibilizacion [ 3. Capacitacion

5. Implantacion
4, Documentacion del Sistema de
gestion

6. Seguimiento y
control

7. Auditoria 8. Revision por la
interna Alta direccion
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2.25 NTPISO/IEC 17025
> Antecedentes

El proceso de estandarizacion de las actividades de los
laboratorios de ensayo y calibracion empez6 con la guia 25
ISO/IEC en 1978, revisado posteriormente en 1993. Y en Europa
con la EN 45001 como norma para comprobar la idoneidad de los

ensayos y calibraciones.

La primera version oficialmente modificada en diciembre de 1999
y divulgada internacionalmente a inicios del afio 2000. Esta norma
instituye los criterios para los laboratorios que quieran exhibir su
competencia técnica, que tienen un sistema de calidad legitimo y

gue son idéneos de aportar resultados técnicamente validos.

En el Perd, Indecopi publicé la NTP ISO/IEC 17025:2001,
constituida en base a las Guias Peruanas GP 001:1995 y GP
002:1995.

Luego, en octubre del 2013 la Asamblea General de la ILAC
(Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios),
recomendd una revision de la segunda version de la norma
ISO/IEC 17025 versién 2005, incluyd nuevos conceptos,
profundizando algunas exigencias de caracter técnico, con el
objetivo de fortalecer de manera mas consistente el tema de

competencia técnica.

Esta norma fue adoptada por el INDECOPY, Peru el siguiente
afio como la NTP-ISO/IEC 17025:2006, norma que considera los
subsiguientes aspectos importantes:

e Mejora continua del sistema de gestion
e Compromiso afin con la politica de calidad.
e Mayor responsabilidad de la alta direccion.

e Mayor orientacion al cliente.
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e Enfasis en la toma de acciones preventivas.

Finalmente, el 29 de noviembre del 2017, se publica la tercera
version de la ISO/IEC 17025 version 2017, esta version esta
alineada a la 1SO 9001 2015, del mismo modo se destaca el
concepto de riesgo, cambios en la equidad, confidencialidad,
proteccion de la calidad de los resultados, desaparecen algunos
términos como: acto preventivo, mayor enfoque en los procesos y

menor reclamacién documental.

Objetivos de la ISO/IEC 17025 version 2017
Los principales objetivos de esta norma son:

e Establecer una pauta internacional Unico cuyo fin es legitimar la
idoneidad de los laboratorios para efectuar ensayos y/o
calibraciones, incluyendo muestreo. Tal patron facilita el
entablamiento de acuerdos de reconocimiento mutuo entre

organismos de acreditacion de cada pais.

e Facilitar la interpretacion y ejecucion de los requisitos,
evadiendo en lo posible, opiniones divergentes y conflictivas.

e Extender su trascendencia en correlacién con la ISO Guia 25,
incluyendo también muestreo y desarrollo de nuevos métodos.

e Establecer una correspondencia mas cercana, clara y sin
tergiversacion con la ISO 9001 y 9002.

La Norma ISO/IEC 17025 introdujo nuevas nociones, que
manifiesta la intranquilidad por instituir disposiciones generalesy
modernas para que los laboratorios desarrollen una consistente
administracién de sus acciones, acorde a esquemas de calidad
reconocidos internacionalmente. Ademas, la profundizacion de
algunos requerimientos técnicos para manifestar de forma mas

sélida su capacidad técnica.

En nuestro pais, la Norma Técnica Peruana (NTP) ISO/IEC

17025, se homolog6 por el Comité Técnico de Normalizacion de
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Gestion y Aseguramiento de la Calidad. Esta NTP detalla los
requerimientos generales para la idoneidad técnica en efectuar

ensayos y/o calibraciones incluyendo muestreo.

Estructura de la ISO/IEC 17025 versién 2017

La tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025 (Tabla 1) se
acomoda a la estructura determinada por ISO/CASCO y que ya
surge en otras normas de la serie ISO 17000 con una clara
disposiciéon a procesos, no junta una estructura de alto nivel dado
gue se constituye de 8 puntos y 2 anexos. Los requisitos se dividen

en:

Generales.

e Relativos a la estructura.
e Relativos a los recursos.
e Relativos a los procesos.

e Relativos al sistema de gestion

36


https://www.iso.org/casco.html
https://www.iso.org/obp/ui/#!iso%3Astd%3Aiso-iec%3A17000%3Aed-1%3Av1%3Aes

Tabla 1

Estructura de la 3° edicién de la norma ISO/IEC 17025

Numeral Descripcién
1 Alcance
2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones
4 Requisitos generales
4.1 Imparcialidad
4.2 Confidencialidad
5 Requisitos estructurales
5 Requerimientos de recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.4 Equipos
6.5 Trazabilidad metrologica
6.6 Productos y servicios provistos externamente
7 Requisitos de procesos
7.1 Revision de solicitudes, cotizaciones y contratos
7.2 Seleccion, verificacion y validacién de métodos
7.3 Muestreo
7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
7.5 Registros técnicos
7.6 Evaluacioén de la incertidumbre de la medicion
7.7 Aseguramiento de la calidad de los resultados
7.8 Informe de resultados
7.9 Reclamos
7.1 Gestién del trabajo no conforme
7.11 Control de datos — Gestion de la informacion
8 Requisitos de gestion
8.1 Opciones
8.2 Documentacion del sistema de gestion
8.3 Control de documentos
8.4 Registros
8.5 Acciones para establecer los riesgos y oportunidades
8.6 Mejora
8.7 Accion correctiva
8.8 Auditorias internas
8.9 Revisiones por la direccion

Anexo A - Trazabilidad metrolégica (informativa)
Anexo B - Sistema de gestién (informativa)
Bibliografia
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»  Cambios relevantes en la ISO/IEC 17025 version 2017
La estructura de la norma ISO/IEC 17025:2017 se modifico
significativamente con respecto a la adaptacion ISO/IEC 17025:2005
(tabla 2). En la version anterior se mostraban dos numerales
principales que pedian requerimientos (4 y 5), en la actual version se
tienen estos requisitos en cinco numerales (4, 5, 6, 7 y 8) de la

siguiente manera: (Atehotua, 2019).
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Tabla 2

Comparacion entre los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005

respecto a la norma ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:

2005 DESCRIPCION ISO/IEC 17025:2017
1 Objeto y campo de 1
aplicacion
2 Normas de referencia 2 (Referencias normativas)
3 Términos y definiciones 3
4.1 Imparcialidad
4.1 Organizacion 4.2 Confidencialidad
5 requisitos de estructura
5 requisitos de estructura
4.2 Sistema de gestion 8.1 Generalidades
8.2 Documentacion del
sistema de gestion
8.3 Control de documentos
4.3 Control de documentos del sistema de gestion
4.4 Revision de los pedidos, 7.1 Revision de solicitudes,
‘ ofertas y contratos ofertas y contratos
Subcontratacion de
4.5 . .
ensayos y de calibraciones -
o 6.6 Productos y servicios
4.6 Compra de servicios y de suministrados externamente
suministros
4.7 servicios al cliente
4.8 Quejas 7.9
Control de tral_JaJo (_je 7.10 Gestién del trabajo no
4.9 ensayos o de calibraciones
conforme
no conformes
4.10 Mejora 8.6
411 Acciones correctivas 8.7
4.12 Acciones preventivas -
413 Control de registros 7.5 Registros técnicos
8.4 Control de registros
4.14 Auditorias internas 8.8
4.15 Revision por la direccion 8.9
5.1 Generalidades 6.1
5.2 Personal 6.2
53 !n_stalamone_s y 6.3
condiciones ambientales
7.2 Seleccion, verificacion y
4 Métodos de ensayo y de validacion del método
' caIibrzci?n y d? vglidacic')n 7.6 Evaluacion de la
€ los metodos incertidumbre de la medicion
55 Equipos 6.4

Nota: Instituto Nacional de Normalizacién (2017)
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Para poder identificar las brechas, se presentan a continuacion los
cambios mas relevantes:
s Prélogo
e EI movimiento fundado en el riesgo usado en esta edicion ha
generado cierta disminucion en los requerimientos y su

renovacion por los requerimientos fundados en el desempefio.

e Hay una mayor flexibilidad en relacién a la edicion pasada en
los requerimientos de procesos, procedimientos, informacion

documentada y compromisos organizacionales.
e Se ha incluido un esclarecimiento del término “laboratorio”

« Introduccién

e Dentro de este item, menciona como objetivo de promover la
seguridad en la operacion de laboratorios y se alinea a la norma
ISO 9001:2015

e Se observan cambios, dice “los laboratorios demuestren que
operan de forma competente, la version anterior dice
“técnicamente competentes, del mismo modo dice “que tienen el
potencial de producir resultados validos, la versién anterior dice

“son competentes de producir resultados técnicamente validos”

e Algo muy importante es que el laboratorio “planifique vy
efectie medidas para abarcar los riesgos y las oportunidades.
+ Objeto y campo de aplicacion

e La norma incluye el término de “imparcialidad”

e Es adaptable a todas las organizaciones que despliegan
acciones de laboratorio, liboremente de la cantidad de personal.
% Referencias normativas

e Guia ISO/IEC 99. International vocabulary of metrology —

Basic and general concepts and associated terms (VIM).

e |SO/IEC 17000, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario
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y principios generales

s Términos y definiciones
Imparcialidad: presencia de objetividad.

3.1 Queja: locucidon de insatisfaccion por parte de cualquier
persona u organizacion hacia un laboratorio, concerniente con las
diligencias o resultados de ese laboratorio, donde se espera una

respuesta.

3.2 Comparacion Inter laboratorios: organizacion, ejecucion y
evaluacion de mediciones de ensayos sobre el mismo item o
items analogos por dos o mas laboratorios, en base a

condiciones establecidas.

3.5 Prueba de aptitud: evaluacion del nivel de los colaboradores

frente a criterios preestablecidos mediante de comparaciones.

3.6 Laboratorio: Organismo que ejecuta una o mas de las
subsiguientes actividades; calibracion, ensayo, muestreo, unido

con la subsecuente calibracion o ensayo.

3.7 Regla de decision: Describe como se toma encuenta la
incertidumbre de medicién cuando se declara la aprobacién con

un requerimiento especificado.

3.8 Verificacion: Aportacion de evidencia objetiva de que un item

dado compensa los requerimientos detallados.

3.9 Validacioén: Verificacion de gue los requerimientos detallados

son apropiados para un uso previsto.

% Requisitos generales

En esta nueva version, la norma le brinda una seccién completa
a la imparcialidad. En el numeral 4.1, la tercera edicién de la
ISO/IEC 17025 dice que el laboratorio debe reconocer los riesgos

de forma imparcial, los cuales podrian ser sobre las actividades,
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funciones o del personal. Ademas, los riesgos reconocidos

deben ser eliminados o minimizados.

En el numeral 4.2 (confidencialidad), explica que se debe tener
un compromiso legalmente registrado para asegurar la
privacidad de la informacion del cliente, excepto cuando es

solicitado por la ley.

% Requisitos relativos a la estructura

En el numeral (5), la nueva version menciona que el laboratorio
debe tener una identidad legal y debe contar con una gerencia
comprometida con las actividades realizadas por el laboratorio.
Indica como debe actuar con su entorno (partes interesadas).
Por otro lado, el laboratorio debe cumplir todos los
requerimientos de la norma, de los clientes, de las autoridades y
de las organizaciones que confieren reconocimiento. Por ultimo,
se centra que el laboratorio debe comunicar a cada personal sus
deberes, responsabilidades y autoridades.

% Requisitos relativos a los recursos

e Numeral 6.2 (personal), la norma expresa que todo el personal
de laboratorio, interno como externo, debe proceder de forma
ecuanime. De igual modo, el personal del laboratorio debe
comprender y tener las capacidades necesarias para reconocer
desviaciones en el laboratorio que puedan perturbar los
resultados.Todos los registros del personal deben ser guardados
y debe existir una matriz de autorizaciones en donde aparezcan

las diligencias a las que se encuentre autorizado el personal.

e En el numeral 6.3 (instalaciones del laboratorio y condiciones
ambientales), la tercera ediciéon de la norma dice que cuando se
ejecuten actividades fuera del control constante, se debe
certificar que estas reudnen los requerimientos afines con

instalaciones y condiciones ambientales de la norma.
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e El numeral 6.4 (equipos), contiene todo lo que son
instrumentosde medicion, materiales de referencia, software,
reactivos, consumibles y otros elementos ineludibles para las
diligencias del laboratorio y que puedan perturbar los resultados.
Es importante elegir y usar materiales de referencia apropiados
para el proceso de medicion.

e En el numeral 6.5 (trazabilidad metrologica), menciona que se
debe determinar todos los requerimientos para asegurar la

trazabilidad de los resultados.

e En el numeral 6.6 (Productos y servicios provistos
externamente) se instituyen los requerimientos para las compras

y valoracion de proveedores.

% Requisitos del proceso

e En el numeral 7.1 (revision de solicitudes, cotizaciones y
contratos), la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 instituye que
se debe comunicar al cliente cuando el método solicitado sea
estimado impropio o no vigente. De la misma manera se debe
buscar con el cliente un método adecuado para la prestacion del
servicio en base a las necesidades del mismo. Lo anterior abarca
todas las acciones que se deban contratar exteriormente con

otros laboratorios.

e En el numeral 7.2 (seleccion, verificacién y validacion de
métodos), la norma instituye que todas las modificaciones que
puedan afectar a los métodos validados deben ser evaluados y

Si es necesario ejecutar una nueva validacion del método.

e En el numeral 7.6 (evaluacién de la incertidumbre de la
medicion), en la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025 se
instituye el muestreo como una de las fuentes de incertidumbre

de la medicion.

e En el numeral 7.8 (informe de resultados), en la tercera
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edicion de la norma ISO/IEC 17025 se instituye que los informes
de resultados deben ser sostenidos como registros técnicos. La

informacién entregada dentro de los registros que debe contener:

- ldentificacion visible de cuando los resultados fueron

provistos por un proveedor externo (subcontratacion).

- Se debe mostrar en el informe, cuando este incluya datos
provistos por el cliente.

- Declaraciéon de conformidad: Se debe identificar visiblemente

gue la especificacion satisface el item de ensayo y/o calibracion.

e EN 7.9 (reclamos/ quejas), se debe conservar disponible para
las partes interesadas la informacion para la administracion de
reclamos. Igualmente, estos deben ser verificados y aprobados

por personal que no esté involucrado en el reclamo.

e En el numeral 7.10 (gestién del trabajo no conforme), la
norma dice que se deben tomar las medidas (detencion,
repeticion del trabajo o retencién de informes), fundadas en los

niveles de riesgos determinados por el laboratorio.

e En 7.11 (Control de datos — gestién de la informacion),
cuando la informacion es preservada fuera del laboratorio o por
un proveedor externo, se deben efectuar los requerimientos

aplicables de la norma.

« Sistema de gestion

e El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestidon que sea competente de ayudar
y sefalar el logro afin de los requisitos de este documento y de
asegurar la calidad de los resultados del laboratorio. Ademas de
reunir los requisitos de los capitulos 4 a 7, el laboratorio debe
implementar un sistema de gestion conforme con la Opcién A o

la Opcion B.
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- Opcion A, la norma menciona que un sistema de gestion del
laboratorio debe tener lo siguiente: la documentacion del
sistema de gestion; el control de documentos del sistema de
gestion; el control de registros, las acciones para conocer los
riesgos y oportunidades; la mejora; las acciones correctivas;

las auditorias internas y las verificaciones por la direccion.

- Opcion B, la nueva version de la norma dice que un
laboratorio que ha instituido y conserva un sistema de gestion
en base a los requisitos de la Norma ISO 9001,y que sea
competente para apoyar y demostrar el cumplimiento
coherente de los requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple
asimismo, al menos, con el propdésito de los requisitos del
sistema de gestion detallados en los apartados 8.2 a 8.9.

e En el numeral 8.5 (acciones para establecer los riesgos y
Oportunidades) Se debe tener en cuenta los riesgos (prevenir o
reducir, impactos indeseables y posibles fallas) y oportunidades
ligadas a las actividades del laboratorio. Los riesgos y
oportunidades deben estar en base al potencial impacto para que

den la validez a los resultados.

<+ ANEXOAYB

Los dos anexos que consuman la norma son de clase informativa:
el anexo A suministra informacion sobre trazabilidad metrologica

y el anexo B informa acerca de sistemas de gestion.

2.2.6 Organizaciones internacionales de normalizaciéon

Para entender el comienzo de la normalizacion, Duarte (2018),
seflalaque “las organizaciones internacionales que reglamentan la
normalizacion estan formadas por diversos estamentos
representativos de cada pais (cientificos, colegios profesionales,
empresas, etc.) interesados en extender esfuerzos para instaurar
mejoras técnicas y de gestion para la mejora sostenible de los
paises”.
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Algunos organismos internacionales con reconocimiento

mundial son:

a) ISO (International Organization for Standardization), es una
organizacion independiente con sede en Ginebra fundada en 1906,
cuyos miembros son organismos nacionales de normalizacion. Las
entidades acreditadas o certificadas bajo el sistema de calidad 1ISO
cuentan con un seguro admitido internacionalmente. Tenemos

como ejemplo a los siguientes normas ISO:

ISO 9001 (Gestion de la calidad)

ISO 14001 (Gestién ambiental)

ISO 17025 (Competencia técnica de laboratorios)

ISO 45001 (Estandar internacional sobre seguridad y salud

laboral), entre otras.

b) CEN (Comité Europeo de Normalizacién), ente privado sin fines
de lucro instituida en 1961, integrada por los miembros de la
Comisién Econdmica de paises europeos, tiene competitividad
dentro del ambito europeo en todos los sectores de actividad,

excepto el electronico.

c) ILAC (Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laboratorios), tiene capacidad y reconoce laboratorios de
ensayo Yy calibracion acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17025,
Organismos de inspeccion (ISO/IEC 17020).

d) IAF (Foro Internacional de Acreditacion), tiene capacidad vy
reconoce: Certificacion de productos (ISO/IEC 17065),
Certificacion de sistemas de gestionde la calidad (ISO/IEC
17021).

e) IAAC (Cooperacion Inter-americana de Acreditacion), tiene
capacidad y reconoce laboratorios de ensayo y calibraciéon
acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17025, Organismos de

inspeccion (ISO/IEC 17020), Certificacion de productos (ISO/IEC
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17065), Certificacion de sistemas de gestion de la calidad
(ISO/IEC 17021).

f) Comité ISO/CASCO, es el comité de normas de evaluaciéon de
la conformidad de la 1SO, que desarrolla politicas y publica
estandares relacionados con la valoracién de la conformidad. Es

también miembro de la ILAC.

2.2.7 Organismos nacionales de normalizacién

En relacion con estos organismos, Duarte (2018) indica que son
entes reconocidos a nivel nacional para verificar las areas de
normalizacion y certificacion, de esa forma representar a sus paises
de origen ante organismos internacionales como la ISO. En el Peru

el Organismo de Normalizacién es el INACAL.

El INACAL es el ente rector y mayor autoridad técnico-normativa
del Sistema Nacional para la Calidad, responsable de su ejercicio en
el marco de lo determinado en la Ley N° 30224; la misma que
instaura, en julio del afio 2014, el Sistema Nacional para la Calidad

y el Instituto Nacional de Calidad.

Su mision es desarrollar los servicios de la Infraestructura de la
Calidad e impulsar su uso por las entidades publicas, privadas y la
academia; de manera honesta, accesible y con capacidad técnica.
Asi mismo tiene como vision: “Empresas produciendo y accediendo
a mercados de forma sostenible, competente y con altos niveles de
productividad" INACAL (2018).

Son funciones principales del INACAL las siguientes:

e Administrar y gestionar la normalizacion, la metrologia y la
acreditacion, logrando encomendar tareas concretas en los

miembros del Sistema Nacional para la Calidad (SNC).

e Articular las labores y esfuerzos de los sectores, asi como de los
diversos niveles de gobierno en materia de normalizacion,
valoracion de la conformidad, acreditacion y metrologia.
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e Representar internacionalmente y participar activamente enlas
actividades de normalizacion, metrologia y acreditacion; firmando

acuerdos en el marco de la normativa actual.

2.2.8 Laboratorio quimico de la Cia. Minera Condestable

R/
L X4

Resefia histérica

La Cia. Minera Condestable SA, esta ubicada en el distrito de Mala,
provincia de Canete, cuyas coordenadas geograficas son: 76° 35’
30” de longitud W y 12° 42’ 02" de latitud Sur. Esta a una altura de
80 a 800 m.s.n.m. El clima es caliente y hiumedo, la temperatura en
verano entre 20° y 30°C y en invierno oscila entre 11° y 18°C con

ligera precipitacion estacional.

La empresa Corporacion de Gestion Minera S.A. (la compaiiia) es
una subsidiaria peruana de Southern Peaks Mining L.P. Se inicia, el
23 de junio de 2013, cuando obtiene el 98.7% de los derechos de

voto de Compafia Minera Condestable S.A”.

Respecto al laboratorio, podemos mencionar que el afio 1998 hasta
el afio 2008 fue administrado con un laboratorio outsourcing, como
era el caso del laboratorio MINLAB. En enero del 2009, el laboratorio
retorna a la administracion de Condestable, durante este periodo se
logra implementar el analisis de plata y de cobre soluble. En agosto
del 2016 se termina la construccion del area de via seca para el
analisis de oro, este hecho es muy importante, porque se logra
cuantificar el valor del mineral considerando la variable de oro. En el
afio del 2017 el area de geologia dentro de su estrategia inicia los
proyectos de generacion de reservas, lo que propicia el inicio del
proceso de acreditacion con al NTP-ISO/IEC 17025 version 2006,
para ello se realiza diversas actividades, mejorar en el equipamiento
etc. Y en junio del 2019 se logra la acreditacion. (Compafiia Minera
Condestable, 2016) (figuras 11, 12, 13y 14).
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Figura 11

Equipo de laboratorio de CIA Minera Condestable

4

Nota: Compafiia Minera Condestable, 2016

Figura 12

Vista de patio interno de Laboratorio de CIA Minera Condestable

Nota: Compafiia Minera Condestable, 2016
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Figura 13

Sala de ensayos del laboratorio de CIA Minera Condestable

Nota: Compafia Minera Condestable, 2016

Mapeo de procesos de Laboratorio quimico CMC
Figura 14

Mapa de procesos de Laboratorio de CIA Minera Condestable

PROCESOS ESTRATEGICOS

Planificacién Estratégica Gestién de la Calidad

=
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Nota: Manual del sistema de gestion decalidad del laboratorio (2018)
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»  Organigrama de Laboratorio quimico CMC

La empresa en cuestion cuenta un orden jerarquico vertical, en la
gue la cadena de mando se desarrolla desde el nivel superior hasta

el nivel inferior. En la figura 15 se muestra el organigrama:

Figura 15

Organigrama de Laboratorio de CIA Minera Condestable

JEFE DE LABORATORIO
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[ oo ]
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Nota: Manual del sistema de gestién decalidad del laboratorio (2018)

2.2.9 Acreditacion de laboratorios de ensayo bajo la NTP ISO/IEC
17025

»  Acreditacion
La Acreditacion es el proceso por el cual un organismo
autorizado hace la atestacion de tercera parte de la capacidad de los

Organismos de Evaluacion de la Conformidad, OEC.

Es el instrumento establecido a escala internacional para
producir confianza sobre el performance de un tipo determinado de
organizaciones que se nombran de manera general Organismos de
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Evaluacion de la Conformidad y que involucra a los Laboratorios de
ensayo, Laboratorios de Calibracién, Organismos de certificacion,

Organismos de Inspeccion. (Sagrado, Bonet, & Medina, 2017).

Por otro lado, Rincon y Fajardo (2010), mencionan que la
acreditacion es el reconocimiento sensato, por una tercera parte
acreditada, de la capacidad de una entidad, es decir, se cifie al
cumplimiento de las exigencias especificadas para la realizacion de

una labor.

»  Directriz para la acreditacién de laboratorio de ensayo y
calibracion (DA-acr-06D)

Esta directriz establece los criterios que son considerados por la
Direccidon de Acreditacién del INACAL para evaluar el uso de la
norma NTP ISO/IEC 17025.

Esta directriz se aplica a los laboratorios acreditados y los que
deseen acreditarse bajo los lineamientos de la Direccién de
Acreditacion del INACAL, en adelante INACAL-DA.

A continuacion, se muestra las directrices de referencia
considerados por la Direccidon de Acreditacién del INACAL.:
- DA-acr-01R, Reglamento General de Acreditacion
- DA-acr-05R, Reglamento de Uso de Simbolo de Acreditacion
- DA-acr-01P, Procedimiento General de Acreditacion
- DA-acr-09D, Directriz para la Estimacion de la Incertidumbre de
la Medicion
- DA-acr-12D, Directriz para la trazabilidad de las Mediciones
- DA-acr-13D, Directriz para la participacion en Ensayos de

Aptitud/Comparacion Inter laboratorios

- DA-acr-20D, Directriz para la Validacion de Métodos de Ensayo
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> Laboratorios de ensayo de empresas mineras acreditados en el Peru

En nuestro pais hay un gran nidmero de laboratorios de ensayo
minero, pero esto no es suficiente para acreditar al laboratorio, pues
su competencia técnica ha de ser comprobada sobre la base de los
requerimientos expuestos en la Norma Técnica Peruana NTP
ISO/IEC 17025. Ambos documentos instituyen criterios comunes
para juzgar la idoneidad de los laboratorios y unir sus préacticas.
(Campos, 2018) (tabla 3).
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Tabla 3

Laboratorios de ensayo acreditados en el Peru

N Empresa Direccién N° Célulade Periodo Registro
Notificacion de N°
Vigencia
Oficina:
Av. El Derby
N° 055, Torre
1, Of. 801,
Santiago de 2019-05- LE -
COMPARNIA Surco - Lima 0288-2019 olal 130
1 MINERA Laboratorio: INACAL/DA 2022-04-
ANTAMINA Puerto Punta 30
S.A. Lobitos, Alt
Km 288
Panamericana
Norte,
Huarmey -
Ancash
2 COMPANIA Panamericana 0505-2019- 2019-07- LE-
MINERA Sur Km. INACAL/DA 04 al 136
CONDEST Bujama Alta 2022-07-
ABLE S.A. SN, Cariete, 03
Lima
3 SGS DEL Sede 0637-2017- 2017-12- LE -
PERU Cajamarca INACAL/DA 29 al 002
S.A.C. (Cerro 2021-12-
Corona): 28
La Jalca -
Paraje
Coymolache
provincia de
Hualgayoc -
Cajamarca
Sede Arequipa 0882-2018- 2018-12-
- Arres INACAL/DA 20 al
Carretera 2021-12-
Matarani - 28
Mollendo, Km
0.10 - Zona
Industrial -
distrito
Islay, provincia
de Islay -
Arequipa
4 SOCIEDAD Oficina 0809-2018- 2018-11- LE-
MINERA Av. Alfonso INACAL/DA 20 al 125
CERRO Ugarte N° 304, 2021-11-
VERDE Cercado, 19
S.AA. Arequipa
Laboratorio:

Asiento Minero
Cerro Verde
s/n, distrito de
Uchumayo,
provinciay
departamento
de Arequipa

Nota: Directorio de Laboratorio acreditados-INACAL (2018)
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La Direccion de Acreditacion del INACAL, en ejercicio de sus
potestades que le confieren la Ley N° 30224 y el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Calidad -
INACAL, ha aceptado la capacidad técnica de 111 laboratorios,
previa valoracion del acatamiento de los criterios sefialados en los
documentos legales y en la norma NTP-ISO/IEC 17025 "Requisitos
generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracién", de los cuales solo 6 laboratorios pertenecenal &mbito

minero (figura 16).

Figura 16

Laboratorios acreditados en Peru

Laboratorios acreditados en el Peru

M Laboratorios

comerciales
M Laboratorios en

Mineria

105; 95%

Nota: Directorio de Laboratorio acreditados-INACAL (2018)

2.3. Conceptual

La acreditacion de laboratorios es un medio para determinar la
competencia técnica de los laboratorios para realizar tipos especificos

de pruebas, mediciones y calibraciones.

También proporciona un reconocimiento formal a los laboratorios
competentes, proporcionando asi un medio listo para que los clientes
identifiqguen y seleccionen servicios confiables de prueba, medicién y
calibracion capaces de satisfacer sus necesidades.
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2.3.1.

Para mantener este reconocimiento, el organismo de acreditacion
vuelve a evaluar periddicamente a los laboratorios para garantizar su
cumplimiento continuo de los requisitos y para verificar que se
mantiene su estandar de operacion. También se puede exigir al
laboratorio que participe en programas de ensayos de competencia
relevantes entre reevaluaciones, como una demostracion adicional de

competencia técnica (llac, 2021).

Importancia de la acreditacién en laboratorios

‘La acreditacion es el instrumento transcendental para los
laboratorios de ensayos determinada internacionalmente para
producir confianza en los resultados de los ensayos quimicos.
Beneficia a los laboratorios haciéndoles determinar si estan
realizando su trabajo educadamente y de acuerdo a las normas
convenientes y les provee un punto de referencia para conservar la

competencia” (Campos, 2018, pag. 14).

Los laboratorios acreditados suelen emitir informes de ensayo o
calibracion que llevan el simbolo o el respaldo del organismo de

acreditacion, como indicacion de su acreditacion.

Se alienta a los clientes a consultar con el laboratorio para qué
pruebas o mediciones especificas estan acreditados y para qué
rangos o incertidumbres. Esta informacion generalmente se
especifica en el alcance de la acreditacion del laboratorio, emitido por
el organismo de acreditacion. La descripcion en el alcance de la
acreditacion también tiene ventajas para los clientes de los
laboratorios, ya que les permite encontrar el laboratorio o servicio de
pruebas adecuado. Los organismos de acreditacion de laboratorios
publican los alcances de la acreditacion de sus laboratorios
acreditados (llac, 2021)

La acreditacion de laboratorios beneficia a los laboratorios al
permitirles determinar si estan realizando su trabajo correctamente y

con los estandares apropiados, y les proporciona un punto de
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referencia para mantener esa competencia.

A continuacién, se puntualiza en algunos beneficios de la

acreditacion:

¢ Reduccion del uso de recursos propios.

e Los clientes tienen certeza y seguridad con relacion a los resultados
de los ensayos.

e Los trabajadores tienen instalaciones,equipamiento adecuado y son
personal capacitado.

e Trazabilidad de las mediciones y calibraciones a los estandares
nacionales

e Idoneidad en la calibracién y mantenimiento de equipos de prueba
e Aseguramiento de la calidad de los datos de prueba y calibracién

2.3.2. Proceso de acreditacién

Un organismo que anhele acreditarse debe reunir los Criterios de
Acreditacion Generales, Especificos y Complementarios que se
encuentran sefialados en los documentos de la Direccion de
Acreditaciéon del INACAL (figura 17).

Figura 17

Procedimiento general de acreditacion

Presentacion de Solicitud Revision y Evaluacién Evaluacién Evaluacion del
de Acreditacién por parte admision a Conformacion Documentaria de Campo (CPA) Certificado OEC

del (OEC), incluye pago trémite de la del Equipo ol e de
por derecho segin sollctud y Evaluador soromin  porewkacgn | Decsionde  Acredtacien  Jf Acreditado

TUSNE anexos segin TUSNE seginTUSNE  Acreditacion

Formularios de Presentacién (web)

* Laboratorio de Ensayo DA-001.1

* Laboratorio de Calibracion DA-001.2
* Laboratorio Clinico DA-001.3

* Organismo de Inspeccién DA-002

+ Organismos de Certificacién de

Productos DA-003.1
* Organismos de Certificacién de
Sistemas DA-003.2 OEC = Organismo Evaluador de la Conformidad
* Organismos de Certificacion de TUSNE = Texto Unico de Servicios No Exclusivos
kPersonas DA-003.3 CPA = Comité Permanente de Acreditacion

Nota: INACAL, Instituto Nacional de Calidad, 2018
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2.3.3. Diagnostico
Es un procedimiento que guarda un orden, es sistematico, y se
usa para saber y establecer de manera clara una circunstancia,
partiendo de observaciones y datos concretos. El diagnostico lleva
siempre una evaluacion, con valoracion de acciones en relacion

con objetivos.

2.3.4. Gestion
Es adjudicarse y llevar a cabo las responsabilidades sobre un
proceso, velar por la distribuciéon de los recursos yestructuras

necesarias para que pueda lograrse.

2.3.5. ISO
Es un 6rgano que se encarga de estandarizar las actividades y
es aceptado en todo el mundo. ISO (InternacionalOrganization for

Standardization).

2.4. Definicion de términos béasicos

e Adecuacion: Adaptar, ajustar o arreglar algo para que se
acomode a otra cosa.

e Ambiente de trabajo: grupo de condiciones bajo las que se
realiza el trabajo.

e Auditoria: Proceso sistematico, independientes, documentado
para generar evidencias de la auditoria.

e Calidad: Grado en el que un grupo de particularidades propias
cumple con los requisitos.

e Capacidad: Aptitud de una organizacién, sistema o proceso que

cumple los requerimientos para realizar un producto o servicio.

e Cliente: organizacién o individuo que recibe un producto o
servicio.

o Gestidon de la calidad: “Actividades sistematizadas para guiar y
controlar una organizacion, con respecto a la calidad”.

e Infraestructura: sistema de instalaciones, equipos y servicios

necesarios para que funcione una organizacion.
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NTP ISO/IEC 17025: Norma Técnica Peruana “Requisitos
generales relativos a la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibraciéon

Laboratorio: organismo que desarrolla una o mas de las
subsiguientes actividades: ensayo, calibracion y/o muestreo.
Organizacion: grupo de personas e instalaciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones.

Plan: Modelo sistematico que se elabora antes de iniciar una
accion, con el objetivo de dirigirla y encausarla

Proveedor: organizacién o individuo que aprovisiona un producto
0 servicio.

Requisito: Necesidad o expectativa sefialada generalmente
tacita u obligatoria.

Recursos: Fuente o suministro del cual se obtiene un
beneficio.

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente acerca del grado
en que se han logrado sus exigencias.

Sistema de gestion: Procedimiento para instituir la politica y

los objetivos, y para lograrlos.
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lIl. HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1. Hipotesis generales e hipodtesis especificas
3.3.1. Hipotesis general
El plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. minera Condestable S.A. propuesto
permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 version
2017.
3.3.2. Hipotesis especificas
a. El diagnédstico del sistema de gestion de calidad actual del
Laboratorio quimico permite identificar el grado de cumplimiento
de los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025: 2017.
b. El plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. Minera Condestable SA es valido
para cumplir los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025:2017.

3.2. Definicién conceptual de variables
Variable independiente
X = EIl diagnostico del sistema de gestidon de calidad actual del
Laboratorio Quimico Cia. Minera Condestable S.A.

Variable dependiente

Y= Plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del

Laboratorio Quimico Cia. Minera Condestable S.A.

Cabe indicar que Y esta en funcion de X; es decir, el plan de
adecuacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio
Quimico Cia. Minera Condestable S.A. esta en funcién del

diagnostico del sistema de gestion de calidad actual del mismo.
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Figura 18

Relacion entre la variable dependiente y la variable independiente

I CAUSA I I EFECTO I

X El diagnostico del
sistema de gestion
de calidad actual
del Laboratorio
Quimico Cia.
Minera Condestable
S.A.

y Plan de adecuacion
del sistema de
gestion de calidad
del Laboratorio
Quimico Cia.
Minera Condestable
S.A.

Y=F(X)

3.2.1 Operacionalizacion de variables

En la tabla 4 se presenta la operacionalizacion de las variables

como consecuencia del andlisis de la problematica
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Tabla 4

Operacionalizacion de las variables

VARIABLE
DEPENDIENTE

DIMENSIONES

INDICADORES

METODO

Y= Plan de adecuacion del
sistema de gestion de calidad
del Laboratorio Quimico Cia.
Minera Condestable S.A.

v Requisitos de la NTP
ISO/IEC 17025:2017.

+ Cumplimiento de actividades
del plan deadecuacion.

v Resultados de auditoriainterna por
un ente competente

+ Participacion de la Alta
Direccion

+/ Conocimiento de las normas.

+ Nivel de desarrollo del diagnéstico
actual.

« Porcentaje de cumplimiento de los
requisitos de la Norma por cada
item.

+ Revision bibliogréafica de la normaen
la version 2006 y 2017.

« Encuestas

+ Revision documentaria de
gestion

« Inspecciones en campo

« Entrevista

+/ Auditoria interna por unente
competente

VARIABLE
INDEPENDIENTE

DIMENSIONES

INDICADORES

METODO

X = Diagnostico del sistema de gestion
de calidad actual del Laboratorio

Quimico Cia. Minera Condestable S.A.

« Planeamiento
+ Liderazgo

« Confiabilidad de resultados
' Entrega oportuna de resultados de

ensayo.

' Caracteristicas

+ Numero de documentos degestion
aprobados e implementados

« Pruebas de Aptitud realizadas

+ Numero de auditoriasrealizadas

« Evaluacion
« Entrevistas

+ Auditoria interna
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IV. DISENO METODOLOGICO
4.1 Tipo y disefio de la investigacion
4.1.1 Tipo de la investigacion
a) Aplicada

Por la finalidad de la investigacion, se aplic6 sobre la norma
implantada en el Laboratorio quimico de Cia. Minera Condestable

(Hernandez, Fernandez, & Baptista, 2010)

b) Descriptiva

Se planted utilizar la investigacion descriptiva para identificar las
diferencias entre las normas NTP ISO/IEC 17025:2006 con la NTP
ISO/IEC 17025: 2017, del sistema de calidad del laboratorio quimico
de CMC. Se tuvo que conseguir informacion y datos que permitieron

obtener el resultado de la investigacion.

¢) Cuali-cuantitativa

Debido a la naturaleza de los datos compilados, la investigacion es
de tipo cuali-cuantitativa, segun Kerlinger (2009), “Esta tendencia
reside en la compilacibn de datos que permitirAn confirmar la
descripcién en base a las dimensiones e indicadores y evaluacion
estadistica para establecer guias de perspectiva y probar si las
hipétesis son verdaderas o falsas”, por cuanto se hizo uso de la
informacion estadistica como fruto del levantamiento de la informacion
del fendmeno bajo andlisis. Ademas, las hipotesis planteadas fueron

contrapuestas en el progreso de la investigacion.

Para contrastar la hipétesis general se utilizé la prueba del Andlisis
Univariado de variables cualitativas, porque se ha ejecutado el andlisis
de una sola variable; es decir, se ha contrapuesto cada hipotesis de
forma aislada o independiente, basado en el instrumento usado.
(Estadistico de Prueba T de Student).
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4.1.2 Disefio de la investigacion

Segun Hernandez, Fernandez y Baptista (2010) la investigacion
presenta un disefio no experimental subdivido en disefio transversal:
“‘Es no experimental porque los estudios que se ejecutan son sin la
maniobra premeditada de variables y en los que solamente se
observan los fenbmenos en su ambiente natural para examinarlos. Y
es transversal porque describe variables y analizar su influencia y

relacion en cierto momento.” (p. 149 y 151).

Se disefia para la elaboracion de la investigacion, diferentes
etapas, de las cuales primariamente se reconocieron las variables de

estudio.

Figura 19

Disefio de la investigacion

PRIMERA ETAPA DE
LA INVESTIGACION

METODO:

Diagnostico TERCERA ETAPA DE LA

. L INVESTIGACION

Lista de verificacion METODO:
Relacionando ambas etapas TESIS
para el cumplimiento de los PLANTEADA
requisitos de la NTP-ISO/IEC
17025

SEGUNDA ETAPA DE
LA INVESTIGACION
METODO:

Disefio del plan de

adecuacion

Ejecucion de
actividades

Etapa 1. Se realizé el diagndstico inicial del sistema de gestion de
calidad, respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma NTP-
ISO/IEC 17025: 2017 en el laboratorio quimico de Cia. minera
Condestable SA; para ello se utilizd6 una herramienta validada por

expertos.

Etapa 2: Se realiz6 una revision del plan general de recursos del

laboratorio quimico, para identificar los recursos requeridos de
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acuerdo con resultado del diagnostico. Del mismo modo se definieron
los compromisos y requerimientos para la organizacion y la realizacion
de la investigacion, dentro de un procedimiento documentado y asi
informar los resultados obtenidos y a su vez mantener los registros

correspondientes.

Posteriormente se disefid el plan de adecuacion del sistema de

gestion de calidad para finalmente ser validado.

Etapa 3: Através de los resultados se comprueba que el plan es valido,
porque permite dar acatamiento a los requerimientos de la norma
NTP- ISO/IEC 17025 version 2017.

4.2 Método de investigacion

Se han utilizado los siguientes métodos: Método observacional,

experimental y analitico.
4.3 Poblacién y muestra
El criterio poblacion y muestra no es aplicable para el actual caso

de investigacion.

4.4 Lugar de estudio y periodo desarrollado.

La unidad de andlisis para la presente investigacion ha sido el
Laboratorio Quimico de la CIA Minera Condestable con respecto al
cumplimiento de los requisitos de la norma NTP-ISO/IEC 17025:
2017. Esto se desarrollé durante los afios 2019-2020.

4.5Técnicas e instrumentos para larecoleccion de lainformacion

45.1. Técnicas

Las técnicas utilizadas son basicamente son las siguientes:

a) Verificacion de documentos: Para poder conocer la situacion actual,
se requiere revisar los documentos que tienen, en referencia a los
requerimientos de la NTP-ISO/IEC 17025: 2017 y a la vez

estableciendo los puntos que convendrian modificarse o afadirse,

65



para que el sistema esté acorde a la mas reciente version de la norma,

para ello utilizaremos como instrumento la lista de verificacion.

b) Entrevistas: Se entrevisto al responsable de calidad y al
representante de la alta direccion, con el objetivo de identificar algunas
debilidades respecto a la gestion.

4.5.2. Instrumentos
En cuanto a los instrumentos se aplicaron:

c) Lista de verificacion: Se usa una lista de verificacion basada en
los requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025 versién 2017, la

misma que fue elaborada por el autor.

d) Formato de diagndstico: Se usé este formato para conocer el
grado de cumplimiento actual del sistema de gestion de calidad
respecto a los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025 version 2017
en el laboratorio de la Cia. minera Condestable SA, el cual fue

sometido a evaluacién de expertos mediante la validez.

e) Cuestionario: que fue elaborado conociendo la modalidad de
preguntas, organizadas segun el propadsito de la investigacion.

4.5.3. Validacion de instrumentos

e EIl instrumento fue elaborado para la variable diagnostico del
cumplimiento del sistema de gestion de la calidad, se someti6 a
la evaluacién de especialistas, conformado por docentes que
trabajan en la Facultad de Ingenieria Quimica de la UNAC,

guienes juzgaron como se muestra en la tabla 5.
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Tabla b

Validacion de instrumento por los especialistas

Experto 1 Experto 2
items de evaluacion Cumple No Cumple No
Cumple Cumple
1.- El objetivo del cuestionario, X X
tiene relacién con uno o mas
problemas del
proyecto de investigacion.
2.- El objetivo del cuestionario es X X
claro y entendible.
3.- Las instrucciones que se dan en X X
el cuestionario son claras.
4.- Las preguntas del cuestionario X X
guardan relacion con su objetivo
5.- Las preguntas tiene secuencia X X
I6gica
6.- Los encuestados tienen X X
capacidad para dar respuestas
validas
7.- No se tienen preguntas X X
desconocidas
8.- El cuestionario es confiable para X X

los propésitos de la investigacion.

Nota: Ficha para la validacién de instrumentos de investigacion (Ver Anexo 3)

e Enla siguiente tabla se puede observar que luego de la evaluacién de
los especialistas del formato de diagnéstico, se concluye que cumple

con las exigencias para su validez y aplicabilidad.
Tabla 6

Validez y aplicabilidad del instrumento

Especialista de Validez Aplicabilidad
Validacion
Experto 1 Es Es aplicable
Dr. Carlos Alejandro Ancieta vélido
Dextre
Experto 2 Es Es aplicable
Mg. Ricardo Rodriguez Vilchez vélido
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e Escala de Anderi Souri
La siguiente tabla muestra los criterios para la cuantificacion de la
apreciacion de los resultados de la auditoria interna segun Anderi
Souri (Campos, 2018).

Tabla 7

Interpretacion del Grado de implementacion del SGC.

% de .
. Interpretacion
Cumplimiento
0% Cuando no cumple ninguno de los requisitos
de la Norma ISO/IEC 17025:2017

25% Cuando el requisito de la norma es aplicado,
pero no se encuentra documentado

50% Cuando el requisito estd documentado,

pero no es aplicado, requiriendo revision y
actualizacion
75% Cuando el requisito esta documentado y es
aplicado, pero se detecta observaciones en
su efectividad requiriendo realizar
actividades para
su aplicacion

100% Cuando se cumplen los requisitos de la
normalSO/IEC 17025:2017
No aplica Cuando los requisitos de la norma ISO/IEC

17025:2017 no aplican, no se tomaran en
cuenta, estos requisitos para determinar
ningun porcentaje de cumplimiento.
Nota: Citado por (Gonzales, 1994, pag. 34)

45.4. Recoleccion de lainformacién

a) Revision bibliogréfica: Inicialmente se realizd la revision de la
informacion bibliografica disponible, en los repositorios de las
universidades, en red entre otros, de tal modo que nos
familiaricemos con la informacion de la norma ISO/IEC 17025 en
su tercera version con el objetivo de percibir las discrepancias

entre la segunda y la tercera edicion de la norma en estudio.

b) Disefio de la herramienta para el andlisis de brechas del sistema

de gestion de calidad, referente a los requisitos de la NTP ISO
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17025:2017, continuando con el estudio, y en complemento de
la revision de informacion, se elabora una herramienta usando el
Microsoft Excel, donde se describe todas las secciones de la
norma en su version 2017, y se hace una correspondencia con
la version anterior, se compara desde el prélogo hasta completar
todas las secciones, incluyendo las directrices de INACAL que

también fueron actualizadas (ver Anexo 4).

c¢) Validacion de la herramienta para el diagndéstico que permitié
identificar las brechas del sistema de gestion de calidad, frente
a los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025 en su version 2017

(ver Anexo 3).

d) Aplicacion de la herramienta de diagndstico al sistema de
gestion de calidad del laboratorio quimico de la Cia. Minera
Condestable S.A. Para la aplicacion del instrumento, tuvimos
gue iniciar con reuniones de sensibilizacién, a todo el personal
de laboratorio, explicando que la norma ISO/IEC 17025 habia
migrado a una versién actualizada, y por lo tanto era necesario
cumplir con los nuevos requisitos, del mismo modo con el apoyo
de un experto, se capacitd al personal supervisor y la jefatura
sobre las caracteristicas de la nueva version, seguidamente se
establecid reuniones semanales con el responsable de calidad,
y aplicar el instrumento, esto nos tomé aproximadamente 2
semanas Estas reuniones se han desarrollado en los tiempos
disponibles, y no perturbar el normal desarrollo de las

actividades del laboratorio.

e) Se realizdé un cuadro sobre el porcentaje de cumplimiento por
requisito, graficas que nos permitié realizar el plan deadecuacién

Se aplicaron paquetes estadisticos como el Excel.

f) ldentificacion de brechas: reconocer las deficiencias del
laboratorio que deben ser abordadas, reconociendo las

principales modificaciones como oportunidades de mejora.
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g) Disefio del plan de adecuacion: Se desarroll6 un plan para
efectuar los nuevos cambios de la norma, se conformé un grupo
de trabajo compuesto por un encargado de la direccion,
responsable de calidad de laboratorio y un supervisor. Para este
plan de adecuacion se realiz6 definiendo tiempos, tareas y

responsables. (Ver anexo 6)

h) Ejecucidon de actividades: Se puso en marcha el plan, iniciando
con la capacitaciéon al personal del laboratorio en las exigencias
de la tercera edicién de la norma ISO/IEC 17025 y sensibilizar a
todas las personas que pertenezcan a la operacion del

laboratorio.

i) Validacion del plan mediante auditoria interna: Se evalla si las
actividades del plan de adecuacion han sido implantadas de
forma eficaz y cumple todas las intenciones para las cuales fue

disefiado.

A continuacién, se presenta de forma general, las etapas del

proceso de recoleccion y procesamiento de datos:

Figura 20

Diagrama de flujo de actividades
4. Ejecucion de actividades del plan
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4.6.

Andlisis y procesamiento de datos

El método que utilizado para el andlisis de datos fue de tipo
estadistico, en sus dos niveles: descriptivo e inferencial.

Se uso la estadistica descriptiva para el analisis e interpretacion de
los datos. Dicha informacion se recolectd a partir del diagnostico del
escenario del sistema de gestion actual del laboratorio.

Las técnicas que utilizadas fueron: la tabulacion, clasificacion,
codificacion y presentacion, a través de graficos de barras y radiales,
gue admitieron visualizar la conducta de las variables en estudio.

Para el analisis de los datos y contrastacion de la hipotesis se hizo
con la construcciéon de una base de datos, que se obtuvo delos
resultados de la auditoria ajustado a la escala de Anderi Souri
(Campos, 2018).

Los andlisis estadisticos se efectuaron usando el programa
estadistico Minitab 17, para luego realizar la prueba de T de Student
con el que se lograron resultados para su correcto andlisis e
interpretacion.

Para tal analisis estadistico se utiliz6 la totalidad de items
analizados (37). Dichos items fueron evaluados en base a la escala
de Anderi Souri, que consistié en una asignaciéon de valoresde 1 a5
en cuanto al nivel de cumplimiento. Consecuentemente, de estos
valores, el valor medio fue de 3, y se utilizo en el céalculo respectivo

mostrado en el capitulo 5.
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V. RESULTADOS

5.1 Resultados descriptivos

5.1.1 Resultados de diagndstico inicial del SGC

Luego de haber realizado la autoevaluacion del Sistema de Gestion
de la calidad del laboratorio quimico de Cia. Minera Condestable
(CMC), se pudo demostrar el nivel de cumplimiento de cada capitulo
de la NTP ISO 17025:2017, cuyos resultados obtenidos se muestran

acontinuacion:

a) Resultado autoevaluacion Capitulo 4 “Requisitos Generales”

Con relacion al capitulo 4, los resultados obtenidos fueron los
siguientes (figura 21).

Figura 21

1y

Resultado diagnéstico del capitulo 4 “requisitos generales’

4.2.3 4.1.3

4.2
CONFIDENCIALIDAD
4.2.1
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Se observa en el diagrama radial anterior que existen requisitos
nuevos (4.2.4) y otros parcialmente nuevos (4.1.4, 4.2.3) lo que refleja
en el diagndstico, el incumplimiento del numeral. El laboratorio CMC
es responsable de la integridad de sus actividades, cuenta con una
politica de confidencialidad y politica de imparcialidad y objetividad, un
compromiso de todos los que forman parte del sistema, demostrando
que todo el personal que forma parte del sistema de gestién esté
exento de cualquier presiébn comercial, financiera interna o externa
indebida e influencias que comprometan los resultados analiticos ya
gue en la dltima version de la norma se da un rigor agregado para
garantizar la calidad de los resultados, ademas de un procedimiento
para responder a una presion o influencia indebida materializada. Sin
embargo, no cuenta con una identificacion precisa de los riesgos a la
imparcialidad mediante una herramienta y que demuestre como se

eliminan o minimizan.

Por otro lado, en el numeral 4.2.4, se evidencié que solo se ha
identificado el personal que puede tener influencia en las actividades
desarrolladas por el laboratorio, y como requisito se tiene que la
confidencialidad alcanza a todo personal que realiza actividades que

directa o indirectamente estdn relacionadas con aquellas del

laboratorio.
Tabla 8
Porcentaje de cumplimiento del capitulo 4 “requisitos generales”
Requisitos (numeral) % de
realizacién
4.1 Imparcialidad
41.1 100
4.1.2 100
4.1.3 25
4.1.4 50
4.2 Confidencialidad
4.2.1 100
422 100
4.2.3 50
4.2.4 0
% de cumplimiento 66
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Se observa en la tabla anterior que el laboratorio quimico CMC
presenta un nivel de cumplimiento del 66 % del total de requisitos
generales (capitulo 4) establecidos por la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017.

b) Resultado autoevaluacion de capitulo 5 “requisitos relativos a la

estructura”

Con relacion al capitulo 5, los resultados obtenidos fueron los
de la figura 22.
Figura 22

Resultado diagnéstico del capitulo 5 “requisitos relativos a la
estructura”

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1

5.7

5.6 753

Con respecto a los requisitos de este capitulo, se observan 7 sub
numerales principales para el acatamiento del mismo. Se encontro
que el numeral 5.1, 5.2, 5.4 y 5.6 tienen un cumplimiento al 100% ya
que el laboratorio quimico CMC tiene y ha remitido al INACAL,
documentos que sustentan su constitucion legal, cuenta con un

organigrama del laboratorio y sus areas de soporte, del mismo modo
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cuenta con un Manual de Organizacion y Funciones (MOF) en el cual
se especifica una descripcion general de las responsabilidades,
funciones y reemplazos del personal clave del sistema de gestion que
tengan relacion directa sobre las actividades de ensayo. Del mismo
modo, tienen identificado los posibles conflictos de intereses y
cuentan con los controles para evitar su ocurrencia. El resto de
numerales evidencian que la organizacion aun no determina el
alcance que genera una declaracibn de conformidad haciendo
referencia a los documentos normativos en los cuales se encuentra la
especificaciéon motivo de la conformidad (numeral 5.3) y las funciones
0 cargos gue satisfagan las tareas incluidas en el numeral 5.6 (tabla
9).

Tabla 9

Porcentaje de cumplimiento del capitulo 5: Requisitos relativos a la
estructura

Requisitos % de
(numeral) realizacion
5.1 100
5.2 100
5.3 0
5.4 100
55 100
5.6 60
57 50
% de 73

cumplimiento

Se observa en la tabla anterior que el laboratorio quimico CMC
presenta un nivel de cumplimiento del 73% del total de requisitos
relativos a la estructura (capitulo 5) establecidos por la norma NTP-
ISO/IEC 17025:2017.

c) Resultado autoevaluacion Capitulo 6 “Requisitos relativos a los
recursos”

Con relacion al capitulo 6, los resultados obtenidos fueron los

siguientes (figura 23).
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Figura 23
Resultado diagndstico del capitulo 6 ‘“requisitos relativos a los

recursos”

6.REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.1 GENERALIDADES

6.6 PRODUCTOS Y
SERVICIOS
SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

6.2 PERSONAL

6.3 INSTALACIONES Y
CONDICIONES
AMBIENTALES

6.5 TRAZABILIDAD
METROLOGICA

6.4 EQUIPAMIENTO

Los requisitos relativos a los procesos desprenden 6 sub
numerales. En tal sentido, el laboratorio quimico CMC a pesar que
cuenta con un procedimiento para la seleccién, induccién, evaluacion,
autorizacion y capacitacion, una politica de identificacion de
necesidades de formacion con el fin de desarrollar destrezas, estar
actualizados y ser competentes en la realizacion de actividades que
son pertinentes a su cargo, la alta direccion genera metas anuales
para el desempefio del personal, ellaboratorio requiere resaltar la
actuacion imparcial y la comunicacion al personal de: sus tareas,
responsabilidades y autoridad y mantener la documentacién de
autorizacion para aplicar la regla de decision y hacer declaraciones
de conformidad. En cuanto al numeral 6.3, se requiere que el
laboratorio realice un seguimiento y revision de las medidas para

fiscalizar las instalaciones para tener una separacion eficiente entre
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areas en las cuales hay actividades de laboratorio discordantes.

Con relacion al numeral 6.6 que presenta el menor nivel de
cumplimento de este capitulo, el laboratorio no ha determinado los
criterios y las acciones especificamente para la reevaluacién de los

proveedores externos. Todo esto se muestra en la tabla 10.

Tabla 10

Porcentaje de cumplimiento del capitulo 6 “requisitos relativos a los
recursos”

Requisitos % de
(numeral) realizacién
6.1 100
6.2 69
6.3 71
6.4 53
6.5 75
6.6 41
% de cumplimiento 68

Se observa en la tabla 10 que el laboratorio esta a un nivel de
cumplimiento del 68 % del total de requerimientos relativos a la
estructura (capitulo 6) establecidos por la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017.

d) Resultado autoevaluacion Capitulo 7 “Requisitos del proceso”.

Con relacion al capitulo 7, los resultados obtenidos fueron los de la
figura 24.
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Figura 24

Resultado diagndstico del capitulo 7 “requisitos del proceso”

7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE
SOLICITUDES,
OFERTAS Y

CONTRATOS 3
7.11 CONTROL DE 1 7.2 SELECCION,

00% ’
LOS DATOS Y / VERIFICACION Y
GESTION DE LA 80% ALIDACION DE
INFORMACIO /\ METODOS
—~J 7.4 MANIPULACION
DE LOS ITEMS DE

7.10 TRABAJO NO

CONFORME ENSAYO O
CALIBRACION
7.9 QUEJAS 7.5 REGISTROS

TECNICOS

7.8 INFORMACION D __— /6 EVALUACION DE
RESULTADOS \/LAINCERTIDUMBRE
DE LA MEDICION
7.7 ASEGURAMIENTO

DE LA VALIDEZ DE LOS
RESULTADOS

Respecto a los requisitos del proceso cuenta con 11 sub numerales,
dentro del cual no se considero el 7.3 (muestreo), ya que el SGC inicia
desde la recepcién de muestras, por lo tanto, no se encuentra dentro
del alcance de la acreditacion En lo que respecta al numeral 7.1, el
laboratorio tiene el procedimiento de revision de solicitudes, ofertas y
contratos y un acuerdo de partes (especificaciones del servicio), sin
embargo, es necesario que el laboratorio documente la regla de
decision seleccionada cuando el cliente pida una declaracion
de conformidad. En relacién al numeral 7.2, los métodos de ensayos
establecidos en el alcance cumplen los parametros de validacion a
través de sus procedimientos establecidos. Por otro lado,el laboratorio

debe contener en el informe un descargo de responsabilidad en el que
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se muestre qué resultados pueden ser afectados por la desviacion.
Cuando el cliente demanda que el item se ensaye aceptando una
desviacion de las condiciones detalladas, en relacion con el 7.7 el
laboratorio cuenta con el procedimiento de aseguramiento de la
validez de los resultados de ensayo y un sistemade control de calidad

con el apoyo de cartas de control.

Respecto a las quejas, el laboratorio tiene un procedimiento de
atencién a las mismas, sin embargo, la nueva version de la norma pide
que la descripcion del procedimiento de tratamiento de quejas esté
disponible cuando lo solicite cualquier parte interesada. Finalmente,
el numeral 7.11 que presenta un 55% de cumplimiento se debe a que
el laboratorio en su sistema de gestion de la informacién no contempla
que el administrador del sistema People Soft cumpla todos los

requisitos aplicables de la norma (tabla 11).

Tabla 11

Porcentaje de cumplimiento del capitulo 7 “requisitos del proceso”

Requisitos (numeral) % de
realizacion
7.1 73
7.2 67
7.4 63
7.5 75
7.6 67
7.7 54
7.8 79
7.9 44
7.10 94
7.11 55
% de cumplimiento 66

Se observa en latabla 11 que el laboratorio quimico CMC presenta
un nivel de cumplimiento del 66 % del total de requisitos relativos
a la estructura (capitulo 7) establecidos por la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017.

e) Resultado autoevaluacién del capitulo 8 “sistema de gestion”
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Con relacion al capitulo 8, los resultados obtenidos fueron los

siguientes (figura 25).

Figura 25

Resultado diagnostico del capitulo 8 “sistema de gestion”

8.SISTEMA DE GESTION

8.1 OPCIONES
100% -
8.9. REVISIONES : ]
POR LA DIRECCION 80% DOCUMENTACION
(OPCIONA) . DEL SISTEMA DE
‘ 60% " GESTION (OPCION A)

8.8 AUDITORIAS 8.3 CONTROL DE

: DOCUMENTOS DEL
INTERNAE)(OPCION SISTEMA DE
GESTION (OPCION A)
8.7 ACCIONES | - /8.4 CONTROL DE
CORRECTIVAS Y R EGISTROS
(OPCIONA)
| 8.5ACCIONES PARA
8.6 MEJORA (OPCION ABORDAR RIESGOS
A) Y OPORTUNIDADES
(OPCION A)

El laboratorio quimico CMC, tiene implementado su sistema de
gestion de acuerdo con la Opcion A, en tal sentido la direccion ha
establecido tanto la politica como objetivos que tratan sobre la
capacidad del personal, la integridad y la operacion coherente del

laboratorio con la norma en estudio.

Respecto al control de documentos y registros, el laboratorio ha
implementado un procedimiento que cumple con los requerimientos
del numeral 8.3 y 8.4, cuyo control se establece mediante el uso de la

Lista Maestra de Documentos y Registros Internos.

En relacion al numeral 8.5, se tiene un cumplimiento del 0% debido

a que todo el requisito es nuevo en esta ultima version, por ello aun
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no se ha determinado la herramienta para abordar los riesgos
(prevenir o reducir, impactos indeseados y posibles fallas) y

oportunidades asociadas a las actividades del laboratorio.

Por ultimo, en cuanto a la revision por la direccidon existen items
nuevos de los elementos de entrada, que necesitan hacer énfasis en
la retroalimentacion del personal y en los resultados del

reconocimiento de los riesgos (tabla 12).

Tabla 12

Porcentaje de cumplimiento del capitulo 8 “sistema de gestion”

Requisitos % de

(numeral) realizacion
8.1 50
8.2 60
8.3 64
8.4 75
8.5 0
8.6 75
8.7 73
8.8 60
8.9 33
% de 54

cumplimiento

Se observa en la tabla 12 que el laboratorio presenta un nivel de
cumplimiento del 54 % del total de requisitos relativos a la estructura
(capitulo 8) establecidos por la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017.

5.1.2 Resultados del nivel de cumplimiento general del SGC

Habiéndose realizado la evaluacion del Sistema de Gestion de la
calidad del Laboratorio quimico CMC., se pudo evidenciar el nivel
de cumplimiento general de la NTP ISO/IEC 17025:2017 descrito a

continuacion:
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Figura 26

Resultados de autodiagndstico inicial

RESUMEN NTP ISO/IEC 17025:2017
DIAGNOSTICO INICIAL

1. OBJETO Y CAMPO

DE APLICACION
100%
8. SISTEMA DE 80% 2. REFERENCIAS
GESTION NORMATIVAS
60Y /
40%
7. REQUISITOS DEL 3. TERMINOS Y

PROCESO DEFINICIONES

6. REQUISITOS / \ 4. REQUISITOS

RELATIVOS A LOS
RECURSOS GENERALES
5. REQUISITOS
RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA

El Laboratorio quimico CMC cumple con 61% del total de los
requerimientos sefalados en la norma ISO 17025:2017 que se deben
implantar, por lo que se puede expresar que a pesar de su
acreditacion se encuentra en una fase intermedia para la
implementacion del sistema de gestion de calidad conforme la norma
en estudio (tablal3).
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Tabla 13
Porcentaje de cumplimiento de la NTP ISO/IEC 17025:2017

REQUISITOS POR CAPITULO %
1. Objeto y campo de aplicacién 70%
2. Referencias normativas 50%
3. Términos y definiciones 50%
4. Requisitos generales 66%
5. Requisitos relativos a la estructura 71%
6. Requisitos relativos a los recursos 68%
7. Requisitos del proceso 66%
8. Sistema de gestidn 54%
% DE CUMPLIMIENTO TOTAL DEL SGC 61%

5.1.3 Resultados del cumplimiento del plan de adecuacién

Con los resultados iniciales encontrados del diagnéstico, se ejecutd
de acuerdo a lo establecido, la propuesta del plan para la adecuacion
del sistema de gestién de la calidad basada en la NTP ISO/IEC
17025:2017del laboratorio quimico de Cia. Minera Condestable, dando
asi un cumplimiento del 100% de todas las actividades planeadas,
como se puede observar en la siguiente figura 27, el cual fue obtenido

del informe generado por el programa Ms Project 2019:

Figura 27

Estado general del plan de adecuacién

% COMPLETADO
Estado de todas las tareas de nivel superior. Para ver el estado de las subtareas, haga clic en el
grafico y actualice el nivel de esquema en la Lista de campos.

INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO

100% 100%

90%

B80%

% COMPLETADO 0%
60%

100% -

40%

30%

VENCIMIENTO DE HITOS
Hitos que vienen pronto. 0%
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Seguidamente, se presenta el informe general de las diligencias
realizadas (tabla 14), el cual estd relacionado con el plan de

adecuacion (Ver anexo 6):

Tabla 14

Programa de cumplimiento de actividades

Nombre Comienzo Fin Duracion % Nombres de
completado los recursos
INICIO lun lun 100%
16/12/19 16/12/19
Actividad mar jue 3 dias 100% Jefe de
1.1 17/12/19 19/12/19 Laboratorio,
responsable
de
Calidad
Actividad vie dom 3 dias 100% R. Calidad
1.2 20/12/19 22/12/19
Actividad lun dom 7 dias 100% R. Calidad
2.1 23/12/19 29/12/19
Actividad lun dom 7 dias 100% R. Calidad,
2.1 30/12/19 05/01/20 Analistas
Actividad lun jue 4 dias 100% R. Calidad
2.1 16/12/19 19/12/19
Actividad vie mar 12 dias 100% Analistas, R.
3.1 20/12/19 Calidad
31/12/2019
Actividad mié mié 8 dias 100% Jefe de
3.2 01/01/20 08/01/20 Laboratorio,
R. Calidad
Actividad mié mar 7 dias 100% R. Calidad
3.3 01/01/20 07/01/20
Actividad mié dom 5 dias 100% Supervisores
3.4 08/01/20 12/01/20
Actividad lun dom 7 dias 100% R. Calidad
3.5 13/01/20 19/01/20
Actividad mié sab 4 dias 100% R. Calidad
3.6 08/01/20 11/01/20
Actividad dom jue 5 dias 100% R. Calidad
3.7 12/01/20
16/01/2020
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Nombre

Actividad
3.8

Actividad
4.1

Actividad
4.2

Actividad
4.3

Actividad
4.4

Actividad
45

Actividad
4.6

Actividad
4.7

Actividad
4.8

Actividad
4.9

Actividad
4.10

Actividad
411
Actividad
4.12

Actividad
413

Actividad
4.14

Actividad
4.15

Comienzo

lun
20/01/20

sab
25/01/20

lun
03/02/20

lun
10/02/20

lun
03/02/20
sab
08/02/20

lun
03/02/20

lun
17/02/20

mar
03/03/20

mar
03/03/20

mar
10/03/20

lun
17/02/20

sab
29/02/20
sab
29/02/20
sab
29/02/20

lun
17/02/20

Fin

vie
24/01/20

dom
02/02/20

dom
09/02/20

dom

23/02/2020
vie
07/02/20
sab
22/02/20

dom
16/02/20
lun
2/03/2020
lun
09/03/20

lun
09/03/20

mié
11/03/20
vie
28/02/2020
mié
04/03/20
mié
04/03/20
mié
04/03/20
mié
26/02/20

., %
Duracién 0

completado
5 dias 100%
9 dias 100%
7 dias 100%
14 dias 100%
5 dias 100%
15 dias 100%
14 dias 100%
15 dias 100%
7 dias 100%
7 dias 100%
2 dias 100%
12 dias 100%
5 dias 100%
5 dias 100%
5 dias 100%
10 dias 100%

Nombres de
los recursos

Jefe de
Laboratorio,
R. Calidad

Analistas, R.
Calidad

R. Calidad,
Supervisores

R. Calidad

R. Calidad

Jefe de
Laboratorio,
R. Calidad

R. Calidad
Supervisores
R. Calidad
R. Calidad
R. Calidad

R. Calidad

Supervisores
Supervisores
R. Calidad

R. Calidad
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Nombre

Actividad
51

Actividad
5.2

Actividad
53

Actividad
5.4

Actividad
5.5

Actividad
5.6

Actividad
5.7

Actividad
5.8

Actividad
5.9

Actividad
5.10

Actividad

511

Actividad

5.12

Actividad
5.13

FIN

Comienzo

jue
27/02/20

lun
17/02/20

vie
13/03/20
vie
13/03/20

vie
13/03/20
sab
29/02/20
jue
30/04/20
vie
08/05/20

mar
05/05/20

vie
08/05/20
vie
15/05/20

vie
15/05/20

mar
05/05/20

lun
16/12/19

Fin

jue
12/03/20

vie
21/02/20

mié
29/04/2020
vie
01/05/20

lun
04/05/20

sab
07/03/20
jue
07/05/20
sab
16/05/20
jue
14/05/20

mar
12/05/20

dom
24/05/20

sab
23/05/2020

jue
14/05/20

lun
16/12/19

., Y%
Duracién 0

completado

15 dias 100%
5 dias 100%
5 dias 100%
7 dias 100%
10 dias 100%
8 dias 100%
8 dias 100%
9 dias 100%
10 dias 100%
5 dias 100%
10 dias 100%
9 dias 100%
10 dias 100%
100%

Nombres de
los recursos

Analistas, jefe
de
Laboratorio,
R. Calidad,
supervisores

Jefe de
Laboratorio,
R. Calidad

R. Calidad,
Supervisores

Analistas, jefe
de
Laboratorio,

R. Calidad,
Supervisores

R. Calidad
R. Calidad
R. Calidad
R. Calidad

Jefe de
Laboratorio,
R. Calidad

R. Calidad

Jefe de
Laboratorio,
R. Calidad

R. Calidad

Jefe de
Laboratorio,
R. Calidad
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Cada una de las actividades

realizadas, fueron hechas

paralelamente, teniendo en cuenta la estructura mostrada por la Norma

en estudio, siendo cefiidas a los requerimientos de la organizacion,

dandole acatamiento a la problematica planeada.

5.1.4 Resultados de la validaciéon del plan de adecuacion

Para validar la eficacia del plan, se realiz6 una auditoria interna (figura

28) a través de la empresa externa competente en la NTP-ISO/IEC

17025 “Sociedad peruana de profesionales consultores en calidad

S.A.C.” que ha cumplido con los requerimientos establecidos por el

sistema de gestidén. Con los datos conseguidos de la auditoria, se aplicd

la Escala Anderi Souri haciendo

una comparacion

porcentual

equiparando la maxima escala obtenida (conforme) con el 100% de

cumplimiento. Los resultados de lo puntualizado se exponen a

continuacion en la tabla 15.

Figura 28

Resultados de la auditoria interna

RESUMEN NTP ISO/IEC 17025:2017
POST AUDITORIA INTERNA
1. OBJETO Y CAMPO

DE APLICACION
100% _#
8. SISTEMA DE 80% 2. REFERENCIAS
GESTION 60% NORMATIVAS
0%
20 ,
7. REQUISITOS DEL n 3. TERMINOS Y
PROCESO K “R * DEFINICIONES
6. REQUISITOS 4. REQUISITOS
RELATIVOS A LOS GENERALES
RECURSOS ¢
5. REQUISITOS
RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA
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Tabla 15

Porcentaje de cumplimiento post auditoria interna

REQUISITOS POR CAPITULO %
1. Objeto y campo de aplicacion 100%
2. Referencias normativas 75%
3. Términos y definiciones 100%
4. Requisitos generales 88%
5. Requisitos relativos a la 96%
estructura
6. Requisitos relativos a los 83%
recursos
7. Requisitos del proceso 85%
8. Sistema de gestién 89%
% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 90%

Finalmente, se presenta ambos resultados en cuanto al acatamiento

de las exigencias de la norma en su ultima versién comoson los de la

aplicacion del diagndstico inicial y el desarrollo del plan de adecuacion

(figura 29).

Figura 29

Comparacion de % de cumplimiento de requisitos

Diagnostico inicial vs Desarrollo de Plan de adecuacion

% de cumplimiento

0%
1. OBJETOY 3. TERMINOS 4. REQUISITOS 5. REQUISITOS 6. REQUISITOS 7. REQUISITOS 8. SISTEMA DE
CAMPO DE REFERENCIAS Y GENERALES  RELATIVOSA  RELATIVOSA DELPROCESO GESTION
APLICACION  NORMATIVAS ~ DEFINICIONES LA Los
ESTRUCTURA RECURSOS

Requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017

100%
80%
60%
40%
20%

B % obtenido luego del Diagnéstico inicial M % obtenido despties del desarrollo de plan de adecuacién
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5.2 Resultados inferenciales

Para instituir el nivel de validez de la proposicion del plan de
adecuacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio quimico
de Cia. Minera Condestable, se desarrolla la subsiguiente prueba de

hipotesis teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

5.2.1. Formulacién de las hipotesis estadisticas

Se establecié la Hip6tesis Nula y Alternativa de la siguiente

manera, para (n<50):

Ho: El plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. Minera Condestable SA. propuesto no

permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 version 2017.
(M <3)

Hi: El plan de adecuacién del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. Minera Condestable SA. propuesto
permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 version 2017.

(M 23)

5.2.2. Nivel de significancia

Se escoge un nivel de significancia o nivel de riesgo que se utiliza
al rechazar la Hipoétesis Nula cuando es verdadera. “Se aconseja
elegir el nivel de 0.05 para los proyectos de investigacion ligados con
los consumidores” (Lind, Marchal y Wathen, 2012).

Por tanto, el nivel de significancia a utilizar seréa del 5%.a: 5% Nivel

de significancia (95% de nivel de confianza).

5.2.3. Estadistico de prueba

El valor del estadistico de prueba, se determind en base a la

siguiente ecuacion:

t(obtenido) =2
S/n

X =Media muestral (promedio de los puntajes obtenidos: 4.54)
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H = Valor central de la escala de Anderi Souri: 3

S = Desviacion estandar (desviacion muestral de los datos: 0.605)
N = Tamafo de muestra (nimero de requisitos evaluados: 37)
t(critico) = valor obtenido de Tabla T-Student

Se reemplazaron los valores, obteniendo:

t(obtenido)= _ 4.54-3
0.605/ /37

t(obtenido) =15.48

Se determind el estadistico de prueba usando el Programa
estadistico Minitab 17 con el que se obtiene el mismoresultado:

T de una muestra: B

Prueka de p = 3 wa. # 3

Error
egtédndar
de la
Variable N Media Desv.Est. media IC de 95% T P
B 37  4.5405 0.6053 0.0995 (4.3387, 4.7424) 15.48 0.000

5.2.4. Valor de T (critico)
El valor de t (critico), se obtiene con el Programa estadistico

Minitab 17, para lo cual con un grado de libertad Gl = 36 (tamafio de
muestra - 1).y un nivel de significancia de a =5%, da como

consecuencia un t (critico) = 1.688 (ver figura 30)
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Figura 30
Valor de T critico - Minitab 17

T-Student (valor aitico)
T, df=36

0 1688

5.2.5. Regla de decisién
La regla de decisién indica bajo qué circunstancias se debe rechazar
la hipotesis nula y se basa en valores especificos del estadistico de
prueba. Para los casos presentados en el apartado 5.2.1., se realizo lo

siguiente:

Si t (obtenido) < t (critico) Por ello, se rechaza la hipotesis.

Si t (obtenido) >t (critico) Por ello, se acepta la hipotesis.

Como el valor de:
“t (obtenido)” = 15.48 es mayor a t (critico) = 1.688

Por tanto, se decide rechazar la hipétesis nula (Ho) y en efecto se

acepta la hipoétesis alternativa (Hz).

Teniendo como conclusion estadistica con un nivel de confianza del
95% que “El plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. minera Condestable S.A. propuesto
permitecumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 version 2017”.
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6.1.

VI. DISCUSION DE RESULTADOS

Contrastacion de hipoétesis con los resultados

Se realiz6 la contrastacion de la hipétesis a través del analisis de
la ejecucion de la propuesta del plan de adecuacién del sistema de
gestion de calidad del Laboratorio quimico de Cia. Minera
Condestable, para verificar si permite cumplir con los requerimientos
establecidos en la NTP-ISO/IEC 17025 version 2017.

Los resultados descriptivos indicaron que luego del diagnéstico de
la situacion actual del sistema de gestion del Laboratorio quimico
indican que tiene un 61% del nivel de cumplimiento general dela NTP
ISO/IEC 17025:2017. En la aplicacion posterior del plan de
adecuacion propuesto, mediante la escala de Anderi Souri usado
para los resultados de una auditoria interna se obtuvo un
cumplimiento de los requerimientos de la NTP ISO/IEC 17025:2017

a un 90%.

Por otro lado, en los resultados inferenciales, para contrastar la
hipotesis se utilizd la prueba del Andlisis Univariado de variables
cualitativas, ya que se ha realizado el estudio de una sola variable;
es decir, se ha contrapuesto la hipétesis de forma aislada o
independiente, en base al instrumento usado. (Estadistico dePrueba
T de Student).

En esta prueba se demostré que el plan de adecuacion del sistema
de gestion de calidad del Laboratorio Quimico de la Cia. minera
Condestable SA. propuesto permite cumplir los requisitos de la NTP
ISO/IEC 17025 versién 2017, con un nivel de confianza del 95%
Sustentado en el resultado de T obtenido (valor estadistico) que fue
igual a 15.48, comparando de acuerdo a la regla de decision es de
una cola siendo 1.688 el valor critico. Por lo que se rechaza la
hipotesis nula (Ho) y se acepta la hipotesis alternativa (Hi). Por lo

descrito, queda verificada la hipotesis.
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6.2. Contrastacion de resultados con otros estudios similares

De acuerdo con los resultados logrados en la investigacion, se tiene
un nivel de implementacion de los requerimientos de la NTP ISO/IEC
17025 versién 2017 a un 90% en el laboratorio quimico de la Cia.
Minera Condestable. Por otro lado, se tiene que, estadisticamente con
un nivel de confianza del 95%, el plan de adecuacion propuesto

permite el cumplimiento de los requerimientos de la norma en estudio.

Los resultados de la prueba estadistica T, entre las variables de
plan de adecuacién y cumplimiento de requerimientos de la NTP
ISO/IEC 17025: 2017, es coincidente con los obtenidos en el trabajo
de investigacion realizada por Duarte (2018) en el que indicaque logré
disefiar una metodologia integrando los aportes del PMBOKY los
requerimientos de la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017 para
finalmente, proceder a validar la proposicion con expertos con un nivel
de confianza del 95%. El nivel de validez de la metodologia de
implementacion de la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017 propuesta, es
alta; con el que se evidencia que la propuesta puede cooperar a los
laboratorios universitarios a lograr la acreditacion y concederles la

seguridad y la confianza en los resultados producidos.

De igual modo, la investigacion realizada por Vasquez (2017),
menciona que elaboré un plan para la implementacién del Sistema de
Gestion de la Calidad basado en la Norma Técnico Peruana NTP
ISO/IEC 17025:2006 , el cual luego de haberse puesto en marcha ,
fue evaluado por el Organismo de Evaluacion de la Conformidad
(OEC), del cual se procedio al levantamiento de no conformidades
para posteriormente certificar la capacidad técnica del Laboratorio de

Fosfatos del Pacifico S.A. y acreditacion bajo la Normaen mencién.

En referencia al estudio realizado por Tejerina (2010), se contrasta
con el resultado obtenido que a partir de la evaluacion de los
documentos internos del sistema de gestion del Laboratorio Citelab,
desarrolld la propuesta de implementaciéon de la ISO/IEC 17025. y

luego se procedio a ejecutar la prueba piloto de la propuesta el cual
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permitid valorar el mejoramiento de los servicios del laboratorio.

En conclusién, podriamos afirmar que todas las dimensiones de la
variable plan de adecuacion estan correlacionadas en forma directa y
significativa con la variable cumplimiento de requerimientos de la
norma, correspondiendo la correlacion del diagnostico de la situacion

presente del sistema de gestidn y resultados de la auditoria interna.

Ahora, finalmente si cotejamos estos resultados con los generados
en los estudios internacionales previos tenemos que Mejia (2018)
encuentra que el diagnadstico inicial acerca del estado del laboratorio
de cara al cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 17025
permite identificar oportunidades de mejora el cual facilita el desarrollo
del plan de accion para la adecuacién del sistema de gestién de
calidad segun la NTC ISO/IEC 17025:2017, en el proceso de

Microbiologia de un Laboratorio de analisis ambiental.

En conclusion, se puede afirmar que se tiene la evidencia suficiente
para indicar que existe relacion entre las variables (independiente y
dependiente); por lo tanto, si se implementa el plan de adecuacion del
sistema de gestion propuesto permite el cumplimiento de los
requisitos de la NTP ISO/ IEC 17025 version 2017. Por eso es
importante poner mayor atencién en mejorar la fiabilidad de los
resultados de los ensayos y mejorar la satisfaccion delos clientes, sin
descuidar las demas dimensiones de la calidad del servicio. El
diagnéstico es fundamental para plantear un plan de adecuacién para

el cumplimiento de la norma.
6.3. Responsabilidad ética de acuerdo a los reglamentos vigentes

El autor se responsabiliza por la informacion emitida en el presente
trabajo de investigacion, cumpliendo lo sefialado en el Codigo de Etica
de Investigacion de la Universidad Nacional Del Callao, Resolucién N°
210-2017-CU.7
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CONCLUSIONES

e Se disefo el plan de adecuacion del sistema de gestidon de calidad, bajo
la norma NTP ISO /IEC 17025 versién 2017 para el Laboratorio quimico
de la Cia. Minera Condestable, el cual permite dar cumplimiento a los
requisitos de esta nueva version de la norma al 90%. Asi mismo, a través
de su eficaz implementacidon se mejorara el funcionamiento y resultados
del SGC, afirmando asi la calidad de los servicios y la validez de los

resultados

e Serealiz6 el diagndstico de la situacion inicial del Laboratorio quimico de
Cia Minera Condestable con respecto al cumplimiento de los
requerimientos de la norma NTP-ISO/IEC 17025: 2017 el cual reflejé que
del 100% de los requerimientos de la norma que conviene implementar,
solo cumple con un 61% lo cual indico que el Laboratorio posee algunos
requerimientos ya implementados pero que no se estaban gestionando
convenientemente. Para remediar las fallas, el tiempoestimado para el

disefno del nuevo SGC fue de cuatro meses.

e Se valido la propuesta del plan de adecuacién del sistema de gestion de
calidad a la nueva version de la NTP-ISO/IEC 17025; 2017 mediante la
ejecucion de las actividades propuestas para la transicion el cual permitié
valorar el mejoramiento de los servicios del laboratorio mediante los
resultados de la auditoria interna, en donde se evidencia que en cuanto
a los requerimientos generales se tuvo un 88% de cumplimiento,
referente a los requerimientos referentes a la estructura con un 96%, a
los recursos un 83%, relativos al proceso un 85% y por ultimo un 89%
del cumplimiento de los requisitos del sistemade gestion. Logrando

finalmente un 90% de cumplimiento de los requisitos.
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RECOMENDACIONES

Para la ejecucion total de esta propuesta es necesario el compromiso
y la contribucion de todos los involucrados en el laboratorio, partiendo
del compromiso del jefe de laboratorio, todos deben saber y entender
las exigencias de los clientes y las partes interesadas, asicomo los
medios de comunicacidén para estar en contacto con ellos. De esta
forma, se pueda guiar las acciones de todos hacia la satisfaccion de los
clientes con el aseguramiento de la validez de los resultados

proporcionados por el laboratorio.

Se recomienda la generacibn de procedimientos e instructivos
especificos de trabajo, en los que se especifiquen mejor las diversas
actividades que han de realizarse para optimizar la propuesta de
ejecucion del plan para futuras investigaciones. Es importante que esta
documentacion se elabore de manera conjunta por el responsable del
sistema de gestion y el jefe de laboratorio.

Entrenar y formar auditores internos en la organizacién para hacer un
seguimiento y mantener el sistema en un alto indice de cumplimiento
del SGC una vez implantado, monitoreando frecuentemente los
indicadores de los procesos y el logro de metas, para que no pase lo

mismo que con el sistema antes utilizado.

De la misma forma, se recomienda fortalecer la comunicacion desde la
alta direccion hacia los demas cargos, aspectos técnicos entre el
personal operativo como validacion de métodos, estimacion de la

incertidumbre, entre otros.

Finalmente se recomienda mantener las miras hacia la mejora
permanente mediante del uso de las herramientas explicadas en la
propuesta, revisando continuamente el sistema de gestion de calidad,
evaluar los resultados de las auditorias, asegurando la atencion y
tratamiento de las no conformidades, acatamiento con las actividades

de gestion de riesgos, involucrando a todo el personal del laboratorio.
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TITULO: Disefio del plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio quimico de la Cia Minera

ANEXOS
ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

Condestable SA. para el cumplimiento de requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025 version 2017

PROBLEMA GENERAL

OBJETIVO GENERAL

HIPOTESIS GENERAL

VARIABLE DEPENDIENTE

DIMENSIONES

INDICADORES

METODO

¢ Coémo debe ser el plan de
adecuacion del sistema de
gestién de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia.
Minera Condestable SA. para
cumplir los requisitos de la NTP
ISO/IEC 17025 versién 2017?

PROBLEMA ESPECIFICOS

a) ¢ Cual sera el diagnéstico del
sistema de gestion de calidad
actual del Laboratorioquimico
de Cia. Minera Condestable
basado en los requisitos de la
NTP ISO/IEC 17025: 2017?

b) ¢ Como se puede validar el
plan de adecuacion del sistema
de gestién de calidaddel
Laboratorio quimico de Cia.
Minera Condestable propuesto
para cumplir los requisitos de la
NTP ISO/IEC

17025:20177?

Elaborar el plan de
adecuacion del sistema de
gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la
Cia. Minera Condestable SA.
para cumplir los requisitos de
la NTP ISO/IEC 17025
versién 2017

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Realizar el diagnostico
del sistema de gestion de
calidad actual del Laboratorio
quimico de Cia. Minera
Condestable, basado en los
requisitos de la NTP ISO/IEC
17025: 2017.

b) Validar el plan de
adecuacion del sistema de
gestion de calidad del
Laboratorio quimico de Cia.
Minera Condestable
propuesto para cumplir los
requisitos de la NTP
ISO/IEC 17025:2017.

El plan de adecuacion del
sistema de gestion de calidad
del Laboratorio Quimico de la
Cia. Minera Condestable S.A.
propuesto permite cumplir los
requisitos de la NTP ISO/IEC
17025 version 2017.

HIPOTESIS ESPECIFICAS

a) El diagndstico del sistema
de gestion de calidad actual
del Laboratorio quimico
permite identificar el grado
de cumplimiento de los
requisitos de la NTP ISO/IEC
17025: 2017.

b) El plan de adecuacion del
sistema de gestion de
calidad del Laboratorio
Quimico de la Cia. Minera
Condestable SA es valido
para cumplir los requisitosde
la NTP-ISO/IEC
17025:2017.

Y= Plan de adecuacion del
sistema de gestién de
calidad del Laboratorio
Quimico Cia. Minera
Condestable S.A.

VARIABLES
INDEPENDIENTES

X= Diagnostico del
sistema de gestion de
calidad actual del
Laboratorio Quimico Cia.
Minera Condestable S.A.

Requisitos de la
NTP ISO/IEC
17025:2017.
Cumplimiento de
actividades del plan
de adecuacion.
Resultados de
auditoria interna
por un ente
competente
Participacion de la
Alta Direccién

DIMENSIONES

Cumplimiento de
los requisitos del
sistemade gestion
de calidaddel
Laboratorio
Quimico de la
Cia. minera
Condestable SA

o Nivel de desarrollo del
diagnéstico actual.

e Porcentaje de
cumplimiento de los
requisitos de la Norma
por cada item.

e Revision bibliografica
de la normaen la
version 2006 y 2017.

INDICADORES

e Numero de
documentos de gestién

e Pruebas de Aptitud

o Numero de
auditoriasrealizadas

e Revision
documentaria
de gestién

® Inspecciones
en campo

e Entrevista

e Auditoria
interna por
un ente
competente

METODO

e Evaluacioén

e Auditoria
interna por
un ente
competente
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ANEXO 2. Carta de autorizacion para estudio en Cia. Minera Condestable

VN

—
COMPANTA MINERA
CONDISTARLE M A

CARTA DE CONSENTIMIENTO

Se autoriza a CASTRO DIAZ; ZENON VIRGILIO, con DNI 18921235, alumno de la
Maestria en "Gerencia de la Calidad y Desarrollo Humano" de la Escuela de
Posgrado de la Facultad de Ingenieria Quimica de la Universidad Nacianal del
Callao, a realizar el trabajo de tesis denominada “DESARROLLO DE UN PLAN DE
ADECUACION DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025; 2006 A LA VERSION 2017

EN EL LABORATORIO QUIMICO DE CIA. MINERA CONDESTABLE SA™.

Para lo cual podra facilitarse la informacion requerida o solicitada previo aviso a la

empresa.

Atentamente /

Mala, lunes, 27 M yé de 2019

//L

Ing avier o/re/sCorzo
G?Tnte peraciones
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ANEXO 3. Validacién de instrumentos

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA
ESCUELA DE POSGRADO

FICHA PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION
L-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION
Nombres y Apellidos: CARLOS ALEJANDRO ANCIETA DEXTRE
Maximo grado académico alcanzado: DOCTOR
Especialidad: INGENIERIA AMBIENTAL
Institucion donde labora: FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA DE LA

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO.

IL.- DATOS DEL PLAN DE TESIS

Titulo:

Diseno del plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio
quimico de la Cia Minera Condestable SA. para el cumplimiento de requisitos de la
NTP-ISO/IEC 17025 version 2017

Problema:

¢Cual debe ser el plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. Minera Condestable SA. para cumplir los requisitos

de la NTP ISO/IEC 17025 version 20177

Sub problemas:

a) ¢(Cual sera el diagndstico del sistema de gestion de calidad actual del
Laboratorio quimico de Cia Minera Condestable basado en los requisitos de
la NTP ISO/IEC 17025: 201772

b) ¢Coémo se puede validar el plan de adecuacion del sistema de gestion de
calidad del Laboratorio quimico de Cia Minera Condestable propuesto para
cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017?

105



UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA
ESCUELA DE POSGRADO

HL.- DATOS DEL FORMATO DE DIAGNOSTICO

El objetivo del formato del diagndstico: Conocer el grado de cumplimiento actual del
sistema de gestion de calidad respecto a los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025

version 2017 en el laboratorio de la Cia. minera Condestable SA.

lL.- CUADRO DE VALIDACION DEL FORMATO DE DIAGNOSTICO

Marcar con un check (V) donde considera que corresponda

Exigencias para la validacion del cuestionario CUMPLE | NO CUMPLE

1.- El objetivo del cuestionario, tiene relacién con uno o mas X
problemas del proyecto de investigacion.

2.- El objetivo del cuestionario es claro y entendible. X

3.- Las instrucciones que se dan en el cuestionario son X
claras.

4 .- Las preguntas del cuestionario guardan relacion con su X
objetivo

5.- Las preguntas tiene secuencia logica X

6.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuestas X
validas

7.- No se tienen preguntas desconocidas X

8.- El cuestionario es confiable para los propésitos de la X
investigacion.

_,'/_LJ;'.'.. A U

FIRMA DEL VALIDADOR
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA
ESCUELA DE POSGRADO

FICHA PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

L DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

Nombres y Apellidos: RICARDO RODRIGUEZ VILCHEZ

Maximo grado académico alcanzado: MAGISTER EN INVESTIGACION Y
DOCENCIA UNIVERSITARIA

Especialidad: MENCION EN INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
Institucion donde labora: FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO.

n DATOS DEL PLAN DE TESIS

Titulo:

Diseno del plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio
quimico de la Cia Minera Condestable SA. para el cumplimiento de requisitos de la
NTP-ISO/IEC 17025 version 2017

Problema:

¢Cual debe ser el plan de adecuacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Quimico de la Cia. Minera Condestable SA. para cumplir los requisitos
de la NTP ISO/IEC 17025 version 20177

Sub problemas:

a) ¢;Cual sera el diagnostico del sistema de gestion de calidad actual del
Laboratorio quimico de Cia Minera Condestable basado en los requisitos de
la NTP ISO/IEC 17025: 201772

b) ¢(Cémo se puede validar el plan de adecuacion del sistema de gestion de
calidad del Laboratorio quimico de Cia Minera Condestable propuesto para
cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017?
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UMNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAD
FACULTAD DE INGEMIERIA QUIMICA
ESCUELA DE POSGRADO

L. DATOS DEL FORMATO DE DIAGNOSTICO

_— | formato del disgnostico: Conocer el grado de cumplimiento

actual del sistema de gestion de calidad respecto a los requisitos de la NTP-

ISOFIEC 17025 version 2017 en el laboratorio de la Cia. minera Condestable

SAL

IV. CUADRO DE VALIDACION DEL FORMATO DE DIAGNOSTICO

Marcar con un check (V) donde considera que corresponda

Exigencias para la validacion del cuesticnario CUMPLE | NO CUMPLE
1.- El objetivo del cuestionario, tiene relacién con uno o mas y
problemas del proyecto de investigacion.
2 - El objetivo del cuestionario es claro y entendible. v
3.- Las instrucciones que se dan en el cuestionario son y
claras.
4 .- Las preguntas del cuestionario guardan relacion con su y
objetivo
3.- Las preguntas tiene secuencia logica v
6.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuestas y
validas
T.- No se tienen preguntas desconocidas ¥
8.- El cuestionario es confiable para los propositos de la P
investigacidn.
FIRMA DEL VALIDADOR
2
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ANEXO 4: Matriz de diagnostico validado

DIAGNOSTICO NTP-ISO/IEC 17025 -2017

El diagnasfico ded sistema de gesidn de |a calidad dal Laboratorio Cuimico es la fase inicial de la
imvestigacidn, la cual se convierie en |3 radiografia del |sbaratorio respectn al grado de aplcacitn
de |a noma 150 17025:2017.

Uno de los propasito de esta hemramienta es establecer un un plan de transicion para &l
Laboratoric que ya cuenta con la norma implementada en la version del afio 2005,

En su primera parte, este documenio cuenta con 5 hojgs que hacen referencia & |os capitulos de la
norma 150 17025:2017 desde capitulos del 4 8l 8, en donda se presents una st de chequeo de
acuerdo a bos requisiios que debe evaluarse.

CRITERIOS PARA EL DIAGNOSTICO NTPASOVIEC 17025 2017
Lo criterios del diagnistico son;

NO APLICA Margue con una “X, Cuando s2 excluye del requisiio
miPLEnsEnTaDo  |Marque con una X, Cuando se cumple completamente &l requisiio

Marque con una X, Cuanda no 58 pusds evidenciar completamants el
PARCIAL |requisito

Marque con una "X, Cuando no 62 fiene ninguna evidencia relacionada
NINGLND al cumplimianto del requisiio

NOTAS: &) No se debe lenar mas de una opcidn
b} En la columna d brecha ideniificada, colocar una breve descripcion
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ANEXO 5: Ficha de registro de cumplimiento de los requisitos de la Norma

ISO 17025:2017

AREQUIBTDS GENERALES

4.1 IMPARCIALIDAD

|3 organizacion debe deteminar,

NTP 20/ EQ
170 2008

NO ARLICA

COMPLETD

FAECIAL

HINOUND

BRECHA IDENTERCADA

4.4.1 Las actividades del laboratorio s deben llevar a cabo de
una manera imparcial y estructurada, y se deben gesfionar para
salvapuardar |a imparciafidad.

i
g

414415
(e

Minguna

d1.2

100%

La direccidn del ksboratorio debe estar compromefida con g
mparcialidad,

4150

Minguna

413

5%

El kaboratorio debe ser responsable de la imparciaidad de sus
achividades de lsboralono y no debe permifir presiones
comerciales, financieras U ofas que  comprometan
mparcialidad.

413

Minguna

414

El kaboratono debe identificar los riesgos a su imparciaidad de
forma continua. Esio debe incluir aquellos riesgos que surgen de
5us aciividades o de sus relaciones, o de |as relaciones de su
personal. Sin embargo, esfas redaciones no necesariamenig
presentan un riesga para a imparcialidad del Eboratono

NOTA Una refacion que pone en pelig Ja imparcislidad del
laboraforio puede estar basada en la propiedad, pobemanza,
pesfion, personal recursos compartidos, fmanzas, contrafos,
markefing (incluido & desamollo de marcal y e pago e
comisiones sobre ventas u ofro incentivo por caplar nuevos
clientes, efr.

Nueve, pero
{ambien
captura

4.1.5b) y (d)

Falta de
identificacion
precisa de |os
riesgosa la
imparcialidad y
demostrar como
se eliminan o
minimizan
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|42 CONFIDENCIALIDAD |

221 i
El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuendos
egalmente ejecutables, de la gestion de foda ka informacion
obienida o creada durante |a realizacion de actividades del
aboratorio. E| laboratorio debe informar al chiente, con antelacidn,
acerca de la informacion que
pretende poner al alcance ded pliblico. Excepto por ka informacion N
i L - LIEVD - per
aque ¢l clienie pone a disposicion del puiblico, o cuando lo relacionado
acuerdan el laboratorio y el chente (por ejemplo, con & propdsito E i )
c ) . cond.1.5{c); Ninguna
e 'e_smnder alas Queas|, cuakquier atra 1fc-'rnac:m_1 56 4715472
considera informacidn del propietano y se debe considerar R
confidencial o)
Directriz DA-acr-060
4.2. Confidencialidad:E
0
(422 100%
Cuando el laboratorio sea requerido por ley o aulonzado por kas
disposiciones confractuales, para revelar informacion confidencial, NJE"'.C" pero )
. ) . . .. | relacionado Minguna
& debe notificar al cliente o a la persona interesada |a informacidn L g
proporcionada, saivo que esté prohibido por ley. il
0
423 50%
La informacitn acerca del chente, obtenida de fuentes diferentes La cofiluncinliclest
del cliente (por ejemple, una persona que presenta una quega, ks :::’:::::'j“m
organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre ¢ cliente actividadss que
y &l laboratorio. Bl proveedor (fuente) de esta informacion debe|  MNuevo X directs 0
manienerse comd confidencial por parte del laboratorio y no debe indirectaments estan
compartirse con & cliente, 8 menos que se haya acordado con la ::'j:l'l’;"ﬁ“”
fuente. Laboratono
1
|4.2.4 0%
La confidencalidad
El personal, incluido cualquier miembro de comité, contrafista, :ﬁm’z:‘:“,ﬂ
personal de organismos extemnos o individuos que actien en actwidadss que
niomicre ded laboratono debe mankener la confidencialidad de fodal — Muewo directa o
nformacion obtenida o creada durante la realizacidn de las indirectamente estan
actividades del [aboratorin, exceptn bo requenido por ley. relacanace con
aguellas del
Laboratono
0
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3. REQUISITDS RELATIVOE A LA ESTRUCTURA

31

NTF B0/ IEC
TTOEY 2003

KD
AFLICH

COMPLETO

FAET LAL

RINDU KO

Bk OHA BDENTIFICADS

Ellaboralono debe ser una enbidad iegal 0 una parks definida de
ura enbidad lagal que &5 responsable legaiments de sus
acitvidades de laborainric

NOTA Faa al peoptisiin e asfe docunenis, 58 oonsicar gus
am faboraion w o ung sntidad epal con base an
5 Bslafus gubs

LTI

4.1.1 -eniidad lega

Kingura

3.2

El laboralono debe idenificar & personal de | dinscoion que
e B MESponia a0 QEneTa 08 i

4. 130hi &0 - liger
Iéenica y de caldad

Kingura

ioric debe definir ¥ documentar & alcance de las
aciidades de labosaineio que cumplen con este documentn. E
aborainnio solo debe declrr conformidad con esie dooumenio
para esis akkance de s acirdades de laborainno, ki aua
ey s acividades de laboralorio que son suminisimdas
exerramenis 2n foma continua

Faila la defnicion y documentacian
gl abcance de a5 achidades dal
laborainnio

34

LS SCOWOa0Es 0 DONond B OEDeEn Revar 3 Cadd O
manera que cumplan ios requishos de esie documenio, de ios
diemies del laboraiorio, de las aulondades replameniarias y oo
S TN EACM0NES JUE DIONaN MEeCONDOITIEND. LD Sntsnr
debe inclur l2s acividades de laborainns ralmdas e lodas
2% Instalacionss permanenies, en Slios e g sus
rsiilacionss pamanantes, & inslalacionss ismporales o
mowiles asodadas, o en Bs nsbcionss del dienle

4127413

(TN JOI0

hirgura
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33

3.3 o) definir @ orpanizaciin ¥ @ esinchra de peshidn del
laborainrio, su ublcacion denbo de una organizacion mairiz, ¥

afecta & kot resullados S s achvidades de lboralono

4.18(ed
las relaciones enbe la pesion, las operciones iemicas y los
Serdcios e apoyo
3.5 b) especiicar i responsabildad. aulDndad & Inbemetacion
de lodo el personal gue dirige, realza o verfic ol rabajo que 41.9Mm

3.5 £) documentar sus procedimisnios &n |a exinsion
necesaria paa asegurar la aplicacion cohesnle de sus
adiividades de labosainnio v la walider de los resuliados

Kirgura

|30

El lsbominnc debe [ontar  oon personadl  Que
rdeperdizntzmenie d= oras responsablidades, enga
auboridad y ks recursos recesarios para Bevar a mbo sus
faras. QuUE Inciuyen

38 2] la mpesmiacion, o manenisieno v @ Sejos del

Ssiema de gesiion

415 ar43z e

30 b la enficacion de bs desvhiclones del skiema dge

gesion, o e ks pocedmienios paa b realmoion 98 las 415 (a0
aclividades de labosins
30 o o Inclo de acciones para prevenln o minimizar lales 440

|
desviaciones
s
36 d nlomar 3 b direcoion del labomdnno acenca oel
desempefio del sislema de gesion y de cualquier nepesidad de 413
mejora
3.0 ) asegurar b eficack de las acivdades de Rbormions

4118

Respacio a la nfrmacion sobne &
desempefio del 5GC. En o
Laboralorios ssta resporesabilidad
ha sido asigrada al Responsable de
la Calidad. Sungue la nomma no
rmbea el cargo, s exige gue =
defina al personal Que asumii
responsabiidad (&5 pam “pobsmar®

el BEC

3T
La direccon del labomineio debe asagurarss de gue

s gfecila b comunicacion reiaiva a & elcach dd sisiema de
gesion ¥ a la imporancia de cumplr los equisios del dienie ¥
olroes requishos;

e manbens 3 inlegridad del sislema de pesfitn cuando se
planifican & Implementan cambios en ek

Mo s& gxpresa Heralmen
-Poiitica de Caidad
-sanual de |2 Calidad y relenencias
a os proedimienics

-Imporancia de comunicar
rexquisiios del clenie, legalkes v
reglameniarios
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6.1 GENERALIDADES

100%

El laboralorio debe tener disponibles e personal, las instalaciones, el
equipamiento, los sisiemas y los servidos de apoyo necesanios para
gestionar y realizar sus sctividades de laboratorio.

523531551

Ninguna

6.2 PERSOMAL

69%

6.2.1 Todo el parsonal dal |sborstonio, ya s=a infemne o externa, que
puede infuir en las ectividades de Isboratonio debe achuar

mparcialmenta, ser compedents y trebajar die acuerdo con &l sistema da
gestion ded laboratorio.

4154 521;
323

6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisiios de competencia
para cada funcidn que influye en los resultados de las actividades del
ahoratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habiidades y expenenca.

521523524

6.2.3 El lsboratorio debe ssegurarse de que el personal fiene la
competencia para realizar |as actvidades de laborstono de las cusles
@5 responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones.

415(k); 525
543

6.2.4 La dreccion del laboralorio debe comumicar al personal sus
taraas, resporsabilidades y autondad.

421,424

Es necesario resaltar la
actuacion imparcial y la
comunicacidn al personal de:
sus tareas, responsabilidades
y autoridad

6.2.5 El laboratoric debe tener procedimientos y consarvar registros
para:
a) detarminar los requisitos de competencia;

521

3

b)) seleccionar al personal;

5.2.2

] fiarmar &l persanal;

5.2.2

d} supervisar &l parsanal:

4155522

a) autonzer &l personal;

525 54.3

i) realizar &l sequimiento dea la competenca del parsonal.

52.1;522

A B B B

Ninguna

.26 El laboratorio debe autonizar al personal para Bevar a cabo
actividades de |sboratono especificas. inclidas pero no limitadas
a las siguisntes:

a) Desarrollar . modificar, verificar y wvalidar métodos

5255432

b)) enalizar los resulledos, incluides las declaraciones de conformidad o
&= opiniones e interpretaciones;

) infarmar, revisar y sutorizar los resultados

4.14.1;525

Documentacian del personal
de laboratorio que incuya el
conocimiento, la habilidad
y |2 autorizacidn para aplicar
la regla de decisidn y hacer
declaraciones de
conformidad.
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EAECAUENTOS RELATIVOS A LDS MECURSOS

DORSLETD

SR AL

BREOFA IDENTRICADA

6.1 GENERALIDADES

100%

El labaoraiorio debe tener disponibles & personal, las inslalaciones, &l

gesficnar y realizar sus actidades de laborabonio.

equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesanios para5.2.3;

Ninguna

6.2 PERSOMAL

6%

6.2.1 Toda el parsonal del laboratonia, ya sea inlemo o exterma, que
puesde induir en las sctividades de lsboratorio debs actuar
mparcialmente, ser compedente y trabajar de acuerdo con el sistema da
gesficn del laboratorio.

L

6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisitos de compelencia
para c2da funcitn que influye en los resultadas de las actividedes dal
ahoratonic, inchuides los requisitos de educacidn, calificacicn,
formacitn, conocimiento iécnico, habiidades y expenenca.

521,523,524

6.2.3 El lsboraborio debe ssegqurarse de que el personal fiene la
competencia para realizar las acividades de laborsfono de las cusles
a5 responsable y para evaluer la importancia de las desviaciones.

4150k 525
543

6.2.4 La dreccion del laboralonio debe comumicar al personal sus
tareas, responzabiidadas y autonidad.

421,424

Es necesario resaltar la
actuacidn imparcial y la
comunicacidn al parsonal de:
su5 tareas, responsabilidades
y autoridad

6.2.5 El laboraiorio debe fener procedmientos y conservar regisinos
para:
a) detarmminar los requisitos da competancia;

521

b} _seleccionar al personal;

5.2

| formar &l persanal;

522

d) supesvisar &l parsonal:

415g. 527

) autonizer & personal;

525 54.3

| realizer el sequimienta da |a compelencia del parsonal.

521,522

EA R B B B

Ninguna

.26 El laboratorio debe auiorizar al personal para Bevar a cabo
actividades de laboratono especificas, inclidas pero no limitadas
a las siguienies:

a) Desarrollar . modificar, verificar y validar métodos

525 542

b} analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o
55 DpEnicnes @ interpretaciones;

en
fa
tn

] informar, revisar y sutorizar los resultados

414.1;525

Documentacién del personal
de [aboratorio que incluya el
conocimiento, la habilidad
v la autorizacian para aplicar
la regla de decisidn y hacer
declaraciones de
conformidad.

115



6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Tk

6.3.1les instalaciones y las condicones ambientales deben ser
adecuadas para las actividades del laborsforio y no deban afectar
atversamente & la validez de los resuliadas.

NOTA Laes Influencias que pueden afectar sdversaments & la validez da
oz resultados, puedsn incluir pero no limiterse &, confaminacion
microbisna, polvo, perurbaciones  electromagnélicas,  radiacion,
humedad, suministro

alécirica, lemparatura, sonido y vibraciin.

531

Ninguna

6.3.2 Se deben documentar los requisilos para las instaladones y las
condiciones embienisles necesarias para realizar las acfividades da
laboratarnio.

531

Ninguna

16.3.3 El lsboratorio deba realizer el saguimieno, controlar y regisirar las
condiciones ambieniales de acuerdo con las espedficaciones, los
médodos o procedimienios pertinentes, o cuanda influyen en s validaz
de |os resuliadas.

Ninguna

6.3.4 5e deben implementar, realizar el seguimienio de y revisar
periddicamente las medides para conbroler las instElecones y deben
inchuir, pero no limitarse a, lo siguiende: 8) acceso y uso de dreas que
afecten & las actividades da |aboratorio;

b} prevencian de contaminacian, interferencia o influencias adversas en
las aclividedes de labaratorio;

] separmcdn eficaz entre dreas en las ouales hay aciividades de
laboratonio
incompalibles.

No se menciona control del
ambiente para las pruebas de
prevencion de contaminacion,

interfencia (ensayo al fuego

en area de via humeda)

6.3.5 Cuando &l laboratorio realiza edividades de laboratonio en siios o
instalaciones que estan fuera de su conirol parmanents, dabe
asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las
inztalacionas y condicianes ambientales da este documento.

Direct

5311;413

Ninguna

6.4 EQUIPAMIENTO

6.4.1 El |aboraiorio debe tenar acceso al equipamiento (induidos pano
=in limitarsa a, instrumenios de medicdn, software, pafrones dae
mediciin, matenales de referencia, dalcs de referencia, reactivos,
consumibles o aparsios suxiiares] que se requiere para el comecto
desempefio de las aciidades de lsborstorio y que pueden influir en los
resuliados.& los mafensies de referencia wilizedos paa &l control de [
caldad

55.1;552

Ninguna

6.4.2 Cusndo el lsboratorio uliliza equipamienio que esta fuera de su
conirol permanenie, debe ssagurarse da que se cumplan los requisitos
de esie documento pars el equipamiento.

541

Control de equipos, cuando
ingresa equipas fuera del
alcance al laboratorio deben
ser verificados y tener un

regsitro de allg

116



64.3 El laborafono debe comlar con un procedimienio para la 556
manipulacion, ¥ensporte, almacenamiento, usc y manienimiento)  (also 54.1; Ninguna
planificado del equipamienio para asegurar & funcionamiento apropiada) 5472 5.5.3;
y con &l fin de prevenir conleminacion o deterior. 5.55.8)
1.4.4 E| |laboratorio dabe venificar que al equipamienta cumple los
requisitos especificados, enles de ser instalado o reinstalado para su
Sanicio.
Diwectriz DA-acr-060: . .
64 Ecuipmmisnic 552 561;462 Ninguna
6.4.5 El equipe uilizado para mediciin debe ser capazr de lograr la
exactiied de la mediciin who la incertidumibre de medicdn requeridas| 552 561 Ninguna
para proporcionar un resultado valida.
55.2 561
6.4.6 El equipo de medicidn debe ser calibrado cuando: En Ia narma
- la axactibud o la incertidumibre de medicdn afectan a la validez de los|  anterior,
resultados informados, yio hablaha de
- 58 requiere |a calibracidn del equipo para establecer |a trazabilidad| “efecto sobre [a
metridgica de los resultados informados. precisian o
NOTA Los fipos de equipos que hanen efeclo sobre [3 valldez de fos |  walider del
resultados informados pueden inclur aquellos whiizados pars: resultade” y no Ninguna
- la medicion directa dal menswando, por gjempls, &l wso de Lna incluia la
halanza para levar & cabo ung medicidn de masa; incertidumbre
- Ia reslizacion de comecciones al valor medido, por gjemplo, [3s | O la medicidn,
mediciones de lamperafurs; que es critica
- [a ohisncion de wn resultado de mediodn calculado & parfir de| en el proceso
imagnitudes mulfiples. de la regia de
decisiin
6.4.7 El laboratorio debe esisblecer un programa de calibradicn, el cual
=2 dehe revisar y sustar segUn 8a Necesario, para maniener la
confianza en el estado de la calibracion. 56.1;552
Diwectriz DA-acr-060: (ademas Ninguna
6.4 Equipamiento 58.221;5.63.1)
558
6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracion o gue bengan un m?wa;
periodn de validaz definido se deben etiqueter, codificar o identificar da de Ninguna
oira manera para parmific que el wsuario de los equipos identifigue implementacicn
faciimente &l estado da la calibracion o el perioda de validez.
- fecha de
vencimiento &
6.4.9 El equipo que haya side somefido 3 una sobvecarga o 8 uso
inadecuado, que dé resullados cuestionables, o sa haya demosirada
que estd defectuoso o que estd 1uEira de los requisitos especificados,
debe ser puestn fuera de senvicio. Este se debe aislar para evitar su uso
o 52 debs robular o marcar claramente que estd fuera de senvicio hasta 5aT RE:?::;:; 2"::;:21” °
que s& haya venficado que funciona comectamente. El laborstona deba eshabiesca b freuenc de
examinar €l efecio del defecto o de la desviacion respecio a los comprolisciones itamadies.
requisitos especificados, y debe inidar |a gestion del procedimiento da
irahajo no conforme (weese 7.10).
confiarneze  en el desempefic del equipo.  estas| (también 5.6.3.2,
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6.4.11 Cuando los datos de calbracdn y de los mateniales de referencia
incluyen valores de referenda o factores de comeccion, &l laborstaniol

debse esequrar que los valores de referencia y |os factores de comeccion A1 X Ninguna
=& achualizan & implamentan, segin saa apropiada, para cumplir con los|
requisitos especificadas.
16.4.12 [El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no| | 55 £ . "
. . (tzmbién 52.5; Ninguna
pravisios del equipo que invalidarisn los resultados. E14-£41
6.4.13 52 deben conservar regisiros de los equipos que puaden influir
an las actividedes del lsboratorio. Los registros deben incluir lo 555
siguienta, cuando sea aplicable: &) la idendficacidn del equipo, incluida -
la versidin dal sofware y del firmware;
) & nombre Oel brcanie, Ia enicactn del tpo y of namero oe . La introduccion del nuzvo
sarie u oira ideniiicaciin dnica; =28 IEWEEEJ?JL%‘;
la evidancia de la venficacion d el equi | it b
ket ? ue el equpo cumple los reustos) 555 EQUIPOS QUE LO EXPRESEN
3] = ubicasian s, 5554) IR SLIWUARLIAL DE L0 <
El firmware o soporte lagico
&) las fechas de la calbradidn, los resultados de les calibraciones, los| Meta Eéju_rilmsl _'M“Er_‘“_ﬂe &5 N programa
ajustes, las criterios de acepiacian y Ia fecha de la pravima calibracian of informatico que establece a
&l intesvalo de calibracicn: aceplanon es ldgica de mas bajo nivel que
Nueva. controla los circuitos
T— ElE'I:tr{:IlijDS. {I!E' un d!SFIDS.II:I'-'{l
(Estindares de e cualquier tipo
f] la documentacidn de los matenales de referencia, los resultados, los|  referencia y
critenios de scepiacion, las fechas pertinentes y el periodo de valider; materiales san
ahara sindnimos
&n la norma)
gpel plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la . .
fecha, cuando sea pertinente para el desempefio dal equipo; sl * Minguna
h) los n:!gtdle-a.de malqure.f daffa, mal funcionamiento, modificacion o 555 Ninguna
reparacion realizada al equipo.
6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA T5%
6.5.1 El lsboratorio debe estsblecer y mantener la trazabilidad
metmoitgica de los resultedes de sus mediciones por medio de una)
cadena ininemumpida y documentada de calibrecones, cada una de las) 3621 Ninguna
cuales confribuye & |a incertidumibre de medicidn, vinculdndolos con la
redarencia apropiada.
6.5.2 El laborstoric debe aseguramse de que los resuliados de |3
medicion sean trazsbles al Sistema Intemacional de Unidades (S1)
mesdiants: 36211 Ninguna
a3} la calibracion proporcicniada por un |aborstorio compedents; o
Muewa, pana
b los valores certificedos de maleriales de referencia cerfificados) ;’F;u;zbqj ::_Lr['g
proporcionados  por produciores  competenies  con  trazabilidad ' f
metrologica establedda al 5t o mg;fd:d " X Ninguna
NOTA 2 Los producionss de mateniales de refarencia gue cumplan con maleriales de
s requisifos g fa Norma 150 17034 se considersn competenfes. refarancia desde
2013
c) la reslizacion directs de unidades del S| aseguadas por
comparacion, drects o indirects, com palrones nacionales o 56211 Ninguna

iniernacionales.
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6.5.3 Cuando la frazabilidad melrolbgca & unidades del 51 no sea
tecnicamente posible, & lsboraloric debe demosirar frazabilidad
medoidgica & una referencia epropiads, como por ejemplo
a) valores cerificedos de materiales de referenda cerlificados
suministrados por un productor compelente

G6212

Ninguna

b} resuliados de kos procedimientos de medicion de referencia, médodos
especificados o normas de consenso que estan descrilos clammente y
=0n aceptados, en el sentido de que proparcionan resultadas de
mediciin adecuados para su uso previsto y asegurados medianie
comparaciin adecuada.

Directriz DA D

1A-acr-060

56222
56212

Ninguna

6.6 PRODUCTOS ¥ SERVICIOS SUMIMISTRADOS EXTERNAMENTE

1%

6.8.1 El laboratorio debe ssagurarse de que los productos y servicios
sumiristrados

exiemamente, que afectan a las actividedes del laboraiorio, sean
adecuados y utilizados Gricaments cuando esios productos y senvicios:
a) estan previsios para k& incorporacion & las aclividades propias de
laboraborio;

46.2,451

Ninguna

b} 58 suminisiran, parcial o folimende, directamende al diende por el
laboratoric, coma se reciban del proveador exiemo;

4535106

Ninguna

c)se utiizan para apayar la operacion del |aboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ajemplo, pafrones y equipos
de mediciin, equipos suxifiares, malerialss consumibles y malenales
e refarancia.

Ninguna

6.6.2 El |aboralorio debe condar con un procedimiendo y conservar
reqgisins para: a) defini, revisar y aprober los requisitos del
laboraborio para productos y servicios suminisirados exiermaments;

Nuewa

b} definir los criferics pars la evaluacidn, selecciin, seguimienio del
desempefio y reevaluacion de los proveedores exlemos;

461;451; 454

La versign anterior no
menciona el término:
“..regvaluacidn de los
proveadares axternos”.

i) asegurer que los producios y senvicios suminisirados extemamente
curmplen los requisibos esiablecidos por el laboratorio, o cuando sean
aplicables, los requisiios partinenies de este documendo, anles de que
dichos productos o senvicios 58 usen o s& suministren &l cliends;

482,454

Ninguna

d) emprender cualquier accdin que sura de las evaluacones, dal
saguimiento dal desempefio y dea las reevaluaciones de los proveedares
axiemos

Hueva
[relacionadao &
453y40.1)

Ninguna

6.8.3 El laboralorio debe comunicar a los provesdores axlemos sus
requisiios para: &) los productos y senvicios que e van & suminisirar;

Ninguna

b} hos criberios de aceptacidn;

c] la compedencia, incluyendo cualquier calificacion requenda dal
personal;

d) las actividades que & laborstonio o sus dienies pretendan llevar a
cabo en las instalaciones dal proveedor extamo.
Directriz DA-acr-06D

.6 Productos y se

rvicios suministrados externamente

Nuewa

La version anbanor menciona
(484
...y establacer una lista da
aquelios [proveedones) que hayan
sido aprobados.
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T.REQUISITOS DEL PROCESD

7.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y

NTP 150/ IEC

17025 2005

BRECHA IDENTIFICADA

CONTRATOS A
[7.1.1 El labaratorio debe contar con un procedimiento para la revision
jde solicitudes, ofertas y confratos. El procedimiento dabe asegurar que:
| los "E'[:I.IE-!1I:E~ 56 definan, documenten y comprendan 441a) Ninguma
decuadaments;
o) &l al:_-:lra1|:ti|:- cuents con 13 capacidad y los recursos para curmglir Ninguma
05 requisitos;
jo) cuando se ulilizan provesdores exiernos. se aplican los requestios
jdel apartada 6.6 y el laboratona informe &l chente sobre las actividades 147452 Renisar que tengan la
jde laboratono especificas que serdn realizadas por proveedores i.'lut:fi:a{:n:l aprobacion en fodos los
Jexternas y obienga la aprobacion del clente; Ca505.
) s seleccionan los mélodos o procedimienios adecuados y que
ean capaces de cumplr los requisitos del chante. 441(ck542-
OTA 2 Para clisntes infernas o hahifuales, (85 revisiones oe las I )
solicitudes, ofertas y contrafos sa pueden Yevar 8 cabo de wna SEIE':.'GW = g
; ! métodos
manara simpiificada
Directriz DA-acr-060
[7.12 El lsborstorio debe informar &l cliente cusndo el método 547 Ninguma
Jzolicitado por éste se considere inapropiado o desachabzada.
[7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracitn de conformidad con
una especificacion o norma para el ensayo o calibraciin (por ejamplo, Se resalts la mencidn &
pasa/ng pasa, dentro de toleranciafuera de ioleranda), sa deben JRegla de decisidn
jdefinir claramente la especsficacion o la norma y 1a regla de decsidin Segun item 3. Términos y
La regla de dacision seleccionada se debe comunicar y acordar con el Jefiniciones:
jchente, & menos que sea inherante 3 la especificacitn o a |a norma Nuevo Regla que describe cimao s
Jeolicitada. pma en cuenta la
Direciriz DA-gcr-060 nceridumbre de mediciin
euando se declara la
jeonformidad con un
requisito especiicado
[7.1.4 Cualquier diferencia enfre la solicitud o la oferta y el conirato se
Jdebe resolver antes de que comiencen las actvdades de laboratorio.
Cad.a conkrato deafh ser ac,emablg tanto para &l laboratono como para 441542 Minguma
Jel diente. Las desviaciones solicitadas por el diende no deben fener
mpacio sobre |2 inlegridad del lsboratonio o sobre la validez da los
resuftados.
[7.1.5 Se debe informar al cliente de cuslquier desviacion del conbrato. 444 X Minguna
718 5i un contralp es modificado despuds de que el rabajp ha
jcomenzado, se debe repefir la revision del contraio y cuslguier 445 Ninguna
madificacion se debe comunicar & iodo el personal afectado
rapresentanies para aclarar |as soliciedes de los dienes y realizar
471 X Ninguna

eguimiento del desempefio dal lsboratonio en relacidn con & trabajo
realizadn.

120



718 5o deben conservar regisiros de las revisionss, incluido

cuakquier cambio significativo. Tambéén se deben consenvar ragistros
e |a5 discusiones pertinentas con los dlientss acenca de los requisitos
e estos, o de los resultados de las actividades de laborsiono.

Ninguna

7.2 SELECCIOM, VERIFICACION Y VALIDACION DE

IMETODODS
T.21. Seleccion y verificacion de métodos

7.2.1.1 El |aboraboria debe usar méodos y procedimiantcs aprpiados
para bodas las

actividades de labaoratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluacidn
e |a incertidumbre de medicion. asi como tembién las iéonicas
[estadisticas para el andlisis de datos.

641

Ninguna

7.2.1.2 Todos los médos, procedimientos y documentacion de
feoporte, tales como instrucciones, nommas. manusles y datos de
paferencia perfnentss a las actividades de |sboralono e deben
maniener acfualizadas y facimente disponibles para e personal
[véasa B.3).

54041

Ninguna

7.2.1.3 El labaratorio debe asegurarse de que uliza |a dlima versidn
vigente de un método, & menos que no sea apropiada o posible.
Cuando sea necesaro, |3 aplicacian del métoda se debe
complementar con dedalles adicionales para asagurar su apiicaciin de
fioma coherente Directriz DA-
acr-60 1 Seleceion

VEMTCACcIon y validacion de metooos

G412

Ninguna

7214 Cuendo el dients no especifica el mélodo a ulifzar, e
abaratoric debe seleccionar un médodo aprogiado & informar al diente
facerca del médodo edegida. 58 recomiendan los mélodos publicadas
e noemas  infemacionales, reginales o nacimakes o por
rganizaciones iEcnicas recanccidas, o en texios o revistas dentificas
perfinentas, o como lo especifique &l fabricante del equipn. También
ke pueden ufiizar mélodos desamollados por el leboratono o
madificadas.

Ninguna
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2.1.5 El laboratorio debe verificar que pueds llevar a cabo
propiadamente los mébodos antes de ulilizaries, asegurando que se
ueda lograr el desempefio requendo. S deben conservar regisios
e |8 verificacadn. 5i el método es modificado por el onganismao que lo
ublic, la verficaciin se dabe repetir, en la extensin necesaria.
-JE0

validacion de metedos

542, pero nuevo
requisito de ragisino

erificacion de meodos no

@ debe considersr la
E
creditados.

[1.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una
Jactrvidad planificada y se debe ssignar & personal competente provisto
jcon recursos adecuados. A medida que se desamolls el méiodo, se
jdeben levar a cabo revisiones penddicas para confirmar que s
fsiguen salisfaciendos las necesidades del clients. Cuslquier
madificacion al plan de desarmolly debe estar aprobada y sutorizada.

543, 5453 N0OTA
2

Minguna

[1.2.1.7 Las desviaciones & los métodos para todas |as actvidades de
abaraiorio solamente deben suceder si la desviacion ha sido
jdocumentada, jusfificada i&cnicamenie, suborizada y aceptada por el
jciente.

OTA Ls acepiacion de les desvisciones por pare del chianie 5o
uede acandar previamente en &l confralo.

341

Minguna

T.2.2 Validacion de los métodos

[1.2.2.1 El |aboratono debe validar los métodos no normalizados, los
méindos desamollados par
| |eboratono y los métodos normalizados wilizados fuers de su
lcance previsto o modificados de ofra forma. La validacion dabe ser
an amplia coma sea Necesana para satisfacer las necesidades da la
phcacion o del campo de apbcacion dados.

5452

Minguna

[1.22.2 Cuando se hacen cambios 3 un méiodo velidado, e debe
Jdeterminar la influencia de estos cambios, y cuando se encuenire que

5.4.5.2 note 3, nuavo

Varificar =i sa realizd algin
cambio que afecie a un

1224 b)la especificacion de los requisitos;

ghora daramente

obligataria

[estos afectan |3 vabdacidn inicial, se debe realizar una nueva métnda validado para
validacion del método. redlizar una revakidacidn
[1.2.2.3 Las caracteristicas de dessmpefio de los métodos validados tal
jcomo fueron eveluades para su uso pravisto, deben ser perfinentes

fpara las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los 5453 Minguna
requisiios especificados.

[T.224 El laboratoric debe conserver los siguientes registms de

validacion:

[7.2.2 4 5] al procedimiento de validacion uliizada; h452
5453 nota 1,

Considerar que ahora es
obligatono




7224 ¢} la determinacidn de las caracieristicas de desempefio de
meoda;

5453 nofa 1
ahora claramenta

ghigataria

Considerar que ahora es
obligatoria

7.2.2 4 d} bos resultadas obienidos;

§452

Ningunia

7224 ) una declaracion de la validez del método, detallando su
Japlitud para el uso prevista. Direciriz DA-acr-06L

Hinguna

—

7.3 MUESTREOQ

0%

7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y un método de mussimeo
cuando realiza el muestreo de sustancias, materiales o productos para
[e! subsiguienta ensayo o calibracion. El método de musstren debe
considerar los factores a conirolar, para asagurar |a validez de los
resuitados del subsiquisnte ensayo o calibracdn, EI plan y & método
e muestreo deben estar dsponibles

[en &l siio donde se lleva a cabo el mussireo. Siempre que sea
razonable, los planes de muestreo deben basarse en mélodos
festadisticos apropiados.

YR

Ninguna

7.3.2 Bl método de muesireo debe descridir:

7.3.2 8) la saleccidn de musstras o sitios;

7.2 b) o plan de muestreo;

114 ¢} la preparacion y tratemienta de muesiras de una sustEnca,
matenal o producto para obtener el item requendo para el subsiquients
ansayo o calibraciin

5.7.1 nota 2, ahors
e obligatono en
ugar de “deberia”

Ninguna

Ninguna

Hinguna

7.3.3 El laboratorio debe conservar los ragistos de bos daos de
muesireo que forman parte del ensayo o calibracidn qua se realiza,
[Estos reqistros deben inluir, cuando sea perfinents

7.3.3 alla referencia al método de muesireo willizado

8131

7.3 bijla facha y hora del muesireo;

Hugva

7.3.3 clos datos para identificar y describir |8 musstra (par ejempla,
numern, cantided, nomére)

Hugva

7.3.3 dif idenfificacain del personal que realiza & muesireo;

513

7.3.3 el identificaciin del equipamisnta ulilizado;

Mueva

7.3.3 f)ls condiciones ambientales o de transporta

513

7.3.3 gilos diagramas u oiros medios equivalentes para identificar la
ubicacitn ded muestre, cuando 583 aprogiada;

7.3 hlas desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del méiodo y
el plan de mussires

Ninguna
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T4 MﬂHI’U!.M-IﬁH DE LOS ITEMS DE ENSAYO O
CALIBRACION

741 El laboratoeio debe contar con un procedimiento para el
Yransparte, recepcidn,
maripulacion, profeccidn, almacenamisnto, conservecdn y disposicion
o devolucidn de los iems de ensayo o calibrackn, incluidas fodas las
Hisposiciones necesanias para probeger |a integrdad del item de
fensaya o calioracdn, y para proteger los intereses dal labaratonia y del
chenie. Se deben fomar precauciones para evitar el detenon, la
contaminaciin, 3 pérdida o el dafo del item durante la manipulaciin,
| transporte, el almacenamientoiespera, y la preparacidn para el
Ensay'u o calibraciin. Se deben seguir las instrucciones de
maripulacion suminisiradas con el item.

J81y384
combinacicn

Ninguna

7.4.2 El laboratonio debe confar con un sistema para identificar sin
fembigiiedades los items de ensayo o de calibracitn. La identificaciin
se debe corservar mientras el itlem esté bajo la responsablidad del
abaratoric. El sistema debe asegurar que ks ftems no se confundan
Kisicamente o cuando se haga referencia a ellos en regisins o en oins
documentos. El sislema debe, s es apropiado, permitir la subdivisidn
e un item o grupes de items y |a ransferenca de items.

382

Ninguna

7.4.3 Al recibir al item de calibraciin o ensayo. se deban regisirar las
esvieciones de las condiciones especificadas. Cuando exista duda
Jacerca de |a adecuscion de un item para ensayo o calibracion, o
cando un ifem no cumpla con la descripcitn suminisirada, &l
abaratorio debe consultar 8l diente para citener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debea registrar los resultados de esta
consulta. Cuando el diente requiere que el ifem se ensaye o calibre
admitiendo una desviacdn de las condiciones especificadas, &
absaratori debe induir én &l informe un descango de responsabiidad
[en & que se indiqua qué resultados pusden ser afectadas porla
esviaciin. Directriz DA-acr-060

5.8.3 Muevo

Conzsiderar en el informe un
descamo de responsablidad

744 Cuando los ilems necesiten ser almacenades o acondicionados
bajo condiciones ambientales especficadas, 58 deben manbaner,
realizar el saguimianto y registrar estas condiciones.

B4

Ninguna
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7.5 REGISTROS TECMNICOS

5%

[7.5.1 El laboratonio debe asegurar que los regisiras ¥cnicos para cada
ctividad de
aboraionio contengan los resuliados, el informe y & informecidn
uficiente para facilitar, si es posible, la identificaciin de los fackores
ue afectan al resultada de la medicidn y su incertidumbre de medicidn
sociada y posibilien la repaficion de la aclividad del laborsionio en
ondiciones lo mas cercanas posibles & las ongingles. Los regsios
gcnicos deben induir la
echa y la idenfidad del personal responsable de cada actividad dal
aboraioric y de comprobar los datos y los resulledos. Las
jobsenvacianes, los datos y los calculos onginales se deben registrar en
| momento en que se hacen y deben idenfificarse con la fErea
Especiﬁl:a.

4132141322

[7.5.2 El labaraionio debe asequrar que las modificaciones & ls
jregestios #ecnicos pueden ser irazables a |as versiones anieriones 08
.35 observacones originales. Se deben conservar tanta |os datos y
Jarchivas aniginales como los modificados, induida |a fecha de
jcormecoidn, una indicacidn de los aspecios comeqgidos y el personal
responsable de las cormecciones.

Directriz DA-acr-060

41323

Ninguna

7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMERE DE LA
IMEDICION

781 Los |sboratorios deben idenfificar las coniribuciones a la
mcertidumbre de medicion. Cuando se evelia la inceridumbre da
medicion, se deben tener en cuenta todas las confrbuciones que son
Jsigrificativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilzandao
o5 métndos spropiados de andlisis.

5462
Requisio da
procedimiento
gliminado

Riesaliar que esta versidn
incluye |a coninbucon & la
ncertidumbre, par el
miesiren.

[7.8.2 Un laboratorio que resliza calibraciones, incluidas las de sus
jpropios equipes, debe evaluar la incertidumbre de medicidn para todas
a5 calibraciones.

Ninguna

[7.6.3 Un laboratono que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbra

jde medician. Cuanda el método de ensayo no permite una evaluacion

rigurosa de |a incertidumbre de medicidn, e debe realizar una
stimacidn basada en la comprensidn de los principios iedncos o la

Elpm'mc,ia préclica de la realizacion del método.

Directriz DA-acr-06D

Directriz DA-acr-080

G482

Ninguna

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS

|RESULTADOS

Sa%
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IZ.'H El laboratona debe contar con un procadimienta para hacer el
gguimientn de la validez de los resuliados. Los dafos resuliantes se
peben regstrar de manera que las fendencias sean detectables y

Resaliar que esta versiin
ncliye ademas da los
concecidos 5 aspecios de la

cuando sea posible, s daben aplicar técnicas estadisfices para s 501 anferior versidn referenda
Favision de ks resultados. Esle ssguimiento se debe planificar y e resaltado & nedit '
ravisar y debe inchuir, cuanda sea aproiado, “
pen 5in limitarse &:
7.1.1 8luso de materiales de referencia o materiales de control de | 58315632
ealidad; 50108
7.7.1 bjuso de instrumentos alternativos que han sido calibrados Nuevo
Jpara abtener resultados trazables;
] . o BA 10
7.7.1 fun les del tod
. :l::ii:;:}hamnnns nciona equipamiento de ensayo R —
I i D3 prastar pian s s
.1.1 djuso de patrones de verificacion o patrones de frabajo con 5018l
raficos de controd, cuando sea aplicable; o
7.7.1 ejcomprobaciones intermedias en los equipos de medicion; 5633
— , S debsa contar con una
7.7.1 firepeficidn del ensayo o calibracion ufilizando los mismos 591 (e maliz d asequramiento de
biacon o milechs dienriee validez de resultadospara
7.1.1 pireensaya o recalibracin de los items conservados; AN ] ol melods
7.7.1 hjcarelacion de resuitades par diferanies caracterizficas de un 501 (e
Jitem; S
7.7.1 ijrevision de los resultados informados; Nugva
7.7.1 jlcomparaciones infralaboratoric; Nugva
7.7.1 kjensayos de muestras ciegas. —
[Directriz DA-acr-060: 7.7
7.1.2 El lgboratonio debe hacer sequimento de su desempedio lmufﬁlﬁgapg'
mediante comparacitn con b resultedos de otros labaradorics, La parfidicacin
cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimients se pa ) P
. . - obligatoria cuando
debe planificar y revisar y debe inclur, pero no limitarse a, wna o .
. ) 2a relevants y estd
Jambas de las siguienies: daporible
7.1.2 a) parficipacidn en ensayos de apfitud;
OTA La Norma ISOAEC 17043 conlisne informacicn adicional sabre LAC P9/ A2LA
enasyos de apfitud y los proveedores de enssyos de spliiud. Se RI3/50.1 ) Ninguna

consideran compefentes s provesdores de ansayos de gptiud que
cumplan los requisiios de la Noma ISOIEC 17043
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7.7 2 bjparbcipaciin en comparaciones inkerlaboratoro diferentes de
[ensayos de aplitud.

r &
I T LIA-A0T-1
LRITEAT AL L £

=]

ILAC PO/ AZLA
R103/58.1 (1)

Minguna

7.7.3 Los dalos de las actividades de sequimiento s= daben analizar,
utilizar para conirolar y, cuando sea aphicable, mejorar las actvidades
el laboratorio. 5 se detects que los resultados de los analisis de
Hatos de las actividades de seguimiento estén fuera de los oriterios
predefinidas, se deban tomar |as acciones apropiadas pars evitar que
Jse informen resuliades incomectos.

~ T& = 190

L LA-all- Lol

Hinguna

7.8 INFORMACION DE RESULTADOS

7.8.1 Generalidades

1%

7.8.1.1 Los resultedos se deben revisar y autorizar antes de su
Jiberacidn

5.102 j

Hinguna

7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacts, clars,
nequivnca y oajetiva, usualmente en un informe (por ejemplo,
nforme de ensaya o un certificada de calibraciin o informe de
muesiren), y deben inclur boda la informacaon acordada con el dienta
y |2 necesaria para la interpretaciin de los resuliados y tada la
nformeacion exigida an el método utifzad

Todos ks informes emifidos se daban consanvar coma registms
[énicos.

8101, 4.13.21

7.8.1.3 En el caso de un acuerda con & dients, los resultados s2
pueden informar de una manera simplficada. Cualquier informacidn
[erumerada de los apartados 7.8.2 & 7.8.7 que no sa informe &l chante
Kebe estar disponible facimenta Directriz

LMA-air-{eL

Hinguna

7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracion
Jo muesireo)

5102

Ninguna

L 00151 2 =
jcalibracidn® o “Informe de musestren™);

=

5102 (a)

7.8.2.1 b} &l nombre y la direccion ded labaoratorio;

2102 )

127



7821 c) & lugar en que sa realizan las actividades de laboratoio,
nclso cuando se realizan en las instalaciones dal cliente o en sitios
falejados de las insislaciones permanentes del leboratono, o en
nstalaciones emporales o miviles asociadas;

51022 [b)

7.8.2.1 d) una identificacidn Unica de que todos sus compananies se
reconocen como una pare de un informe completo y una clars
dentificaciin del final;

5.10.2 (c)

7.8.2.1 &) &l nombra y la informaciin de contacio del cliente;

8.10.2 (d)

7.8.2.11) |a identificacicin del método utilizado;

3102 [8)

7.8.2.1 g) una descripcidn, una idendificaciin inequivaca y, cuando sea
necesarni, |a condicion del iem:

a10.2(f

7.8.2.1h) la fecha de recapadn de los items de calibracion o ensayo, y
a fecha del muestreo, cuando esto sea criico para la validez y
faphcacion de los resultados:

5102 (g)

7.8.2.1) las fechas de ejecucion de la actividad dal |aboratono;

5102 (g)

7.8.2.1j) la fecha de emisidn del informe;

Nugwa

7821 k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el
abaoradorio u obros organismos, cuando sean pertinentes pars la validez
o aplicacion de los resultados;

81022 [h)

7821 ) una declaracitn acerca de qua los resultados se relacionan
Jzolamente con los ilems sometidos & ensayo, calibrackin o muestres;

5.10.2 (K

7.8.2.1 m) los resuligdes con las unidades de medicion, cuando sea
Kapropiada;

5.10.2 )

7.8.2.1 n) las adiciones, desviaciones o exdusiones del méiodo;

51011 (g

7.8.2.1 o) la identificacadn de las personas gue sutonzan el inform;

5.102 ()

oroveadones axtarnos.

5106

Ninguna

[7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de ioda la informacidn
uminisirada en el informe, excepby cuando la informacion la
ELrnir sire el cliente. Los datos suminisirados por ef cliente deban sar
jclaramente idenfificados. Ademds, en el informe =& dabs indurr un
iescamo de responsabilidad cuando |a Informacion sea proporcionada
jpor & cliente y pueda afectar & |a validez de los resuitados. Cuando el

abaratonio no ha sido responsable de |a etapa de

muesired por gjempla, la muestra ha sido suminisirada por el dients),
[en el irforme &8 debe indicar que los resultsdos se aplicen 3 la
miuestra comi se racibad.

Mugwva

Ninguna

[7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

[1.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 78.2, bs informes de
[enseyo deben inclui lo siguiente, cuando sea necesanio para la
niempretacion de los resultados dal ensayo:

(T3 T | T S00TE HE COVRCONES SEpEtces Wl eIy,

5.10.3.1 (a)

Hinguna
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7.8.3.1 b) cuando sea perfinente, una dedaraciin da conformidad con
o5 requisiios o
Jespecificaciones (véase 78.6);

5.10.3.1 ib)

Ninguna

7831 c) cuando sea aplicable, l@ incertidumbre de medicidn
presentada en la misma unidad que el mensurando o en un tEming
relativa &l mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuanda:

|- 5ea pertinants a la validez o aplicacion de los resuitades de ensayo;

- una instruccidn del cliente que lo requiers; o

|- la incertidumbra de medicidn afects |a confiormidad con wn limite da
Jespecificacion;

51031 (g)

Ninguna

7.8.3.1 d) cuando sea apropiadn, opiniones & interpretaciones (véase
7.8.7)

310,31 {dy; 510.5

Ninguna

7.8.3.1 &) informacitn adicional que pusda ser requerida por métodos
fespecilicos, autondades, dientes o grupos de dientes.

5.1031 e

Ninguna

7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de |a actividad de
uestre, los informes de ensaye deben cumplir con los

Fﬂquis'rtos enumerados en el apartado T.8.5 cuando sea

necesario para la interpretacion de los resultades del ensayo.

531032

Ninguna

[7.8.4 Requisiios especificos para los cerlificados da calibracidn

[7.8.4.1 Ademas de los requisitos del apartada 7.8.2, los certificados de
jcalibracidn deben incluir lo siguisnbs:

7.84.1 g la inceridumbre de medicion del resuliado de medicidn
presantado en |a misma wnidad que la de |a unidad del menswando o
Jen un términ relative & dicha unidad (paor ejemplo, porcendae);

5.104.1 (b)

7.84.1 bj las condiciones (por ejemple, ambeentales) en las que se
hicieron las calibracones, que mfluyen en los resultados de madiadn;

5.104.1 (a)

7.84.1 c) ma dedlaracion que dentifique como las mediciones son
Jirazables metroldgicamenie (véase el Anexo A);

51041 fg)

7841 d) los resuliedos entes y después de cualquier ajuste o
reparscon, 5i estan disponibles;

51043

7.8.4.1 &) cuando sea perfinente, una dedaraciin da conformidad con
05 requisiios o
Jespecificaciones (véase T.8.6);

31042

7.84.1 f) cuando sea apropiado. opiniones & inlerpretaciones (vease

2105

[1.84.2 Cuando & laboratorio es responsable de la achadad de

Nueve - extramely

|5& haya acordado con el dliente.

muesiren, los cerificados de calirecidn deben cumplir con los rare that &
requisites enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesano |calibrafion lab would
para |a interpretaciin de los resultados de calibracidn. samgle
7.84.3 Un certificado o efiqueta de calibracion no debe conbener

recomendaciones soore el intervalo de calibrecidn, excepln cuando asi 51044

Ninguna
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7.8.3.1 b cuando sea pertinents, una dedaraciin da conformidad con
05 requisiios o
fespedficaciones [véase 7.8.8);

5.10.3.1 (b)

Ninguna

7831 c) cuando sea aphcable, la incartidumbee de mediciin
presenteda en la misma unidad gue el mensuranda o en un Emino
ralativo &l mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuanda:

- sea perfinents & la validez o aplicacidn de los resultades de ensayo;

- una instruccidn del cliente que lo requiers; o

|- la incertidumbre de medicidn afacte [a confiormidad con un limite da
Jespecificacion;

51031 ()

Ninguna

7.8.3.1 d) cuando sea apropiado, opiniones & interpretaciones (véase
TAT);

9.10.2.1 {d); 5.10.5

Ninguna

7.8.3.1 &) informacion adicional gue pueda ser requerida por métodos
fespecificos, sutondades, dientas o grupos de clientes.

5.10.3.1 (g)

Ninguna

[7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de
uestres, los informes de ensaye deben cumplir con los

Faquis'rtoi enumerades en el apartado T.8.5, cuando sea

necesario para la interpretacidn de les resultados del ensayo.

51032

Ninguna

[7.8.4 Requisitos especificos para los cartificades da calibracidn

[7.8.4.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los cerlificados de
joalibraciin daben induir ko siguienta:

7.84.1 a) la inceridumbre de medicidn del resuliado de medicidn
presantado en la misma wnidad que la de la unidad del mensurando o
Jen un férming relstive & dicha unidad (por ejpmplo, porcantaje];

5.10.4.1 (b)

7.84.1 b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que s
hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de medican;

5.10.4.1 (a)

7.84.1 ) una dedaraciin que dentifique cimo las mediciones son
irazables metroligicamente (véase al Anexo A);

51041 ()

7.84.1 d} los resuliedos antes y después de cualquier ajuste o
raparacion, 5i estén disponibles;

51043

7.8.4.1 &) cuando sea pertinentz, una dedlaraciin de conformidad con
05 requisios o
fespedificaciones [véase 7.0.8);

51042

7.84.1 f) cuando sea spropiado, opinicnes e inflerpretaciones (wase

3105

[T.04.2 Cuando el laboratorio es responsable de la acividad de

Nuevo - exiremely

Jz& haya acordado con el diente.

muesiren, los cerificedos de calibracidn deben cumplir con los rare that &
requisitcs enumerades en el apariade T7.8.5, cuando sea necesaro |calibration lab would
nara la inberpretacion de los resultados de calibracidn. sample
[7.84.3 Un ceriificado o efiqueta de calibracidn no debe conbener

racomendaciones sobre &l intervalo de calibraciin, exceplo cuanda asi 51044

Ninguna
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[7.8.5 Informacidn de muestres — requisitos especifices

(TS5 Cuando el laborsioric es responseble de la actvidad de
muestreo, ademas de los requisiios enumerados en el apartado 7.8.2,
05 informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la

Muwavo - parmite
emitir un “informe

[T86.2 El lsboratonio debe informar sobre la declarscion de
jconformidad, de manera gue identifique daraments:

calibracidn; 5.10.3.1
(b} para ensayos

nierpretacion de los resultados: e mussires
7.8.5 a) la facha del muesirea; 5.10.3.2 (a)
7.8.5 b) |a identificacion inica del iem o matenal sometido & muesireo
(incluido el nombre del fabricante, &l modele o Bpo de designacion y 5.103.2 (b) Ninguna
05 nisEmeros de sene, segln 5ea apropiado);
7.8.5 c) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, crogquis 51022 ()
jo fobografia; !
7.8.5 d) una referancia al plan y méiodo de muestreo; 5.10.3.2 (d)
TH5 e) los detalies de cuslquier condicion ambiental durante el 5.10.3.2 (e)
muestreo, gue afects a la interpretacion de los resultados: o
785 f) la informacion requenda para evaeluar la inceridumbre de Husgtere mmm que
mediciin para ensayos o calibraciones subsiguientas oo OOHBENG 1B INSNEGION pirs
pa ¥o = ’ Fevaluar la incentidumbre.
[7.8.6 Informacidn sobre declaraciones de conformidad
[1.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con
una especificacion o norma, el laboraorio debe documentar la regla de
[dercision aplicada, feniendo en cuenta & nivel de niesgo (tales comao Nugva
una aceplacion o rechazp ncomecios y los supuesios estadisticos)
Jasociado con la regla de decisidn empleada y aphcar dicha regla.
5.10.4 2 para

5e resalta la mencion a:
Regla de decision

Sagin tem 3. Térmnos y
definiciones:

JRegla que describe comao se
foma en cuenta la
incertidumbre de medicion

i [
7.8.6.2 5) @ qué resultados se aplica la declaracdn de conformidad; 51042, Nawro
para ensayos
7.8.6.2 b) qué especificaciones, nommas o partes de ésia se cumplen o | 5.10.4.2, Nuevo
Ino; para ensayos
7.86.2 c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherante a
a especificaciin o noma solictada).
IND]"A Para informaciin sdicionsi, wease la Gwia ISOAEC 864
z DA-acr-060 7.8
Infarmaciaon sebre declaraciones de conformidad Mueva

cuando 52 dedara la
conformidad con un
requisito especificadn

[7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones
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TATA Cuando se expresan opiniones e iniespretaciones, el
aboraiorio debe ssegurarse de que solo el personal suborizedo para
Aprasar opiniones @ interpretacones libere |a declaracion respectiva.
El lahoratono debe documentar |a base sobre |3 cusl se han emitido
jopiniones & intarpretaciones.
MOTA Es importante distinguir |35 opiniones e interpretaciones de las
[eclaratonas de inspecoones y cerfificaciones de producio, como
Jesta previsio en las Nommas ISOVIEC 17020 e ISDVIEC 17065, y de las
feclaracones de conformidad como se referencian en el apariado
THE

3255105

Ninguna

T.8.1.2 Las opmiones & inferpretaciones expresadas en los informes
Jze deben basar en Ios resultados obtenidos del fem ensayado o
jealibrado y 52 deben identificar clarameanie como (ales.

510551042

Ninguna

T.8.1.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comurican
direcismente mediante dislogo con el clients, se deben conserver los
regisiros de tales didlogos.

Directriz DA-acr-060

5.10.5 nota 3,
ghora obligatona en
lugar de opcional

Ninguna

[7.8.8 Modificacionas a los informes

[7.8.8.1 Cuando =2 necesite cambiar, comagir o emifir nuevamente un
nforme ya emitido cualguier cambio en la informacdn debe estar
dentificada claramente, y cuando sea apropiado, 52 debe inclur en &
nforme |a razan del cambio. Directriz
|0A-acr-06D T.8.8

Modificaciones a bos informes

Muewa

jconisiderar |a razon de
joambio

[7.8.8.2 La= modificaciones & un informe después de su emisidn 5e
[eben realizar solaments en la forma de ofro documento, o da una
Jransferancia de datos, que incluya la declaracidn:

[Wodificacion al informe, mimero de senie._. [o identificado de cualquier
jobra manera|” o una fiorma equivalente de redacoidn.

JEstas modificaciones daban cumplir iodos los requisitos de aste
documento. Directriz DA-acr-060 7.8.8

Modificaciones a bos informes

5100

Ninguna

[7.8.8.3 Cuando sea necesano emitir un ruevo informs compledo, 58
ddebe identificar de forma dnica y debe conbener una referencia al
ariginal &l que reemplaza.

2109

Ninguna

7.9 QUEJAS

“u%

7.9.1 El laboraforic debe contar con un proceso
documentado para recibir, evaluar y fomar decisiones

44

|acerca de |as quejas.

Ninguna
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7.9.2 Debe estar disponible una descripcion del proceso
lde trafamiento de gquejas para cuando lo solicite
cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el
llaboratorio debe confirmar =i dicha queja se relaciona
con las actividades de laboraforio de las que es
responsable, y en caso afimafivo, iratardas. El
laboratorio debe ser responsable de todas las decisiones
& fodos los niveles del proceso de tratamienio de quejas.

Mugva

X

joonsiderar si aisten un
procedimients de
firatamieno de quajas
isponiole para las partes
nierasamas.

7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al
Imenos, los elementos y métodos siguientes:

7.9.3 &) una descripcidn del proceso de recepcidn,
validacidn, investigacidn de la queja y decisidn sobre las
Jacciones a tomar para darles respuesta;

48

Ninguna

793 b) el seguimienio y regisim de las quejas,
|inn:|upenl:|n |las acciones tomadas para
resolverlas;

48

Ninguna

7.9.3 c) asegurarse de que se toman las acciones
Bpropiadas.

44

Ninguna

794 El lsboratorio que recibe la queja debe ser
responsable de recopilar y verficar toda la informacicn
necesaria para validar la queja.

Nugva

793 Siempre que sea posible, el lsboratoric debe
acusar recibo de la queja y debe faciltar a quien
presenta |a queja, los informes de progresc y del
resultado del fratamiento de la queja.

Nugva

798 Los resultados que se comuniguen & quien
presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y
aprobarse por, personas no involucradas en las
actividades de laboratorio que oniginaron |a queja.

Nugva

Revisar GC-LAB-PG-007
Procedimiento da atencion
de Queja

7.9.7 Siempre sea posible , &l laboratorio debe notificar
formalmente a quien presenta |a queja , &l cierre del
tratamiento de la queja. Directriz DA-
acr-060

Nugva

7.10 TRABAJO NO CONFORME
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7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento
que s& debe implementar cuando cualquier aspecto de
|5u5 actividades de laboratorio o los resultados de este
trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o
con los requisitos acordados con el cliente (por ejempla,
el equipamiento o las condiciones ambientales que estén
fuera de los limites especificados; los

resultados del seguimiento no cumplen los criterios
especificados). El procedimiento debe asegurar que:

Minguna

7.10.1 a) estén definidos las responsabilidades y
Jauioridades para la gestidn del trabajo no conforme;

THT1E]

En conbexto caon
7.10.2, ahaora
requisre qua estos

b il

verificar que los regisiros
[sten dafinides las

responsabilidades y
utoridades para eventos
Unicos

7.10.1 b) las acciones (incluyendo la detencidn o
Jrepeticidn del trabajo, y la retencidn de los informes,
sequn s2a necesario) se basen en los niveles de riesgo
establecidos por el laboratorio;

4081 (a)

7.10.1 c) s& haga una evaluacidn de la importancia del
Jtrabajo no conforme, incluyendo un analisis de impacto
sobre los resultados previos;

40.1 (b

7.10.1 d) se tome una decisidn sobre la aceptabilidad del
Jtrabajo no conforme;

401

7.10.1 &) cuando sea necesario, s& notifique al cliente y
e anule el trabajo;

401 (dy

Minguna

7.10.1 f) se defina |la responsabilidad para auforizar la
freanudacian del trabajo.

4081 (g)

7.10.2 El laboratonio debe conservar registros del frabajo
Incn conforme y las acciones segin lo especificado en &l
apartado 7.10.1 vifletas b) a f).

46141311

7.10.3 Cuando la evaluacidn indigue que el frabajo no
conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del
cumplimientio de las operaciones del laboratono con su
propio  sistema de gestidn, el laboratorio debe
implementar acciones comectivas.

7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA
lINFORMACION

5o

7.11.1 El |aboraftorio debe tener acceso a los datos ya la
informacicn necesaria para llevar a cabo las actividades
de |aboratorio.
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|aboratorio utilizados para recopilar,procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar datos se deben validar
en cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento
apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de
gestion de la informacidn del laboratorio, por parte del
|aboratorio antes de su introduccidn. Siempre que haya
cualquier cambio, incluida la configuracion del software
del laboratorio o modificaciones al software comercial
listo para su uso, =& debe autorizar, documentar y validar
antes de su implementaciin.

NOTA 1 En este documento “sistemas de gestidn g la mformaciin
dal laboratano” incluye s geshian de dafos e infarmacidn canfenida

5472 (a)
y la NOTA en esta
saccitn

jpodria evaluarss el
[esamollo da actividades
Jaltemativas (an sistemas
nfomaticos y no
nfomaticos)

T.11.3 El sistema de gestion de la informacian del
|labaratorio debe:

7.11.3 a) estar protegido contra acceso no autorzado;

4.13.14-

Ninguna

7113 b) estar salwaguardado contra manipulacién
|indehbida y pérdida;

41314;5472(¢)

Ninguna

7.11.3 c) ser operado en un ambiente que cumpla con
|las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en
caso de sistemas no informaficos, que proporcione
condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y
|franscripcidn manuales;

41312.5472(¢)

Ninguna

7.11.3 d) ser mantenido de manera que se asegure la
|integridad de los datos y de la informacion;

41312 41311

Ninguna

7.11.3 &) incluir el regisiro de los fallos del sistema y el
registre de las acciones inmediatas y comectivas
apropiadas. Directriz DA-
acr-060: 7.1 Control
de los datos y gesfion de la informacion

Muesa
CONSIDERACION
para sistemas LIMS

alacininicos;

LAB-PC-003:
Procedimiento para &l

7.11.4 Cuando los sistemas de gestion de la informacidn
del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o
|por medio de un proveedor externo, el laborafonio debe
asegurar que el proveedor o administrador del sistema
cumple todos los requisitos  aplicables de  este
documento.

Muewvo

controd de datos y
transmision alecininica de
resultados”

Ravisar procadimienta CG-

7415 El laboratorio debe asegurarse de gque las
instrucciones, manuales vy datos de  referencia

|par|jnentes. al sisterna de gestidn de la informacidn del
laboratorio estén facimente disponibles para el personal.

41F 41314

Ninguna

T.41.6 Los calculos y transferencias de datos se deben
comprobar de una manera apropiada y sistematica.

3471

Ninguna
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8.REQUISITO DEL SISTEMA DE GESTION

RINDL™D

BRECHA IDENTIFICADA

El leborstorio debe esisblecer, documentar, implementar )
mantener un sislema de ges#on que se8 capaz de apoyer y
emosirar el logro coherande de los requisiios de este documento y
segqurar |3 calidad de los resuliados dal [sborstoro. Ademds de

umplir los requisitos de los Capitulos 4 a 7, el |aboratonio debe Fhiord A Nngne
mpdementar un sistema de gestidn de acuardo con la Opcicn Ao la
Dpcidn B.
OTA Véase mas mbrmacian an &l Anaxo B.
Epnidﬂ A [17025:2005) Como minimo, un sistema de gestion
el laboratorio debe tratar lo siguiente:
-la documentzcion del sistema de gesiidn (véase 8.2): 42 X
- &l control da documentos del sistema da gestitn (wiasa B.3); 43 X Ninguna
- &l conirol de regisios [vase B4 413 X
- las accionas para abordar los resgos y oporunidades |vease falta da idantificacion de riesgos
) Muevo X .
| (] _ y oporiunidades
- la mejora (véase BA); 410 X
- las scciones comeclivas ivéase B.7; 411 X
— Ninguna
- | guditorias intemas (vease 881 414 X -
- |35 rewisiones por |a direccidn (véase 3.0 413 X
|0pcidin B
Ln laboratono que ha establecido y manfene un sisiema de gesfidn
[e acuerdo con los requisiios de la Morma IS0 8001, y que s=a
jcapaz de apoyar y demastrar el cumplmienio coherente da los i
requisiios de los Capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la i . Ningmne
niencidn de los regquisitos del sistema de gastitn especiiicados en
05 apartedos 8.2 8.0,
3 4 3
B.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION 0%
(OPCION A)
21 La direccién del laboratorio debe establecer, documentar
manbener politicas y objetivos para el cumplimiertio del propdsite de .
- . 431,422,
ste documento y debe asegurarse de que las politicas v objstivos 415K X
entiendan & implementen &n fodas los niveles de la orpanizacidn =
el Isboratorio
j.22Las poliicas y objstivos deben sborder |a competencia, |a
. . 422 X
mparciakdad y la operaciin coharante dal laboratonic. . )
Mo s& hace mencidn espacifica
3
Ji.23 L3 direccion del laboralono debe suminisirar evidencia del *Palitica de la Calidad
compromisa con el desamolo y 18 implementacidn del siiema de 423 X *Manual de la Calidad y
g?i:lfl[' ¥ CON megarar continuamenie su eficada. nolificas de 'ge-g:.jr" par
requisiio
j.24. Toda la documentzcidn, procesos, sisiemas, regisiros,
relacionados con el cumplmierde de los requisics de esle 475 X

HMocumenio se debe inclur, referendar o vincular al sisiema de
jgesfidn




I-H.I.Er.Tn:ldn:- &l parsonal involucrado en acvidades da labaratono
ebe fenar acceso | las partes de la documentacion del sisiema de

byeshion y @ la informacion relacionada que sea aplicable a sus 421 X
responsabiidadas.
[Directriz DA-acr-06D
4
8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE 6%
GESTION (OPCION &)
.31 El lsborsiono debs conirolar los documentos (intemos y)
iuteemios) relacionados con el cumplimisnto de este documento.
OTA En esle contexto. “documenios” pusde hacer referencia a
jieclaraciones oe B polifica, procedimisnios, especificaciones, 411 Ninquna
insfruccionss del fabncants, dablas de calbvacidn, grdficos, kbros o "
e fewdn, posiers. nofificacionss, memorandos, dibujos, plancs, sic
[Estos puaden estar en vanos medios, tales como copia impresa o
igial
J8.3.2 Ellaboralonio debe asegurarse de que;
Ia'l os documenios 52 eprueban en cuanko 8 su sdecuaciin anies \
' . ] 43214331 X
e su emision por personal sutornizado; o .
Mo existe diferencia que resalta
o) los documentos sa rewisan penodicaments, y s aciuglizan, 4322 ) X 2 E:;_EHF‘;?I E;EWZ::;;E'H
fs2gin saa necesario; = g T
' 4333 Referencia a
. ; iy enmiendas & mano, hasta que
;ijn::::m oo cabion o gslad e eviite achl da ke 43324323 X 58 BMita uNa nieva versin del
: documento.
d:l las VEMSIOngS perinenies de los .dJn:meh:rs aplicaliles .Esban 4322 Sibien en 7,112 fnola 1) s8
Migponibles en ks punics de uso y cuando sea necesaria, se . X ) .
oo su distibucid: 432, enpresa: la pastion de la
] ' riormaciin abarca sistemas
nformalicos y no informaticos,
k2! los documentos estén idendficados inequivocaments; 4121 & nu=va varsion no menciona;
4.3.34. . contral da
) 58 previene &l uso no intencionada de los documentos absaletos, madficaciones de los
y la ideniificacion adecuada sa aplica & dstos 5i se conservan por o ocumentos consenvados n losf
Sty 4322(c)y(d) X sislemas informaticos
Directriz DA-acr-060
5
J&.4 CONTROL DE REGISTROS T5%
IH.-H El labaratorio debe establecar y consenvar registos legioles
jpars demustrar &l 41312 Ninguna

foumplimiento de los requisitos de este documento.




4.2 El laboraiorio debe implementar los confroles necesarnios para
3 idenificacion, almacanamienta, proteceion, copia de segunidad,
rohive, recuperacion, iempa de conservacion y disposicion de sus

gistros. El laboraionio debe consenvar regisiras durande un 41314,
erinto cobarenie con sus obiigaciones contraciugles. El accesoa | 41312, Minguna
stos regisiros debe ser coherante con los acuerdos de 41313
niidencialidad y los regisios deben estar dsponibles
acilmanta.
Directriz DA-acr-08D
B.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUMIDADES (OPCION 4)
5.1 El laboratana debe considerar los riesgos y las opariunidades
sncidos con las acividades del labaratorio pars:
le) asequrar que o sistema de gesfiin lbogre sus resuliades -
opdsitn y los cbjgtivo - .
o) meajarar Ia.sln:np:-'tumdades de lograr &l propsito y las objstivos — B daba idartiiar s fsagoa'y
el [aboratonia; .
dasarmollar as acividades para
) prevenir o reduc los impactos indeseados y los incumglimientos Nugvo ""T-Elalf o Ti""".'ﬂ':l'i'il' ;Eg'ﬂﬂfdﬂ
jpotenciales en las achividades del |aborstorio; ' @ Eliasa felel.
d jkograr |2 mejara. Hugwo
|B-5.2 El lahoralori debe planificar:
la] |35 sociones para abordar esios iesgos y oporiunidades; Muevo Requisito nuevo
o] |3 mariera de:
-ntegrar e implementzr estas accionas en su sistama da pastion; Muevo Requisito nuevo
-avaluar |a eficacia de estes accionas
OTA Aungus este documento especifica que el Iaborafonio
, .- . . o s
IT:.:H a&:;ze; para ab::-.rn'ar n:.-.s-gu;lm .ra_'.f un requisito para Sa debe Rasaltar que as Notas
mélndes formales para (8 gestidn MEsp0 O UR pROCESD - mancionan Los leorsiorios

jdocumaniado de gesfion oel resge. Los [sboraforios pusdsn
jecidir & desamollan o no una metodologia més exhaustiva pars a
jgestidn del nesgo que la requenca en esfe documenio, por
rjem.n'cl & iravés de la aplicaciin de ofras guias o normas.

pueden decidir =i desarmollan o
no una metodologia mas
exhaustiva para la gesiicn dal
riesga que |3 requenida en esie

documenta,




5.3 Las scoones fomadas para sbordar los riesgos y las
porfunidades deban sar

roporcionales &l impacto potencial sobre la walidez de los
sultedos del |aboraiona.

OTA 1 Las opciones pars aborolar fos mesgos puedsn inclir
pdenfificar y evilar amenazas, aswmir nesgos para buscar wna
porfunidsd, ebminar i3 fuente oa nesge, cambiar (3 probabilidsd o
35 consecusncias, compartir el

riesgo o mantener fespos mediante decisiones informadas.

-..Jas acoones para abardar
lo= riesgos pueden incuir
ientificar y evitar amenazas,
A5UMir riesgos para buscar una
oportunidad, eliminar la fuente
de riesga, cambiar la
probabiidad o las
COnGecuancias, comparir &l
riesna o manbsner riesgos

OTA 2 Las oporfunidades pueden conducir 8 amplar & akcance Pl medianie decisiones
e las ectivitlades del laboralonio, 2 consigersr nuevos clendss, a informadas.  Recomendacicn:
usar nueves fecnologiss § oirss posthilidsdes pars abordar las Elaborar matriz de gestion de
necesidades dal ciienfe. riesgos y oportunidades para
Directriz D&-acr-060 B el 5GC.
Acciones para abordar riesges y oportunidades [Opcidn A) E
0 0
|6 MEJORA (OPCION A) 75%
IH.E.'IEI laboraiorio debe identificar y saleccionar oporiunidades de
mejora e implamentar cusluier ocidn necesaria. 410 X Minguna observacion
6.2 El laboralonic debe buscar la refroalmentacion, tento positive
ma regative. de sus clienfes. La retroalimeniacitn se debe
nalizar y usar para mejorar &l sistema de gesfon, las actividades 472 X Ninguna chservacion
jded laboratorio y el servicio al clienle.
1 1
Ja.7 ACCIOMES CORRECTIVAS (OPCION A) 73%
Iﬂ.?‘.'l Cuando ocurme una no conformidad, e |sborsionio dabe: 48
- — . a— — 201101 X
la! reaccionar ante la no confomidad sagun sea aplicabls 2.1 (b PR —
- emprender acciones para confrolaras y comegirias; 4981 (c) X -hacer frnnh!:allaihll:gnmnciiil
a
- hacer frenis & las consecuencias; heuevn “UE N OCLITS &N ofra parte
o) evaluar |a necesidad de acciones para eliminar las causas de la
Ino conformidad, con el fin da que no vueiva & ooumir, ni gue oCUTaE 41 X
fen ofra parte, medisnke:
- la rewisién y andlisis de la no conformidad; 31l X
- la delerminacion de las cawsas de la no conformidad: 31l X Hinguna
- la delerminacion de =i E:HE.IE!'I no conformidades similares, o que 4024112 X
poienciaimente puadan ocurmi,
o] implementar cualquier accidn necesana; A1l X
) revisar |a eficacia de cuslouier sccidn comectiva omada; 1 X
& & . . ! Se debe arfualkzar en e
ual i 0 i las o .
ls_l 5i [uer-: redl:.esarl:u.l a;IJa ;zar .I. 45. riesges y las oporunidades Nuewn oo p——
eterminadas duranie la planificaciin; etablacer
411.3 ¥

Iffrs- fuera necasano realizar cambics al sisiema de gesfion.
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IH.?.E Las acoones comecivas deben ser apropiedas & los efecios

. 4113
de las no conformidades encontradas.
J8.7.3 El laboraionio debe consenvar registros como evidencia de: 413 L& Nueva versicn infmoducs:
-CONSErvar registros, deben
| la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier '."th'" las CTRCTRn,
I:-:l:i*n — 413 analisis de causas, acciones
- oelerioments: comectivas y evaluacién de la]
eficatia.
o) los resultados da cualquier accidn comectiva.
z DA &0 413
A I A
J&.8 AUDITORIAS INTERMAS (OPCION A )
8.1 El laboraloric debe levar & cabo suditorias intemas 8
niervalos planificados para cbiener informacion acerca de si el 4141
slama da pasfitn:
k) s conforme con:
- los requisilos del propio laboratonio para su sistema de gesfitn, Minguna
nchidas las 4141
Jachividades del laborsionio;
- ko5 requisitos de esie documanta; 4141
] 5e implementa y mantiens eficazmente. 41417
Ji.8.2 El laboralonio debe:
4.14.1 rilerios
Il-;:af!lﬁc,ar. e-s.‘.al:-ml:er. |r1:|l;er'1! niar '!131|e-'|er un Fu-;nﬂgrama Iu:h! da aud 1:I-r|a TR
foria  que inchya frecuencia, los  métodos,  las|  segin la i w—
responsabiidades, los requisitos de planificacidn y presentacion de| imporianca / version no es especiiica
nitemes que debe fEner en considerecon la importancia de las|cambios | riesgo respacio
Jactividades da laboraiosio invelucradas, los cambios que afectan al|  /resutados i
o . . . -l programa de suditona
laboraiodio y los resultades de las suditorias previas; anlernionss son ) .
' I intama debe considerar iodos
los elemanios del 55...
-5 el responsable de la calidad
quien debe planificar y
o) definir los crilenios de suditoria y el slcance de cada auditona; 4141 prpanizer les audilonias
A - Arri -
o zsegu?*se de que .bs resultados de |as auditorias se informen a 4141 T wae—
B (BHCCX) e ManiE, Ja excepeion de la expresion:
{) implementar las comecciones y las accones comechvas|  4.142 o 'j”f‘m ridedida.
Jepropiads, sin demor indabid; No menciana lo expresado &n
Ie - — - — 4.14.2. de la anierior version
P P 4 TR A foriie i
| corservar los regisiros como evidencia dela mplemeniacion del i los resultadas dal L
™ Ll 0 ! I ry Ll "
programa de iLI..IIJ:-.'I_-a y de los resultados de la auditona. 4143 pueden haber sida afectsdos,

Directriz DA-acr-080

Jdebe notificark par escrito & los
clienias

|n.a REVISIONES POR LA DIRECCION (OPCION A)
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b9t La direccion del lshorstoria debe revisar su sistema de
gesidn a intervalos planificados, con el fin de asegurar su

canveniencia, adecuscidn y eficacia, inclidas s poliicas y| 4151 Hinguna
objetivos esiablecdos relacionados con el cumplimienio de esle
ocumenia,
J8.8.2 Las enirdas & la revisidn por | direccion s deben st y
etien incluir informacidn relacianada con b siguisni
le) cambios en las cuestiones infemas y exlemas que sean -
: 1
perfinantes & laboratonio;
h) cumplimienio de ohigivos; 411 X bener en cuenia a8 cueshones
o) adecuacion de las polificas y procedimientos; 4.15.1 X ntemas  extrenas (FODA)
) estadn da |as accianes de revisionas par |3 dreccitn anteriones; Mugvo
le) ressuitado de uditorias intemas recentes; 4151 X
) acciones comectivas; 4151 X
IE' evalaCioNes POr OIGANESMOs xiemos; 4.15.1 X Ninguna
h) cambios en el volumen y fipo de frabajo o en &l alcance de -
. : 413 X
achividades del laboratonia;
| retroalimentzcin de los chentes y dal persanal; Mugvo
| Quegas; 4151 X Lo elementos de erirada de
k| eficacia de cualguier mejora implementads; Nugvo | ilema que 5oN MUEvDS;
| Eidecuacion da los recursos; 4151 X | .. retroalimentacidn del
m) resultados de |a idenéficaciin de los riesgos; 4151 X personal
: iEd m) ...resultados de la
n) resuliados del aseguramienin de la validez de los resuliados; y 415 X , ,|' . ,
identificacion de los riesgos.
) obos facirss perfinentes, thos como las achvidades de L1581 X
keznuimienio v 13 farmacitn -
IH.']..'-J Las salidas da |a revision por 3 direccin deben regisier ,
. - 413l
iodas |&= decisiones y accionss relacionadas, al mends con;
k) |a eficacia del sistema de gestiin y de sus procesos; Mugvo
g : P i Respectn a |as salidas 56 e mas
) I mejors de s aclvidades del lboraboro relacionadas conf] ENplciD qUe & VETSON nnor
) ; ¥ excepin que no 52 cheena;
oumplimienio de kos requisios de esle documento; i ’
L direccion dehe asequrarse
) l& provision de los recursos raqueridos; Mugvo e que esas accionss (& de
|mejira) sean resizadas deniro de
) cualquier necesidad da cambio. .
. . o - Nugvo un plan 2prapiada y condade.
rectriz DA-acr-06C
11
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ANEXO 6: Plan de adecuacién

nterrelaciones de todo of personal
-Documentar las actvidades (procedemienio y
ofros) necesarias para ef Laboratono y ia
emision de s resultados

que se defina o personal gue
asumira @& responsabiidad
(es) para "gobemar” el SGC

gerencia general, calicad, jefes
y asistentes. gocumentar en ol
MOF u otro documento

PLA DE AD ACION D AD OND A CALIDADD ABORATORIO D
q
d
BR A AD AD 2 PO B R R
O 0 O18
. . ¥ S ¥ i3 .'..
Idertificar resgos a
Faita de IdentScacion mparciafcad medidas para
i ¥ R Manual del SGC
recisa de os riesgos a su controi se rmecomienda |Responsable de
Utlles de nciuyendo «i
49 IMPARCIALIDAD imparciaiidad y demostrar JActividad 1.1 elaborar matrtz. Incluir riesgo |Caldad del paere o N bt
como so efminan o resicual (esperado) lusgo de a |Laboratorio CMC
mparciaiicad
minimitzan apicacion de medidas Oe
control
Amplar o oicance de los Compromesos
La confdencialidad alcanza a CoOmEromisos e Mrmados por
todo rsonal gue realtza confidencialidad a iodo aguel ersonal
acﬂwdD:es - directa |11 actvidad: s . . Ullles o Z. ” ¢ te
42 CONFIDENCIALIDAD g que direcia © Jactividaa 1.2 |SUE realice =5 PArd © |oasdad gl = T
Indirectaments estan por el laboratorio, muestreros N Sor0 CAMC escriano refacionado con ef
relacionadas con agquelas el visitas audficres, oftros. Asl Laboratorio y aquel
Laboratorio mismo establecer este alcance Que acta para & o
en documentos del SGC por e
REQUISITOS RELATIVOS A LA
3
ESTRUCTURA
El laboratorio debe definir y documentar el
alcance oe las actvidades de laboratorio gue Revisar el proceso deld
cumplen con esie documento. El aboratorio |Faita la definicion y Laboralocio y definir ef alcans y Respo Die de
s3 solo debe declarar conformidad con este |documentacion ded alcance nd 2.4 redactario en ef manual del Caictad ot Ullies de Manual del SGC
documenic para esie akance de s [oe las actvidades Oef = SGC (consigerando los nuevos o Sorto MG escntano actualizado
actvidades de laboratoro, o cual excluye las jlaboratono metodos de ensayo sl s gue
actwvidades oe aboratono que son hubleses)
suministradas extermamente en forma continua
Fhe. Eainie R to a = ins 1o
-Organizacion y estuctuma de gestion del R = i Asignar a jodo el personal la
laboratorio o L Sy o autoridad TeCuUrscs  para
SGC. En jos Laboratonios AN 5
-Ubicacion dentro de matriz. desempenar abec a
Pt o = et esia responsabilicdad ha sido = it & g o ae Documento que
-Refac s en Qestion, opera es soneda s Responsatie de responsal . asignar o rencia Uittles de recoge
S0 1ecnicas y servicios de apoyo : Actividad 22 |responsable de la calidad. La Operacianes y
la Caldad. Aunque ia norma escrtano asignacion de estas
-Especificar responsabiliidad. autorkdad e responsabliidad de asignar a |Jefe de Laboratono)
no nombra el cargo, s exige responsablidades
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3.7. La dreccion del laboratono debe asagurar
que:

-Se comunica la eficaciadel SG y la
importancia de cumplr requisiios det ciente y
ofros requesitos

-Se mantiene a Integridad ded SG cuando se
planifican e iImplementen cambios

REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURS0S

0.2.1 Todo el personal ded L (Inderno o
exierno).. debe actuar imparcaiments, .

6.2.2 El L. debe documentar los requsitos de
competencia..., Ncluidos ios requistios de
educacion, calificacion, formacion,
conocimienio técnico, hablidades y
expenencia

6.2.3 El L debe asegurarse de que el personal
tiene la competencia para .. evaluar a
importancia de las desviacones

0.2.4 La direcclon del L. debe comunicar al
personal sus tareas, responsabilidades y
autorndades

INo 22 expresa iteralments
-Poiftica de Cabkdad

-Manual de la Caldad y
referencias a los
Jeroceamientos

-importancia de comunicar
requisiios det cllente, legales
y reglameniarios

JRespecto a la Poiltica de @

Se cusnia con marual de Ia
calidag y poltica de la calidad.
se recomienda manienesios y
usar ambos como herramienta
de presentacion amte s

(documentacion o regestro) la
entrega de tareas,
responsablidad, autoridad. en
of mol incidir e Inclulr el
aspecio sobre autoridad
para....

clientes y paries I Resp de |-
:o::d":,:,:n:.:: :::‘: Acthvidad 23 |la comunicacion Oe la eficacia |Cakdad ded I::cm = W;m - sfc
o requisiio 521 (version se esla haclendo. para & |Ladbomatorio CMC 2
2017) se expresa: comunicacion de los camblos
s areccien det 1aboratoro se presenia  registo
Gebe estabiecer, documentar altemativo.(existe uno en el
y mantener politicas y Laboratorio que se revisaa
F os para o clo a su cor ia)
cumplimiento del proposiio
Oe este dgocumenlo.
Ninguna en esta etapa. SOLO | Responsabie de ST
Ninguna MENCIONAR EN EL MANUAL Calidad del - Documento
DEL 5GC Laboratorio CMC
Vertficar y hacer f'mar los
compr )% de Impar
a todo el parsonal.
reestructurar el procedimiento
de gestion de recursos
humanas Incluyendo requisitos
Es necesario resaltar a de competencia (perfil, Responsable de Doc aus
actuacion imparcial y a Induccion, entrenamsento Catdad ded (nses de -
comunicacion al personal de: Acthvidad 3.1 {Inciuk examenes para Laboratorio CMC- escrit as} 6n de estas
sus tareas conociméento técnico), trabajo  |Jefe de resgorsabiidndas
responsabliidades y autoridad | bajo supervision. venficar Labortorio.
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|Dccumeantacion del personal
de laboratorio que Incluya et
conocimiento, la hablkdad

y ka autorizacion para aplicar
la regia de decision y hacer

*desarrolar, modificar, verficar y validar
métodos; ‘anallzar los resutados, incluldas las

0.3.4 Se deben Implementar, reakzar el
seguimiento y revisar pericdicamente las
medidas para controlar:

declaraciones de

fueQo en ar=a de via humeda)

Actvidad 3.2.

Acthvidad 33

para of requisto:

623,
reestructurar el procedmientio
de pestion de recursos
humanos para los items det
fiemn 0.2.3, resaitando la
realizacion del saguimiento da
la competencia para cada
cargo (Mmecanismo sagan
directriz). 626
nclulr en el mof en ef aspecio
de autoridad 10 expresado en of
fem 0.2.0.

Optenizar regisiro de
seguimiento ded control de las

acceso, comtaminacion,
separacion eficaz /f verificar el
uso de registro para el control

Responsable de
Caldad ded
Labomiono CMC-
Jefe de
Laboratoria.

JUtles de
escritonio

Documento de
Gestion del RRHH
u oD simiar

recoge a
asignacion de estas
responsabiidades
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fuera oe los

0.4.9 El equipo que haya sido sometido a una
sobrecarga 0 @ Uso Inadecuado. .. O gue asty

debe ser

pussto fuera de servicio. Este se debe alsiar
_.0 rotular o marcar._hasta que se haya

Revisar documentacion y
determinar introcucir

: el ab e
efecto en los resultados
emilidos con eguipos

O Que IncL 1

que i a X |Resatar el fundamento o limies de trabajo o
efect Responsable ¥
{en ) por uso de para que s& especificados (inckiir uso de Uties de J|Procedimiento
que no ) 1a frex de s con cali :::l: escritarno actualizado
c s ir vencida por af). en los ensayos
sean revisar y establecer el
I para mantener fundamento para el
conflanza en el desempeno del equipo, ... se estabiecimiento de la
deten llevar a cabo de acuerdo con un frecuencia de catbracion de
103 equipos de laboratono
ol o Lvm"uu:ndr::mend
6.4.13 Se deben conservar registros de fos termino firmware Y SU mantentmienio de .
equipos que pueden Infiulr en las actvidades  |ACTUALIZACION EN LOS prmprenis el
Los regestr nciulr, o EQWIPOS QUE LO gei L
menos, o sigusents: EXPRESEN EN SU v - de
s RSt Sttt | WENSEORUNES ot 35 |0 e s mercm e [caamt o Jowes a0 | Procsanone
Y &% tan o o firmware. ACTUALIZAR EL Ladbomtorio CMC-jescritano actuatzado
P de los N e i :lR’MA;:::gS Jefatura
los = los de logica de mas bajo nivel que

controia los crcutos
eloctronicos de un disposiiivo
Oe cuaiguier ipo

fta wversion anterior o
menciona el érmino:
“..reevalacion de los
[roveedores extermnos

Actividad 3.7

PERMITAN. REGISTRAR SU
VERSION ACTUALIZADA EN
LA FICHA TECNICA DEL

Inchulr &n ef procedimiento
vo ol

usado por ef Laboratono para

reevaliar a sus proveedores.

Se recomienda contar con la

Uista de Proveedores

debidamente evaluado.

Responsable de
Cabkdad ded




6.0.3 El laboratorio debe comunicar a los
provesdores exdernos sus requisiios para
los producios y serviclos que se van a
suministrar;

los criterios de aceptacion;

jLa version anterior menciona
(40.4)

Inchulr en ef procedimiento
respectivo las especificaciones
que ol Laboratorio exigra a sus
proveedores para cuando se
requiera senvicios personales
(COMPETENCIA DE LAS

Responsable de

la competenda, Inciuyendo cuakquier .y establecer una lista de |Actvicad 3.8 |PERSONAS PROVEEDORES) [C30dad del coprdiag FYOOEONEI
Labomtorio CMC-| escritorio actuakzado
calificacion requerda del persooal; (pr ) que y las visitas en las en
las actividades que of xi0 © sus clientes |hayan sido aprobados nstalaciones del proveedor, si
pretendan Sevar a cabo en las instalaciones del fuara necesario. Se
proveedar extemo recomienda contar con la Lista
de Proveedores dedbidamente
evakade
REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
iz CONTRATOS
743G of clante o\ i 4 Redactar la regia de decision
P st o para los resulatdos en los Registro de
foem especficac!
o oo con s expecateacion 2 101 | resata i mencion & o oo ensayo. inchat "
_ |Regia de decision en agin documento o que lo !
pasanc pasa, denitro de toleranciafuera de Documentio
sol cia cetnir in Segdn flem 3. Términos y referencie. Recomendacion: contentendo
i), S8 | 2 9 o o |oenmeciones: Inciulr en ta Cottzacion Responsable de =
especifiicacion o la norma y ia regla de dechs! referencia
Regla que describe como se referencia a esta regia para Ca¥dad ded
L la de Ocecision sel lonada debe Actividad 4.1 Racion de
o:mm g i w5 :x:llel\ic :e" toma en cuenta 1a saber 5! ol chente o sclicita yo |Laboratorio CMC-| s ::ﬁe -
g2 :n":‘em:u‘u c:' B " ": Incertdumbre de medickan en laz condiclones de contrato | Jefatura B :' ;‘ Temde
:""' ’::w = ot o > cuando se dectara la (Rguerimiento de Anallss) yio lDe:ﬂl Ssliceamecs 8
NOTA PFara mayor orlentacion sobve oo ’ otk scorond st bk - v:n :‘m de resultado con
especiScado regia conterdda
x:émmu de conformidad. vease b Giva ol e CTAZTAM |especmicacion
cliente o solicile
¥ VALIDACION
72  |oemEvooos
72.1.9 Bl laboratorio debe veriflicar gue pusce
levar a cabo apropadamente los meétodos Revisar Instructivo de
anies de ulliizaros, aseguando gQue se pusda Se Gebe considerar ia verificacion de métlodos de Responsable de ;
lograr o desampefio reguendo. Se dedben de o 42 ensayos I/ consideray @& Cabkdadg ded Utes de Instructivo
conservar registros de la venficacion. Si el - 5 verificacion de melodos no Laboratorio  CMC-| escrtorio actuakzado

meiodo es modificado por &l organismo que a
pubilica, & verificacion se debe repetr, en a
extension necesana

acreditados.

acreditados

Jefatura
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7.2.2.3 Las caracteristicas de desempeno oe
los meétodos valdados tal como fueron
evaluadas para su Uso previsio, daben ser
pertinentes para las neceskiades ded clente y
deben ser coherentes con ios requisiios
espacificados ) .
7224 I n sar Ul R
2.2.4 E1 L. debe conservar los siguentes o ol Nt asshiiait RE'VSEI. 'pfooegimemode esponsable de .
registros de validacion: vabdacion y alinear su Cakdad  ded Uttes de Procedimiento
|las dectaraciones de los Aclividad 4.3 .
a. &l procedmiento de valldacion. s 2 R confenido con lo que expresa |Labomtorio CMC-|  escritorio actuakzado
b. ka especficacion de los requisitos ’ la norma Jefatura
<) ka delerminacion de las caracteristicas de
desempeno del método,
d) los resuliados cbienidos;
e) una deciaracion de ia valdez del método,
detaliando su aptiiud para of uso previsio
73 MUESTREO
7.3.3 El L. cebe conservar los registros de los
datos de muestreo... Eslos registros deben ! Solo agregar QUE LAS
|Resalar ue la version
Inclulr, cuando sea perinenis: 9 o ADICIONES, DESVIACIONES
anterior menciona (3.7.2) Responsable de
i referencia al mélodo de muestreo; ISR S Ao istio O EXCLUSIONES SE Cakdad des (Rses de o
. . Aclividad 4 .4 REGISTREN EN EL
7.33. n) Yy deben ser Labomtonio CMC- escritorno actuaizado
a)...; - " nat documento respectivo Y Setat
h) las desviaciones, agiciones al, 0 exclusiones z:lncun‘en“ o g comunicar o personal —
ded método y del plan de muastreo concesmients.
MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO
0 CALIBRACION
o
735 |-1mm
EVALUACION DE LA INCERTIDUMERE DE
7' | eicion
FORTALECER o procedimiento de Registro de
7,61 Los lboratorios deben identificar las estmacion ce la inceridumtee EN COSTO DE Capacitacion.
EL ASFECTO muesteo, cuando CAFPACITACION
contribuciones a la incertidumtire de medicion Documento
R R
Cuando se eovalla & Inceridumbre de T U O Normony despues ce ésie (sepun ol metodo o (REsponsable de | 2 EsTIMACION actuaiizado
At s o Chaat bt Incluye la contribucion a la ad 4.5 evaliackon) procede of ensayo Cabkdad det DE LA oe
t > ncertidumdire, por ol REVISAR REGISTROS EN AMEOSE |Labomtoric CMC-|INCERTIDUMBRE o
contribuciones que son significativas, incluldas i LABORATORIOS ¥ FLANFICAR | 3etatirn DEL estimacion de la
aquellas que surgen del muestreo, utiizando LA OBTENCION DE DATOS PARA MUESTREQ. Incetidumbre
o5 metodos aproplados de anaksis LA ESTMACION. TOMAR COMO Utties de escriiorio nciuyendo el
REFERENCIA EL EURACHEM muestreo
77 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE
RESULTADOS
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7.7.1 El abomatorio debe contar con un
procedimiento para hacer el seguimiento de ka
i de los resuttad Los dalos resultantes
se deben registrar de manera que las

|Resatar que esta version
Inciuye ademas de los

Elabomar matriz de
aseguramiento de la validez de
los resuftados para cada
metlodo . se podra usar otras
herramientas fuera de los

Responsable de

tendencias sean detectables y cuando sea | & ko e 1a ik o propuestos por la norma como - e Utses de Documento
posible. s deben apicar lecricas esiadisticas augellas InAicadas por s escrtorna actuatzado
para & revision de los resultados. Este _ver resaitaco en negnta melogos. No ohvidar jJustificar ef
seguiméento se cebe planificar y revisar y dede pOr Gue No se usa alguno de
inciulr, cuando sea apropiado,pero sin limtarse as altemativas para el aseg de
a 1a caldad
7.7.2 El L. Oebe hacer seguimiento de su
desempeno medants COM@aracan con s
resuftados de otros laboratorios, .. Este
seguimiento ... debe Inciulr__a, una © ambas de
ias sigulentes:
) PHCITROION XV S OR: S et Se debe contar con una Se resata hacer seguiméento
O IR S O s (I matnz de zeguramiento de de 105 resultados de jos rCr D Unses de Informe de
laboratorio diferentes de ensayos de aptitud pRezices = Activigad 4.7 RS HRT Cabdad  ded sz el P e
7 7.3 Los gatos de las actvidades de e e o s gl Labomions CMC e
seguimiento se deben anakzar, Wtilzar parn
cantrotar S| se cetecta que . estan fuera
de los criterios predefinidos, se deben tomar las
acciones apropladas para evitar que se
nformen resullacos ncorrecios.
78 INFORME DE RESULTADOS
7.5.5 1) Ia nformacion requenida para evaluar 1a [No se Sene documento que I - Ao ;W ;. [ flpgn -
Incertioumbre de mediclin para ensayos © |contiene ia informacion para |Activicad 4.5, |CO7Uene | informacion para |Cakdad ded LI £ Documento
calibraciones subsiguentes aInc nbre
7.5.0.1. Cuando se proporciona una
especificacion o nomma, el L. debe | o COSTO DE Capacu "
documentar ia regia de decision aplicada, - CAFACITACION Doo o
teniendo on cuenta of nived de riesgo (Ppor su o Py BTN ERIOE Redactar ia regia de decision i ! St “'m'"m'
ueﬁnnlcmes' para Io|s msualﬂ:: en los Responsable de ImPARAlE]EL‘ drantia
R il v i S Regla que describe como se  |Actividad 4.5 en”m,m: m:‘:ﬂ i oviaee S8R0 det REPORTE DE mecanismo de
- e piin e toma en cuenta la los numerales &), b). ¢) del Labomtorio CMC CONFé.c:lCMD apiicacion de
identifque caramerde R R e requisiio 7.0.6.2 esPECIFICACION] o 0e dectsicn
cuando se declara la - para cumplimienio
:; :‘:’:‘; :’e:‘::’::z:d"a 3 que [Forrormices con un requisno B Lses e de resultado con
sea nherente a la especificacion o Nomma G Spocaaion
|soncnaga).
7.8.8.1 Cuando se necesie camblar, corregr © Agregar al cocumento que
emftir nuevamenie un Informe ya emitido contiene referencia a este
cusiquier cambio en 3 Informacion debe estar requistio 1o expresadgo en | oPonsable de (tses de Documento
consiterar ta razon de cambio| Actividad 4.10 Cabdad  des
identiicado claramente, y cuando sea 7.60.1 y7.8.02 SEGUIRLA [%° T escrtorio actumizado
apropilado, se debe nclur en eof Infarme i DIRECTRIZ DEL INACAL DA-
razon ged camblo. acr-00D
75 louveias
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7.85.2 Debe estar disponibie una descripoon del
proceso de fratamiento de Quejas para cuando
o solicite cudiguser parte inderesada. Al recibir
ia queja, e laboratorio debe confirmar si dicha

considerar sl existen un

Agregar al procedimiento de
quejas, sl no se ha
considerado, o expresado en

Responsable de

procedimiento de tratamierto los usitos 7.52 al 79.7 Uties de Documento
queja se relacona con las aciividades de Actividad 4. 11 B = Caldad  del s
Oe quetas cesponibie para las REVISAR REGISTRO DE escritoro actuaizado
laboratorio de las gue es responsable, ¥ en o 5P DETERMI Laboratorio CMC
caso afrmatwo, tratarias. El laboratorio debe [PINES Wievesacas ouwc ENN'A' uDEL“‘"
ser responsable de todas las decisiones a fodos REGISTRO DE O A
os niveles def proceso de tratamiento de
quejas
ia quea para su vaiidacion
7.9.58. Acuse de recho de la g y fachtar jos Revisar GC-LAB-PG-007 > Actuaiizar procediméento para |Responsable de (nses de o
i = y resultados del tratamiento de i Procedimiento de atencion JActividad 4.12 |el imataméento de las guejas y |Caldad ded - o S
quela de Queia su validacion. Labomiono CMC
7.10.1 a) estén definikdos las responsabiidades ::nmhs " i Responsable de
¥ autoridades para la gestion del trabajo no responsabdiades y Actividad 4.13 PROCED";"E‘:T;I‘:!"‘ Cabdad  det :’“‘” °n‘; DRctm—
corforme; autondades para evenios 7104bye Laboratorio CMC
unicos J ol
CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE
i INFORMACION
LA
Acorde a la nota 1 del requisito
7.11.2 el Laboratorio debera
gesarrollar acthvidades
7112 Los sistemas o= gestion de t X
Informacion del aboratorio wifizados para - ot d::;::::::‘ o
opiiar, procesar, . nformar,
o ek o e 3 Mencionar Nota 1 (7.91.2), nfarmacikn; coplas de
almacenar o recuperar dalos se deben valdar
en cumnto B .su funclonaldad, inchado o oe |a version 2017 seguridad, encriptacion o
\ “sisiemas de gesbon de dalos por ejempio para los Registros de
funclionamienio apropiado de las Inerfaces N 10n del 1abor 2 " e Responsable de MIENTO
entro de los sistemas geston de la abdad et Uthes de
K dal b e det Incluye fa gestion de datos e JActividad 4.14  |ensayosicertificados do o dCMC. © DELASPC
ubomlmonmbes de sy hm;dl::on Slem el o D - : Jetatura " - =
e iy en los sistemas iInformaticos servidores; uso de finma actuakzado

que haya cudiguler camblo, Incduida
configuracion del software oel laboratornio o
modificaciones o software comercial isto para
U Uso, se debe autorizar, documentar y valldar
anies de su implemeantacion

comao en los no
[informaticos. ... 7

electronica; mantenimiento
preventivo de ordenadornes,;
auditorias periddcas para as
altermativas ptanteadas. Todo
£5% debe estar escrito,
difundido y verificado
pernodicamente.
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7.41.4 Cuando los sistemas de gesbon de la
informacion del laboratorio se gestionan y
mantienen fuera def sio 0 por medio de un

Revisar procedmienio CG.

1. Agregar an el procedimiento
de adquisiciones en
cumplimienio del requisito
algdn documento que el sg de
a Informacion estara
disponibie para el personal

2 Reforzar el procedimeinio de

Responsable de

LAB-PC-003: "Procedimiento .

I Caldad ded WUiles de Dacumento
provesdar extemo, el laboratorio debe asegurar [para o control de datos y JAciividad 4.19  |control de datos 5! es Que no Labostono.  CMC- catriario Ao
que el provesdor 0 administrador del sistema jransmision  elecironica de se quiers elaborar documento | o o
cumple todos los requisitos aplicables de este Jresutados” sobre of sistema de gastion de
documenio ia Informacion. No oividar

Inciufr la disponiblidad de
documenios orentadores para
el personal usuarno del sg de &a
nformacikon
Bt OPCIONES
a1t Generalidades
il el
- las acciones para abordar los riesgos y [falta de Kentificacon de Act 5.1 oportunidades Caldad ded Utkes de Generacion de
oportunidades (véase 0.3); riesgos y aporturidades Labomtoo CMC- escritoro documento
Jefatura
GESTION (OPCION A)
0.2.1. La direccion del L. debe establecer, e recamienca memener 3 poiitca
documentar y mantener poiiticas y objetivos de L cafidad establecida y las
para el cumplimiento del proposito de aste poiticas de gestion (REVISAR
documenio y debe assgurarse de que las POLITICA DE CALIDAD PARA
poiiticas y objetivos se entienden & R s N A e :‘;:;'E\S::al:;g;g
::‘::‘:gg e especifica a "CONVENIENCIA"). Respecionl  |Responsable  de \
5.2.2. Las politicas y objetvos deben abordar i || 0 oo 0 1a Cakdad Actividad 5.2 s Sodarncandsecradon il Voo MRy Utes de | o ibca Actusiizada
‘Manux de la Calidad y expres2 el compromiso ce & Labomtorio CMC- escntorio
cogiatenin, W imparciniided y I opoaciin politicas de ‘gestion” por creccion, debe sogur siendo el | Jefatura
coherenie del L oncuiatics documentn rector de las actividades
0.2.3. La dweccion det L. debe suministrar del Bboratoro acorde a los
evidencia det compromiso con ef desamolo y la requistos de i3 nueva verison de la
impiementacion del sistema de gestion y con norma SOAEC 17023, REVISAR
mejorar continuaments su eficacla OBJETIVOS, OFTIMZAR ¥
ACTUALIZAR
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0.3.1. El L debe controlar los documentios
(Inernos y externos)

8.3.2. El L debe asegurarse de gue

ajos documenios se aprueban ... anies de su
emision por personal autonzado;

B) los documentos se revisan periodicom;

c) s& identifican 105 cambios y estado de

4333 Referencia a
enmiendas a mano, hasta
Que se emita una nueva
version del documento

Si blen en 7.11.2 (nota 1) se
ecxpresa: la gestion de la

Se debe contar con registros

Responsable de

sion re
n actual de Ios R into o0 ros Qu evidencie ity sobre as c ad aet Regstros de
Actividad 3.3 |moadcaciones de los afusion reafizados
d) las versiones pertinentes _._estan [sistermas Informaticos y no socumentos en sist - Laboratoria CMC- 2 05
disponibies en los puntos oe uso Informaticos, B rueva o Jefatura -
e) los documentos estan identificados en forma  |Version No menclona: vl tinoN
inequivoca 4334 control -]
fise previens of uso no Intencionado de los modificaciones  de los
documenios cbsoletos, y ia idertificacion documentos conservados en
adecuada se aplica a eéstos 5! se conservan por [ios sistemas informaticos
cualquier propostio
£4 CONTROL DE REGISTROS
as ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES (OPCION A)
8.5.1. El L. debe considerar los resgos y las
o) con las
d:o:mnaou ::::uno: actvidades Eitn LT e ) LR S
- cuenta que actividades va a CAFPACITACION Capacitacion

a) asegurar gue el 5G logre sus resullados Se debe Idansficar los
pr‘ewslm e tas desarrcilar para mitigar o Responsable de 3 GESTION DE Documento
o) ¢ s = s d logoer of act ¥ it = Acthvidad 5.4 eliminar cualquier nesgo Cakdad ded RESGOS Y conisniendo

' o ST PRy e - ; . identificado en favoe de la Labomtorio CMC-| OPORTUNIDADE referencia o
:;":::;“:’o °°‘°' u:: =3 m’""x' "‘;':;";‘GC"“ - eficacka del SGC. ELABORAR |Jetatura SENEL mecanismo del
s i "m“:s . — ;"’"“” MATRIZ DE RIESGOS Y DE m?mn anafesis de nesgos

EDADE. ortunidade:
actvidades oel L ; RO B y. . <
d) lograr ia mejora
Se debe Resaltar que las

0.5.2. El laboratornio debe plarsficar: Notas menclonan Los

a) las acclones para abordar estos riesgos y laboratonos pueden decidir si
oportunidades; desarrollan 0o ™ una
b) ia manera de. metocdoiogla mas exhaustiva o
N §

Integrar & Implementar estas acclones en su para & gestion delf resgo gue Responsable de COSTO DE e
sstemna de gestion: la requenda on esle Elaborar matriz de gestion de c det IMPLEMENTAC referencia o
-evaluar ia eficacia de esias acclones documento, por ejempio, a Acthvidad 5.3 |nesgos y oportunidades para el - .

través de I aplcacion e sSGC S e feoock o poy
8.5.3. Las acclones tomadas para abordar los  |otras gufas o normias - o . n:‘ <
riesgos y las oportunidades deben ser Recomendacion: Elaborar Yy oportunidades
proparcionales al imgacio potencial sobre la matnz de gestion de riesgos
w3 de 105 res ded laboratorio y oportunidades pa
80 |MEJORA (OPCION A)
BT ACCIONES CORRECTIVAS D
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§.7.1.Cuando ooume Uha No corformigad (NG,
el L. dabe:

reaccionar ante la NC, segdn sea aplicable
-emprender acclones para controlaras y
corregirias;

-hacer frente a las consecuencas;

b) evaluar ka necesidad de acciones para
elminar las causas de ka NC, con el in de gue
No vuedva a ccurrir, Nl Que ooulra en ofra parie,
medianties:

-la revision y analisis de la NC

-la determinacon de las causas de la NC

-la determinacion de s existen NC simiares, o
que potenciaimente pueden OCuTTir

Se resalia expresiones coma:
~hacer frente a las
consecuencias de la NC
-GN NO OCANTA en ofra parte)

Inchulr en el procedimiento
respectivo las expresiones
res -hacer frente a las

consecuencias de la NC
-que No ocurma en otra parts

Responsable de
Cakdaa det
Laboratorio CMC

Uties de
escritorno

Documento
actuaizado

cimplementar cualquier acclon necesaria;

o) revisar la eficacia de cualquier accion
correctiva tomada;

@) sl fuera necesanio, actuaizar I0s Nesgos y
las oportunidades determinados duranie a
planificacion,

1) 51 fuera necesano realtzar camblos al sisiema
de geston

[No existe diferencia que
resaltar a excepcion o= la
actaracion del Item e).

Actividad 5.7

Inchulr en el procedimiento
respectivo la expresion del
flem e) del requisiioc e) sl fuera
necesano, actuakrar los
nesgos y las oportunidades
delsrminados durante ia
planiNcacion

Responsabie de
Cakdad ded
Laboratoria CMC
Jefatura

Uttes de
escritorio

actuakrado

8.7.2. Las acclones comectivas deben ser
apropladas para los efecios de las no
conformidades encontradas

£.7.3, El laboraiorio dede conservar registros
como evidencia de

a) ia naturaleza oe las NC, las causas y
cuaiquier accion lomada postenormente,

) jos resultados de cualguier acclon comectiva

|La nueva version introduce:
|-conservar registros

Activigad 5.0

Incluir en ef procedimiento
respectivo ia expresion ded
requisio 8.7.3.

Responsable de
Cabkdad deld
Labomatono CMC

Uttes de
escritoria

actualzado

|55 |AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A)

8.0.2. El mboratonio debe:

a) planificar, estabiecer, Implementar y
mantenar un programa de auditorfa gue Incluya
Ia frecuencia, los métodos, las
responsat osr O
planficacion y presentacion de informes gue
debe tener en consideracion la importancia de
las aclividades de laboratorio Involucradas, los
cambios que afectan o laboratorio y los
resultados de las audiiorfas previas;

b) definir los crilerios de audioria y o alcance
de cada audioria;

[No existe diferencia que
resaltar, excepto que la
rueva version no es
especifica respecio &

-2 programa de auditora
Interma debe considerar
todos los elementos del SG.
-es el responsable de la
calicdad guien debe planificar
y organizar las audiioras

Actividad 5.9

Actuaiizar documenio de
auvdiionas

Responsable de
Cakdaa det
Laboratorio CMC

Utses de
escritario

Documento
actuaizado
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c) asegurarse de que los resultados de las
auditiorfas se nformen a la direcclon pertinente,
d) impiementar las comreccionas y as acciones

No existe diferencia gue
resaltar a excepcion de la
expresion:

.sin demora iIndebida  No

Inchulr &n ef procedimiento

Responsable de

menciona lo expresado en respectivo a expresion del Utkes de Documento
correclivas apropladas, sin demora Indebicda; 4.14.2. de Ia and Actividad 5,10 Roc sin ora al Caldad ded p rio actim

©) conservar los registros como evidencia de fa | -2 59 u_; ’:m"‘" o w' ’o shais e X Labomiona CMC y g
mpiementacion del programa de auditoria y de >
ios resultados de I audtaria - s

afectados, debe notificaro
por escriio a los clientes
|REVISIONES POR LA DIRECCION (OPCION
~
5l no s cuenta con la norma
2) camblos en las cuestiones Inteynas y
IS0 8001 iImpiementada
MOIMas gue Soan P o Registro de
entonces para ef flem a) el
) e Laboratono debera Bevar a COSTO DE CRmos s
c) adecuacion de las polfticas y procedimientos PRSP S ponsable de CAPACITACION. Documento
:'I ut;o oe‘ as acciones de revisiones por ia ot S O ae e [ b oo e c aet ‘cc‘;Ml%%EeL conteniendo
o AR o= Rems a) y b), son nuevos citvidad cuestiones Infermas y extemas  |[Laboratorio CMC- UNA -
o) resultaco de auditorias Intemas recientes; : ejecucion del
que puedan afectar su Jetatura ORGANZACION
) acciones correctivas; an peno. Sclo ast se . - anaisis de
0) evaluadiones por organismos extesmos; RN 5’| . a = Utlies ce escriiono] - estiones internas
njmbmenelmenyummwenu han o P y exiernas,
alcance de actvidades del laboratorio; EJEMPLO: FODA
I} retroalimentacion de los clienes y ded
personal;
1) Quegas; JLos elementos de entrada de -
regar en ia documentacion
k) eficacia de cuaiquier mejora Implementada; los flems Que SON NUeVos: Ao -
0 e ton 2 1) . retroatimentacion del pertnente os elementos de Responsable de .
mT ue:uaa‘ _.°" iy PNOINO% o e Atk 8.1% entrada nuevaos y asimismo en  |Caldad ded Utses de Documento
¥ gos; |9 % |t registro que evidencia que Labomdonio CMC- escrtorna actuatzado
n) resuitacos del aseguramiento de la valicer m) ...resuftados de la
se Bevo a cabo ia revision del  |Jefatura
de los resultados; lden@ficacion de los
0) o¥os factores pertinentes, tales como las rfesgos.
actvidades oe seguimiento y la formacion.
8.9.3 Las saldas de la revision por la direccion [Respecto a las salidas se es
deben registrar iodas las decisiones y acciones |Mas explicto que la version
refacionadas, al menos corn. anterior exceplo gue NO s&

a) la eficacia del sistema de gestian y de sus observa: Reallzar segusmientio de las Responsable de - oe
procesos: La direcolon debe Act 543 | @cclenes de majora que sean Cabdad ded Utses de SIS R
©) ia mejora de las acthvidades def laboratorio asegurarse de que csas : efecutacas en el plazo Labomiono CMC- escritoro ‘::
refacicnadas caon el cumplimiento de los acclones (las de mejora) geterminado Jetatura o
requisitos de este documento; | scan realizadas dentro de
C) la provesion de jOS recursos requenigos; un plazo aproplado y
d) cuaiquier necesidad de cambio | acordado.
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ANEXO 7. Cronograma para ejecucion de actividades planeadas (Ms Project 2019)
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ANEXO 8: Informe de auditoria interna

SRSAC SOCIEDAD PERUANA DE PROFESIONALES CONSULTORES EN CALIDAD S.A.C.

Remota

001-SPC /2020 “ 23-06-2020

15 al 23 de junio del 2020

CIA MINERA CONDESTABLE S.A. — LABORATORIO QUIMICO

Panamericana Sur KM 90. Bujama Alta SN. Canete. Lima

— Jefe de Laboratorio

Auditor Lider Sr. Waller Sudrez Acosta (WS)

Auditor (es) Ing. Milagros Caycho....Auditor en entrenamiento
Ing. Luz Maria Lima...... Auditor en enirenamiento

Experto técnico *Ing. Quimico Michael Valiejos (MV)
Ensayos Fisico quimicos por instrumentacion y via seca.

1.- Objetivo de la Auditoria:

1.1. Evaluar si el Sistema de Gesion (SGC) del Laboratorio Quimico de Cia. Minera CONDESTABLE S.A.,
cumple con los requisitos de ta NTP-ISONEC 17025:2017 y las directrices de la DA-INACAL aplicables a
Laboratorios de Ensayo.

1.2 Verificar si el SGC y las actividades especificas del Laboratorio son adecuados y eficaces

1.3. Proveer oportunidades de mejora para el SGC implementado

2.- Alcance de la Auditoria:

La auditoria esta orientada a la revisidn de las actividades administrativas o de gestion y técnicas
desarrolladas por & Laboratorio Quimico de Minerales, situado en la ciudad de Mala-Canete-Ica, para
determinar su cumplimiento respecto a los Criterios de auditoria mencionados en el item 3.

3. Criterios de auditoria:
3.1. Documentos
Norma NTP ISO/IEC 17025:2017.
o Requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017
Documentacion del SGC: Manual de Calidad, Procedimientos e Instructivos de trabajo, registros
Directrices del DA-INACAL
Métodos de ensayos acreditados ante el INACAL

3.2. Métodos de Ensayos
Laboratorio: Quimico
Campo de Pruebas: Quimicas (No Incluye Muestreo)

N Tipo de Ensayo Norma Referencia Afio Titulo

1 COBRE GC-LAB-MI-02 2018 Determinacion de Cobre (Cu) por Absarcion
Atomica en Muestras de Geoquimicos
Producto(s): | MUESTRAS DE EXPLORACION GEDQUIMICA
2 ORO GC-LAB-MI-03 2018 Determinacion de Oro (Au) por Absorcion
Atomica en Muestras de Geoquimicos
Productols): | MUESTRAS DE EXPLORACION GEOQUIMICA
2 PLATA GC-LAB-MI-01 2018 Determinacion de Cobre (Ag) por Absorcion
Atomica en Muestras de Geoquimicos
Productos): | MUESTRAS DE EXPLORACION GEOQUIMICA

Psje. kzaguirre N° 237. Urbanizacion La Huerta -Lima 25. Teléfonos: 3810260 — Movil: 994600250.

e-mail: wrsuar@hotmail.com
Pagmna 1
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mac SOCIEDAD PERUANA DE PROFESIONALES CONSULTORES EN CALIDAD 5.A.C.

4.- Personas Entrevistadas:

+ Ing. Zenon Castro Diaz  -Jefe de Laboratorio

» Ing. José Luis Armoyo -Asistente de Jefe de Laboratorio:

» Quim. Luz Garcia Castillo -Responsable de Gestion de Caldad
» Ing. Luz Maria Lima. -Supervisor de Laboratorio

= Ing. Milagros Caycho -Supervisor de Laboratorio

» Ing. Leonel ChapaM.  -Supervisor de Laboratorio

» Ing. Diego Fuente C -Analista Instumental

« Ing. Rodolfo Calderdn -Analista Via Seca

+ 5r. Juan Montes Ch. -Preparador de muestras

3. Mecanismo de desarrollo de Auditoria
« Revision de documentos, regisiros, datos, de forma remota, por via digital, y sin ka participacion de los
propiefarios de bos procesos respectivos.
« Entrevista con personal directivo y técnico (muestreo) realizado a través de medios de video teniendo
en cuenta aspectos sobre Confidencialidad para el manejo de informacién y
« Andlisis de datos e informacidn consolidada.

.- Resultados de la Auditoria.
Las acfividades de audiforia llevada a cabo de manera remota siguieron el plan de auditoria presentado y para
las mismas se describen:

6.1. Sobre herramientas de comunicacion

6.1.1. 3e usd como herramienta para kas comunicaciones la aplicacion: Microsoft Teams. La misma fue usada
para reuniones de coordinacion y para las enfrevistas por video conferenda

6.12. Para la fransmision de documentacion. Esta se realizd en 02 momentos usando el Drive de Microsoft:
One Drive. La empresa compartio en 02 momentos la documentacion guardada en la nube: documentacién
del SGC y registros.

6.1.3. Para la evaluacion de los aspecios técnicos se hicieron enfrevistas con el personal supervisor y operano
realizando preguntas sobre aspecios relacionados directos e indirectamente con la preparacion de muesiras y
ensayos de métodos acreditados.

Las herramientas de comunicacion fueron eficaces permiiendo una evaluacion fluida del SGC del Laboratorio
Quimico de CONDESTABLE

6.2. Sobre los riesgos y oportunidades

6.2.1. La planificacsdn con anterioridad a la ejecucidn de la auditoria permitic el desamollo de la misma de
acuerdo a lo programado: se usO la aplicacin Microsoft Teams y la comunicacion fue fluida y permifia
enfrevistas al personal designado para cada proceso evaluado

6.2.2. Asimismo, para la revision de la documentacion se grabaron carpefas de la informacion en la nube
electrinica y que fueron compartidas con administracion del auditado no fuvo percance alguno

6.2 3. Las entrevistas con el personal directivo, supervisor y operativo se completaron y ejecutaron tomando
como referencia los registros comparidos y preguntas sobre las funciones y responsabilidades establecidas
para el personal acorde a su cargo

Oportunidades a resaltar:

El uso de cédmaras de wideo es una forma de obfener, en wvo, evidencias de aclividades técnicas. Su
adquisicion de manera exclusiva para posteriores evaluaciones o &l uso de medios de vigilancia pueden ser
USHT0S [ara sU rewision cada vez que S5ed Necesano.

6.3. Requisitos auditados
6.3.1. Requisitos exceptuados del SGC del Laboratono:
TA4c,73,784 TA5 786 787,
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6.3.2. Requisitos no auditados on-line o auditados parciaimente por falta de disponibilidad debido a la falta de

accesibilidad a la

s instalaciones o documentos:

Todos los requisitos fueron auditados

6.4. Hallazgos

2 ‘ Rdetmaas -BLaboratom presenta enfdem‘;i de contar con WS Ws?os mencionados

en el item 2.0 Referencias Normativas de la NTP ISONEC 17025:2017
*JCGM 200. VIM. 3 edicidn 2012.INACAL

*NTP ISOAEC 17000: 2005 (revisada ef 2015): Evak
Vocabulario y principios generales

-La norma ISQAEC 17000 no se encuantra en lista de documento externo GC-LAB-F-
002000

de la conformidad.

4. Requisitos Generales

41
Imparcalidad

En el Manual del Sisterna de Gestion de Calidad dei Laboratorio Quimico Condestable
(MSGCLAD2), item 4.1.1. se expresa que las actindades del laboratorio se Mevan a
cabo de una manera imparcial y se estructuran y administran para salvaguardar fa
misma.

B Lab o usa el Compromiso de Imparciaidad y Confidencisiidad, GC-LAB-F-
061A01 como un ismo de expr su compromiso can la Imparcialidad y dentro
de éste se express que los colaboradores estan ktves de presion comercial y
financiera.

Asimismo el Laboralorio cuenta con & procedimiento de Gesbon de Riesgos y
Oporfunidedes, GC-LAB-PG-026/ v00 la cual refiere & s Malnz de Riesgos y
Oportunidades, GC-LAB-F-073A00 . en la que se identifica fuenfes de imparcialidad y
mecanismo para su elminacian o minimizacion. por ajemplo;

1.- Proceso Afectado: Jefatura del laboratorio.

Riesgo: Prasion de Ia superintendencia do Geologia sobve la direccion del Laboratorio.
influenciando en sus decisiones

Consecuencia: Ateracion de resultados en el informe de ensayo

Evaluacion: Allo.

Acciones: 1.- Reportar & la Gerencia de operaciones cusalquier presion de ofras
gerencias de ls empresa.

2.- Proceso Afectado: Todas las areas,

Riesgo: Contacto directo del chente con los analistas de laboratorio.

Consecuencia:- Posible manipulacion de dafos -Realziar los ensayos con rapidez sin
segquir &l assguramiento de cafidad.

Evaluacién: Moderado.

Acciones: 1.-Se Je informa al clente quienes son las personas responsables de la
atencion de sus quejas. anvio de informes de ensayo y consultas fécnicas.
2.-Capacitaciones a todo el personal en e Compromiso de imparcialidad indicando las
implicancias que se tiene en la participacion de actos en contra dela buena fe.
Actuslizado al 22-01-2020.

42
Confidencalidad

La relacidn contractual con &f clients se plasma en documento Acuerdo de Partes, GC-
LAB-F-022V00. En &f mencionada documento el Laboratonio no demuestra
responsabildad de la gestion de foda la informacian obtenids o creade durante s
realizacion de actividades del Laboralorio.

Asimismo, no se menciona en aste Acuerdo de Partes. que el laboratorio debe mformar
al cliente, con antalacion, acerca de la informacion que pretende poner al alcance del
pabiico o sea requanda por Ley.

Los compromisos de confidencialidad por ef personal se intsgran en el Compromiso de
Imparciafidad y Confid fidad. GCLAB--061A01.

Observacion

5. Requisitos relativos a la estructura

51,52
(Responsabdidad
legal,
Responsabiidad
general)

El Laboratorio Quimico de CONDESTABLE S.A. esta constituido legalmente. Parfida
Registral N*14946 y Licencia de Funcionamiento: Certificado N* 00832

La Maxims autoridsd para el Laboratono es el Jefe de Laboratono: Ing. Zendn Castro
Diaz.

5354
(Alcance.
Cumpiimienio  de

H Laboratono Quimico de CONDESTABLE S.A. mantiene una lista de jos métodos de
ensayos que ofrace: GC-LAB-F-058 (no incluye muestrea). EI mismo es enbregado a
los chientes con el Acverdo de Partes.

Conforme
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Requisitos...)

En el Manual def Sistema de Gestion de Calidad def Labaratorio Quimico Condestable
(MSGCLAD2). item1.2 Alcance, se expresa que: Los mélodos de ensayos
comprendidos se describen en el Anexo N*! (MSCL-A.1: *Alcance del SCL7) del
manual: 03 métodos. E Laboratono hace mencidn, item 5.4, del manual (MSGCLNO2)
que realza las actividades de ensayo en sus instalaciones permanente cumpliendo con
los requisitos de la Norma NTP-ISOMEC 17025: las necesidades de los chentes y los
reglamentos nacionales apficables.

55
(Estructura
Organica)

En el Manual del Sistema de Gestion de Calidad de Laboratorio Quimico Condestable
(MSGCLA02).item 5.5.5. mueskra la estructura orgdnica del Laboratorio 0 su ubicacion
dentro de la Organizacion. El Laboratonio posee dependencia directa de la Gerencia de
Opsraciones.

Asimismo, e laborafano cuenta con ef Manual de Organizacion y Funciones, MOFAO1T
daonde se muestra ka respansabiidad. autondad e inferrelacion de su personal

£ Laboratorio cuenta con la Lista Maestra de Documentos y Registros, GC-LAB-F001,
la que referancia & /a documentacion de su sistema de geshion.

Conforme

56
(Tareas del

personal)

El Laboratono cuenfa con e Manual de Organizacion y Funciones MOFA01. En ef
mismo se descnben las funciones y respansabiidades del personal del Laboratono.

En el Manual de Calidsd MSGCLA0Z, las funciones de: -identificacidn de desviaciones
del SGC. -acciones para minimizar deswacionss. -implementa, manbiene y mejora &f
sistema de gesfidn de la calidad en & laboraforio, estdn enunciadss para el
Responsable de Gestion de Caldad. También las funciones de informar sobre ef
desempefio del sistema de gestidn de la calidad la de informar de la eficacia de las
actividades del Laboratorio.

Conforme

57.
(Comunicacion
eficacia del SGC,
integridad del SGC
ante cambios)

En o Manua! de Calidad MSGCLAD2. se referencia en el item 5.7 a), que &l

LabombmafembcammamdsbeﬁcaaaddsstamadegesbénNose
N fosr i 15 de X 1,

Para los cambios se expresa en &l item 5.7 del manual de calidad MSGCLA02 que

estos se evidencian 3 fravés de informes a la direccidn.

Observacion

6. Requisitos relativos a los recursos

61,62
(Generahidades,

6.1, 6.21. B Laboratono cuenta con personal condrafado que fabara en horario de
trabajo establecido por l@ organizacidn y firma compromiso de imparciafidad:
Compromiso de Imparciaiidad y Confidenciaidad. GC-LAB-F-061401.

o !

-6.2.2 Los requistos de compefencia para cada personal de la organizacion se
describen en & Manual de Organizacidn y Funciones MOFA01.

En ef MOFAQ1. para & Responsable de Gestion de la Calidad se establece como
experiencia: 01 aflo como Asistente de Gestidon de Calidad en la ISOMEC 17025 y 03
aflos reakizando ensayos fisico quimicos
‘Se ha establecido como su reemplazo al Asistente de Laboratorio cuyo perfil
(expenencia) no indica su expeniencia como Asistents de Gesfion de Cslidad en la
ISOAREC 17025
Asimismo, para & Supenisor de Laboratorio. que puede reemplazar af Asistenie de
Jelaeura del Laboratono, se establece 3 afios de expenencia realizando ensayos fisicos
en laboratonio de mineales; sin embargo para &l Asi de Jefatura de
Labombnose stablece 5 aflos de axpenencia en el mismo aspecto, o cual lmitara al
Supervisor a que pueds reemplazar al Asistente.

-6.2.3. Para e responsable de realizar los ensayos se genera una aulonizacion que
sustenta la competencia obfenida por &f mismo. Por ejemplo el sr. Diego Fuents
Cuenca estd aulonzado para la sjecucion de ensayos de Detenminacion de cobre por
EAA y Determinacion de Plata por EAA en muestras de geoquimicos, de fecha:
30/07/2018. para ambos métodos. Ef sr. Juan Montes Chumpilaz esta sufonzado para
la Preparacion Mecanica de Muestras, can fecha: 30/07/2018. El sr. Rodolfo Caiderdn
Esteban esta autorizado para la Deferminacion de Oro por EAA para muestras de
geoquimicos con fecha: 3007/2018.
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-6.2.4. 6.2.5. B persanal cusnta con sus funciones y responsabilidades descritas en ef
MOFA01, las cuales se les ha comunicado en la Induccion del Personal. Se muestran
registros: Registro de induccidn de personal: GC-LAB-F-20n00.

-6.2.5. Se cuenta con el Procedimento GC-LAB-PG-010V01: Procedimiento para la
Selaccion, Induccion, Evaluacion, Auforizacién y capacitacion de personal. En el
mismo se descnbe que la sefeccion se iniciz medianfe requenimiento del jefe de
Laboratorio a RRHH detallando ef perfil de la persona acorde al MOFAO1. ef mismo io
evallia y da su V°B® (si aprueba) para luego gestionar ante RRHH la contratacion

respectiva. Luego el personal recibe la induccidn y entrenamiento por ef Responsable | Observacion
de Calidad (GC-LAB-F-024A00) quien ademas evallia y aulonza &l personal. Ejemplo:
El sr. Leone! Chapa Mondalgo Iuego de contratado (02-07-2010) fue entrenado (GC-
LAB-F-024\00 (para cumplimiento de la norma NTP ISOMEC 17025:2017) entre las
fechas: 27/07/2018 al 24/01/2018. Fue autonzado para Emitir informes de Ensayo (GC-
LAB-F-029/00) el dia 1107/2018.
Dwrectriz En &l Procedimiento GC-LAB-PG-010M01: Procedimiento para fa Seleccion, Induccin,
DA-acr-06D Evaluacion, Autorizacion y capacitacion de personsal (5.3. D) no se mencions el hacer
el imiento de la ia del parsonal por sub disciping
-6.26. EI Laboratorio wenra con & procedimento GC-LAB-PG-010V01 para la
Autorizacion del p i, item 5.3. Evaluacion y Aulorizacion. Se han verificado las
siguientes aurmzaaonss
Reterminaciin de plata por EAL
Supervisor: Luz Maria Lima
Autorizacion: GC-LAB-F-028400, fecha: 30:07/2018. Método Cadigo GC-LAB-MK01. Conforme
Determinacion de cobre por EAA
Anafista: Diego Cuenca
Autonizacion: GC-LAB-F-029400. fecha: 30/07/2018. Método Cédigo GC-LAB-M-02
Anaista: Rodoffo Caideron
Autorizacidn: GCLAB-F-020%00. facha: 30/07/2018 Método Codigo GC-LAB-ML03
63 Cuenta con regstro GC-LAB-F-035000: Requistos para las Instalaciones y
Instalaciones  y | Condiciones Ambientales.
condiciones Para el Control de Condiciones Ambientales el Laboratorio usa como registro: GC-
ambientales LAB-F-019M00: Control de Condiciones Ambientales, ejempio:
Laboratono Quimico de Minerales:
Area: Absorcion Atomica. Espeacificacion: “T:10°C-35"C; HR: 20%-80%.
Uso de termo higrometro: ELQ-001.
Dia 10/12/19. 20.7°C; HR: 67.3%
Dia 20/12/19. 22.8°C; HR: 66.4%
Dia: 30/12/19. 22.0°C; HR: 64.7%
Area: Sala de Balanzas / Via Seca:+ Sl
Especificacién: "T: 10°C - 30°C; HR%: 20%-80%
Uso de termo higrometro: ELQ-091.
Dia: 10/12/19. 23.0°C; HR: 73.6%
Dia: 20/12/19. 220°C; HR: 75.4%
Dia: 30/12/19. 220°C; HR: 72.8%
Para el Control del Acceso a las Instalaciones se cuenta con letreros de Alto Accesible
solo a personal autonzado el cual se ubica en las puerias de ingreso de por ejemplo
Sala Via Homeda y Sala Instrumentacidn. Asimi se obeerva saparacion de areas
por fipo de actvidad
6.4. Equipamiento | £ Laboraforio Quimico de Condestable cuenta con equipamiento, bajo su control, que
le permite desamallar los servicios de ensayos para sus chantes.
6.4.3. Para s manipulacion y mantenimiento de los equipos de laboratono se cuenta
con & procedimiento GC-LAB-PG-014A01. Transporfe. manejo y almacenamiento del
equipamiento
6.4.4. Asimismo, se cuenta con el procedvniento: instalacion, cafibracidn, verificacion y
mantenimiento de! equipamiento. GC-LAB-PG-013A01, para [la gestion del
equipamiento. Ei laboralorio fiene previsto en este procedimiento (item 5.2. Instalacion | Conforme

Optimizacion del espectrofotdmetro de Absorcion Atmica: GC-LAB-F-056%01. Por
— e ——

de Equipos) que para instalar 0 reinstalacion un equipo dsbemos revisar ef registro
GC-LAB-F-35M00 que e apligue, y en coordinacion con & proveedor & Jefe de
Laboratonio o quien el designe. se asegwa del cumplmiento de los requisifos de
instalacion y de las condicione amblentales que requiera.

En el Laboratono Quimico de Minerales. &f equipo de Absorcion atdmica ELQ-002 es
venficado y optimzado antes de su uso en las jecturas dfarias: Verificacion y
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sjemplo: 18-05-2020. hora:13:30, verificacion de aire y acefileno, Abs: 0.647, RSD:
0.4% (Cu Sppm, Especificaciin < 5%).

01-06-2020. hora:13;30. venficacion de aire y acetieno, Abs: (0.773, RSD: 0.4% (Cu
Sppm, Especificacion < 5%).

La verificscion de Rendimienio AA-240 Varian fue hecha por la empresa AVILES
URIBE S.A.C. con fecha 28/11/2019. Constancia 2013-001.

6.47. E programa de cafibracion de equipos GC-LAB-F-011A01 referencia las
calibraciones ejecutadas y por ejecutar. Por ejempio:

-Balanza de Precsion ELQ-031. Ubicacion: Via Seca Calitvado en
Octubre/2019. Frecuencia: Anual

-Estufa Eléctrica ELQ-036. Cafibrado en Noviembre 2019.Fr ia: Anual

Se muestra que ls frecuencia de calibraciones se realiza tomando como referencia el
resuktado del calculo de la deriva instrumental.

6.4.8. Los equipos se encuentran calbrados e identifcados por & Laboralono para
resaltar su estado de calibracion

Todos los equipos poseen identificacion etiqueta ELQ-008: Hot Block; ELQ-002
Espettofotwmﬂn de Absorcion Atomica; ELQ-037: Homo de Fundicidn; ELQ-038:
Horno de

Conforme

6.4.10. Lamﬁcmnmeduasemmammnmmtmmﬂmd
: instalacion, cabbracion, verificacion y imiento del equip

GC-LAB-PG-013M01. SeglmdpmglamGC—LAB-F-O”lasmﬁcaaonessemhm

con cada uso del equipo (por ejemplo balanzas) o de manera mensual (por ejemplo

hotblock). Nosaexprmacﬁwdadesespeciﬁmpmhepwddndakvaﬁcadﬁo
bacion intermedia en favor de confianza en & dessmperio del

Observacion

6413 EnelManua!deCaMaddelLabaamm(MSGClM?)msehmrefsrmaaa
Ia identificaciin del frmware del equipo que requiera actuaiizano

Observacion

6.5.Trazabidad

El Laboratorio cuenta con equipos y matenales que han sido calibrados o verificados
demostrando trazabididad. Por ejemplo:

Calbracion de Estufa de Secado n” 3. Cédigo ELQ-035. Calbrado por Elicrom
acreditado en la norma ISQVIEC 17025.

Calibracdn De pesa de 1g. Codigo ELQ-032. Calibrado por Elicrom acreditado en la
norma ISOMEC 17025.

Calbracon de termocupla tipo K fexible. Codigo ELQ-102.2. Calibrado por Elicrom
acreditado en la norma ISOVIEC 17025.

Matenal de Referencia "Copper gold” proveedor OREAS. No estd acreditado en la
ISOVIEC 17034, Este proveedor tiene cerificacion ISC 9001 y acompafia al matenal el
estudio estadistico para la determinacion del valor dea referenca del material.

Observacion

6.6. Adquisiciones

£l Laboratorio cuenta con el procedimiento de Evaluacion de proveedores. compra de
servicios y productos, GC-LAB-PG-004A03 para realizar las adquisicionss

Los requenimientos se enfregan al Jefe de Laboratono quien Jo gestiona en el sistema
El personal que recibe ef producto venifica la especificacion contrastando con & Orden
de Compra y dando visfo bueno en &f documento que acomparnia al producto..

Como proveedores aprobados se cuentan [s emprasa Metrod, Elicrom y Kossomet
Las especificacionas o cniterios pare ls seleccion de proveedores de servicios y
matenales para & Laboraforio no confempla Ia inclusion del cntenio de acfedl‘aam
como parte de la demasiracion de la comp ds los . Por
Servicios de Cabbraciin: acreditado en ISONEC 17025;

Compra de matenales de referencia: acreditado en ISONEC 17034 (Producto de MRC)
Proveedor de pruebas de Apttud acreditado en ISOIEC 17043.

En el Manual de Calidad (MSGCLA02) y en el Procedimiento  GC-LAB-PG-D4A03
PmoedmmxodeEvduemndstmdom&ConmdeSemaosy;mductos no se
menciona criteros de re evaly de ps dores. El Lab ) hace seguimiento
panddico a jos proveadores.

i

Observacion

Mudﬂm
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71

El Iaboraforio cuenta con & Procedimienfo de Rewision de sobiciudes, ofertas y
contratos, GC-LAB-PG-005M01 en el que se expresa que para los servicios se
establece especificaciones entre e clante y el lsboratorio establecidos en &f
documento: Acuerdo de Parles, GC-LAB-F-022/00. Se descniben aspecfos como:
horano de recepcion de muestras, capacidad del Laborafonio. bempo de entrsga de
resulados, Ista de mélodos de ensayos ofrecidos, custodia de muestras y devolucion.
En este documento no se confempla cantidad minima de muestra como 58 menciona
en f itam 5.3.Acuerdos para Ja ejecucion de andfisis fisicoquimicos del procedimiento
GC-LAB-PG-005

Este Acuerdo es comunicado al chente. EI servicio se inicia con la generacion de hoja
de trabajo en &f laboraforio Juego de recibir la muestra.- este scuerdo &s revisado cada
12 meses. Asimismo, en & procedimiento se menciona que Cualquier deswviacion
puntual con respecio al pedido y “Acuerdo de Partes™ sera informado al clienfe de
manera oportuna via commeo (dicha comunicacién serd conservada en archivos), el cual
sera resuelta por ambas parfes antes de proceder con i ejecuciin del ensayo.

Observacion

Los métodos del alcance para la auditoria son valdados. Se presenta los documentos

siguientes:

Planeamiento y validscion de Méfodos: GG-LAB-F-033400 paralos 03 meétodos:

delerminacion de cobre, determinacion de plata y deferminacidn de oro por

Espectrofotometria de Absorcion Atdmica.

EI Laboratonio cuenta con el procedimiento para vafidacion de méfodos de ensayo, GC-

LAB-PG\O1 el cual referencia al uso del registro GC-LAB-F-033.

Cada estudio de validacion posee [a siguiente conclusion: Se concluye que el metodo

indicado, cumple los parémefros de validacion establecidos, por fo fanto ef método es

adecuado para ef uso previsio.

Entrevista a Analista Instrumentacién: Diego Fuente

Ante desviaciones en sus activdades conoce que debe reportar un frabajo no

confarme. Las balanzas son verificadas 02 veces por dia como consta an &l registro

GC-LAB-F-021/00: Verificacion de Operatividad de balanzas

Resfiere que el material de referencia y las soluciones para la curva de calitvacion se

almacenan en ef drea culdando su infegridad. Verifica ef equipo de EAA con estandar

de cobre de Sppm. absorbancia > 0.4. Se hacen repsticiones (minimo 06) y controlan

que el RSD < 0.5%. Refiere que sste valor se ha fomado del Informe de Verificacion

del EAA Usa para venificar el R2 la opcion Lineal.

Entrevista a Analista de Via Seca: Rodoifo Calderdn

Rocmooeelmodonmalqwselrabaﬁeneluborafono minerales sulfurados. la

cual se puede recanocer por del [ apaniencia, color, briflo.

La muestra se pasa por malla #140. E) fundente usado (el Marginio) se adquiere con

certificado de calidad para controlar la cantidad de oro que puede alterar la ley que se

determina en &l ensayo. El peso de régulo establecido es entre 30g - 60g. Antes de

proceder & la Jectura en ef equipo EAA se hace venficacion instrumental del equipo y

prueba de controles.

Ante la pregunta de como asegura que no se comefan arores en el iratamienio de las
en &l ensayo, responde que practican f control de posiciones de muesiras.

£l laboratorio no aplica este requisito. EI SGC inicia desde la recepcion de las
muestras.

No Aplica

Revision de

solicitudes

72.  Seleccion,
ificacidn,

validacién de

métodos

7.3. Muestreo

7.4, Manpulacion

de muestras de

Ef labaratorio cuenta con el procedimiento Manejo de muestras y contra muestras, GC-
LAB-PG-015401.

Entrewista a Preparador de muestras: Sr. Juan Montes:

Explica el proceso raspandiendo que las muestras de los chentss ingresan codificadas
y s el preparador de muestras quien ls registra en GC-LAB-F-023 “‘Recepcion y
entrega de muestras y contra muestras”

El preparador de muestras realiza confroles de las operaciones de chancado y
pulvenzado como son los confroles granufométncos. Se registra en: Control
granulomédrico de muestras: GC-LAB-F-0300V01, por gjemplo:

10/052020, muestra: 2136181. Chancado: pasante 80% (critenio; > 75%). Pulverizado:
pasante 98% (criteno >93%).

20:05/2020. muestra: 2136188. Chancado: pasanie 86% (cntenio; > 75%) Pulverizado:
pasante 98% (criteno 293%).

Asimismo, el preparador entrevistado (sr Juan Montes) exp la aje
de blancos cada 10 muestras. UNilizan para ello cuarzo granulado.

£l registro usado es &f GC-LAB-F-053002.Control para valores duplicados y biancos.

5n de control

Ejemplo:
Orden de Analsis: GE 2002001, para Cobre, BP:0.2290. BR:0.1340 (Limie: 0.2021);
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para Plata, 8F.0.0020, BR:0.0010 (Limite: 0.0132); para Oro, BP.0.00930. BR:0.0447
(Limite: 0.0566). Conforme:

En el procedimiento se esfablece la Disposicidn final de muestras y contra muestras
ensayadas de plants. Las muestas ensayadas por Laboralorio Quimico son
dispuestas en baldes. almacenadas en &l drea de mineral de rechazo y enfregadas a la
empresa especiaizada para su devolucion & planta y las muestras de Geologla son
devueltas al cliante y registradas en GC-LAB-F-023.

75

El Laboratorio genera registros como resuftado de la ejecucion de actividades. Los
formatos usados son controlsdos mediante Lists Maestra de Documentos y Registros
IntsmoshO1.

El procedimiento de Contro! de Documentos y Registros (GC-LAB-PG-001NV01)
expresa que cuando se dedecten emores en los registros fisicos. esfos no podran ser
barrados, se tachara el eror y se colocara el valor correcto al margen, asi mismo se
registrara el acronimo de [a persona que realiza la comeccion. En el caso de errores en
registros electrinicos fa supervision de laboraforio generara la comreccion respectiva
(colocando un comentario y blogueando la calda para evitar cambios).

Conforme

7.6. Estimacon de
la incertidumbre

£1 Laboralorio cuenta con el proceamiento GC-LAB-PG-012v02 Estimacion de 18
Incertidumbre, En el mismo se contempla los pasos para su ejecucidn y resalta la
identificacion de fuentes de incartidumbre.

Se presenta para cada uno de los métodos validados informe de estimacion de la
incertidumbre: GC-LAB-F-065v00.

Para la determinacion de plata por EAA fecha: 31-11-2018

-Uexp: Rango bajo 1 (0.1); Rango medio 50.52 (0.79); Rango alto 100.52 (1.67): ppm
Para la determinacion de cobre por EAA, fecha: 31-11-2018

-Uexp: Rangobajo 0.01 (0.009); Rangomedio 4.264 (0.038); Rangoalto 8.196 (0.161)%
Para el registro da la incertidumbre, & laboratorio establece en el procedimiento que la
incertidumbre serd evaluada en la plantilla de cdloulo de incertidumbre (GC-LAB-F-
065). Los valores de las incertidumbres ascciadas a las mediciones de los resuliados
que se hallen se registraran en el formato (GC-LAB-F-00) de célculo respactivo. Los
responsables del registro de las incertidumbres seran: -El Responsable de
Calidad/Asistente jefe de laboratorio y en su susenca & supenvisor de laboratono.

Conforme

77.
Aseguramiento de
la valdez de
resuitados

El laboratorio cuenta con el procedimiento de aseguramiento de la validez de los
resultados de ensayo, GC-LAB-PG-023v02. El mismo hace mencién & todos los
controles exigidos por la norma item a-k en 5.1. Componentes del sistema de control
de calidad. En el mismo se encuentra justificacion para os controles que no se hacen,
por ejemplo: No hay una correlacon directa enfre la cantidad de los analito de Cu, Ag y
Au en |z matriz del mineral de Cu (item h)

El sustento de los confroles que se ejecutan, expresa el Laboratorio, se dan por los
resultados. El sistema se encuentra en control con el apoyo de cartas de control que se
desarrolla de acuerdo a procedimiento de elaboracion de graficos de controt GG-LAB-
F-016/001.

Conforme

Prueba de inferlab

Informe Final de la Evaluacion de de
Ronda: Ciclo Enero 2018 (1-2-3-4)
Matnz : para elementos Cobve, plata y oro

Resultados emitidos:

Cu (%) : 0.42, 1.46 0.04, 0.52

Oro (ppm): 0.67, 1.52. 6.13, 3.83

Plata (ppm): 2.05, 39.79, 13.03 12.34

Resultados: satisfactorios; Z-SCORE - Bueno

Proveedor: PT MAL

También posee participacion en inter laboratonio organizado por CANMET MINING
Ronda: Ciclo Setiembre 2019 (1-2-3-4)

Matnz : para slementos Cobre, plata y oro

pefio del Laboratono de Condsstable:

Conforme

78. Informe de
resultados

El Iaboratorio cuenta con &l procedimiento generacion de orden de analisis, evaluacion
de resultados y emisidn de informe de ensayo, GC-LAB-PG-002v02

Los informes de ensayos a clientes del laboratorio de Condestable cumplen con los
requisitos de la norma NTP ISOMEC 17025:2017.La identificacion de la muestra se
realiza de manera univoca.

Ejemplo:

Informe de Ensayo N* |IE-2019-REQ-48008

Clienta: Compafiia Minera Condestable- Geologia

Tipo de muestra: diamantina

Fechader 3on :02102/2020
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Fecha de ensayo: 03022020

Fecha de emisidn de |E: 040272020

Elementos analizados:

-Cu (método acreditado -GC-LAB-MI-02)

-Ag (mélodo acreditado- GC-LB-MI-01)

-Au (método acreditado- GC-LAB-MI-03)

Signatario: Ing. Zendn castro Diaz CIP N"64355 / Jefe de Laboratorio.

Los informes de ensayo (Acreditados) revisados referencian como médodo para la
determinacion de Cobre (Cu) el codigo: GC-LAB-M-02, Este método en cada Informe:
47152, 46282 y 48008 emitidos en el aflo 2019 se denomina:

“Determinacion de cobre (Cu) y Fiermo (Fe) por Absorcidn Atdmica en Muestras de
Geoquimicos”, sin embargo en la pagina web del INACAL-DA esta denominacion figura
sin el elemento Fe.

7.9, Quejas

£l Laboratono cuenta con & procedmiento de atencon de Queas, GC-LAB-PG-
00702,

El mismo describe que la queja (recapcidn) es registrada en Formato de Atencion de
Quejas, GC-LAB-F-027/00. El jefe de Laboratorio califica si proceds o no la queja. Si
es afirmativo se genera una solicitud de accidn commectiva. La respuests al cliente es
realizada por el Responsable de calidad

A la fecha sa han reportado quejas (13} y todas han sido atendidas. EJ laboratorio tiene
la premisa de responder en 7 dias habiles.

De las 13 quejas registradas en GC-LAB-F-027/v00: Registro y Atencidn de Quegas, 09
son Justificadas y 07 estan referidas a la misma causa: Resultado NO Confiable. El
requisito 7.9.3.c, expresa que &l Laboratonio: debe asegurarse que se loman las
medidas apropiadas

-Ejemplo: Queja N* 12

Recepcion: fecha: 06/11/19 hora: 18:04

Motivo: El chente requiere comprobar resultados, andiisis solicitados: Au

Area implicada: Laboratorio Quimico — Via seca

Correccion: Se revisa el reporte emitido y se genera &f reensayo de las muestras.
Causa: Fueron procedentes: Justificada

Fecha de salucién: 21/11/19.

Se genera RAC-09.19 (accion comectiva)

La respuesta sobrepaso ef bempo sstablecido en &f procedimiento (12 dias habiles)
Ejemplo: Queja N° 13

Recepcidn: fecha: 26/12/19 hora: 12:58

Moativo: Se observa diferencias de ley entre la muestra 2125088 y el codigo 2116085,
las cuales el cliente indica que deben ser iguales

Area implicada: Laboratorio Quimico - Via seca

Correccion: Se reensayaron las muestras reproduciendo los valores enviados.

Causa: No fue procedents: Injustificada

Fecha de solucion: 30/12/19..

Observacion

7.10. Trabgo No

El Laboratorio cuenta con &l procedimiento de trabajo no conforme (TNC), acciones
comectivas (AC) y oportunidad de mejora (OM) GC-LAB-PG-022\v02.

B procedimiento expresa que el Trabajo No Conforme (TNC) Jo defecta cualquier
personal e informa &l Supervisor o Responsable de cafidad y registra en el farmato GC-
LAB-F{46: Registo de Trabgo No Conforme. Se evalia si éste afecls
significatvamente al ensayo o los resultados previsfos en & Sistema de Gesbion de
Calidad.

A la facha el Laboratono no ha generado nuevos trabajos no conformes

Observacion

7.11. Control de
datos y geshidn de
la informacion

El Laboratorio cuenta con el procedimiento para ef control de dalos y fransmision
electronica de resultados GC-LAB-PG-003401, en el que se menciona que el jefe de
laboratonio establece con el Area de Sistemas los accesos y restricciones af Sistema,
del personal de Laboratonio. La refaciin de codigos de acceso estd a cargo del dres de
sistemas.

Asimi. La fe 5 de resultados & través de olros medios electronicos
diferentes af software def iaboraforio, puede ser reakzada por los superisores con la
aprobacion del Jefe o el Responsable de Calidad. Copias de la transferencia reakzada
S0n conservadas an carpelas electronicas administradas por el responsable de calidad
de Laboratorio.

En prevision de pérdidas de informacidn electronica por fallas y mantenimiento en el
sistema People, dianamente el drea de sistemas genera copia de segundad pera la
mndebammmmaynLa;daMmyadAssmemmsm
las 5 aulonzadas gocader a las s de
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Se posee copias de seguridad (back up) hasta & mes de mayo def 2020.

Hl Isboratorio no posee informacion sobre las condiciones en las que se opera e
servidor (que gesfiona las coplas y resguardo de la informacion del Labaratonio) de
manera que se permida cumplr con fas especificacionss del laboraforio para
salvaguardar la intsgridad y exactiud del registra. Asimismo no se cuenta con registros
de mantenimiento y de fallas def ssnadar.

El mantenimiento de las PC operadas en las diferentes dreas del laboratorio se reakza
de acuerdo a programa Equipos. Programa de Manfemmiento y calibraciones, GC-
LAB-F-011A01. Por ejemplo para los equipos de computo: ELQ-046, ELQ-047, ELQ-
(48 y ELQ-049. is programacion indica la sjecucion para Octubre del 2019.

8. Sistema de gestion

81,82

El Laboratono de Condestable se encuentra implementando fos requisios de Is nonna
NTP ISOAEC 17025:2017.

La documentacion del sistema de gesiion de ls celidsd es difundids al persanal
involucrado mediante la Iinduccion en e momenfo de su ingreso y & control de &
documentacion infema y exfemna se realiza mediante el uso de fistas: Lista maestra de
documentos extemnos (GC-LAB-F002); Lista maestra de documentos y registros (GC-
LAB-F-001).

821 La dweccion del isboratonio tene establecids su Politica de Calidsd como
documento controlado: Revision 01 emitida ef 31/12/2019; asimismo sus Objetivos de
Calidad: Rewision 02 emitida ef 31/12/20119; ambss fimadss por of Jefe de
Laboratorio Quimico el Ing. Zendn Castro Diaz.

8.2.2 La politica de calidad af igual que los objebvos confemplan la competencia del
personal, la imparcialidad y Ja operacidn coherente del laboratonio con la norma en pro
de la eficacia del sistema de Gestion.

8.2.3 H Jefe de Laboratorio express que su compromiso con & SGC del laboratono lo
evidencia mediante su firma en s politica de calidad y los objefivos de Calidad LP-FO-
19 Vr.03 demostrando compromiso con fa implementacion.

Conforme

83. Control de
documentos

El Laboratorio cuenta con el Procedimiento de control de documentos y registros. GC-
LAB-PG-001M01 el cual establece que las copias del documento onginal son
distribuidas y registrada la entrega en formato de disinbucion de documentos GC-LAB-
FO03.

El control de los documentos del SGC se establece mediante el uso de la Lista
Maestra de Documentos y Registros Intermos (GC-LAB-F-001101) y Lista Maestra de
Documentos Externos (GC-LAB-F-002/v00)

La revisién de los documentos se establece cada 3 afios y los documentos obsoletos
se conservan en carpeta electronica “Documentos Obsoletos™

La aprobacion de los documentos es realizada por la Jefatura del laboratorio
{procedimientos, instructivos y formatos) y la Alta Direccidn (politica, objetivos, planes y
manudles). La aprobacién con wisto bueno se sigue de la auforizacon para su
publicacion en Ia carpata LAB ISO 17025.

El Laboratorio declara en su procedimiento que la indusion de letras o palabras se
resalta con letras negrita subrayado y se usa corchetes para sustituir letras o palabras
elimnadas, esto para poder identificar los cambios realizados con respacto a la versiin
anterior.

Los registros téonicos se archivan por 04 afios y los legales se conservaran por el
tiam, indica la ley comes, nte_

84. Control de

La proteccion de los registros almacenados en soporte efectronico es mediante el uso
de claves de seguridad proporcionadas por ef area de sistemas. Los registros técnicos
del sistema de gestion se conservan por un periodo de 4 afios.

El control se realiza mediante el uso de la Lista Maestra de Documentos y Registros
Internos (GC-LAB-F-001/v01). Este registro cumple con los requerimientos del requisito
8.4.2 para: identificacidn, almacenamiento, proteccion, archivo, recuperacion Sempo de
conservaciin y elimnacion.

85. R-iesgas y
oportunidades

(85.3)

El laboratonio presenta el procedimiento de geshion de riesgos y oportunidades: GC-
LAB-PG-026/M00 usado como pautas para identificar y gestionar los riesgos y
oportunidades a sus actvidades. El mismo menciona la elaboracion de |z Matriz de
Riesgos y Oportunidades codificada como: GC-LAB-F-081.

Para los nesgos identificados se establecen accionss que no son proporcionales al
impacto potencial de estos nesgos sobre las acfividades del lsboratorio en faver de la
validez de sus resultados. Ejempia:

y eso Afectado: Via himeds

Riesgo: | imienfos en Jos resultados segln acverdo con & cliente
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Consecuencia:- Insatisfaccion del cients

Evaluacion: Moderado.

Acciones: 1.-Contratacion de personal, para cubrir las falfas.

2 -Restructuracion de horarios de trabajo para abarcar més horas opevativas
*Proceso Afectado: Todas las dreas

Riesgo: Baja de los metales a nivel global

Consecuencia:- Disminucion de carga de trabajo

Evaluacién: Alfo.

Acciones: Realizar nuevos método de enssyo

Fecha de acluaiizacion de la mafriz: 22-01-2020.

El Laboratono en su Manual de Calidad (MSGLC) expresa en el tem 8.6.2. que la
jefatura def laboratorio ha dispuesto se mantenga informacion de la refroafimentacidn
de sus clientes & fravés de la aplicacion anual de encuestas a fin de poder evaluar el
grado de safisfaccidn del mismo, asi como disponer de informacidn acercs de foda
sugerancia de mejora para el sisfema.

Su cliente (01) es ef area de Geologia. Se revisan 02 encuestas:

1° GC-LAB-F025000. Area: Geologia Comtacto: Martin Huapays. 17-07-2019.
Resultado: De 8 stnbufos evaluados, 05 calificados como Bueno y 03 como Muy
Bueno. Aspecto a mejorar propuesio: Verificacion y trabajo inmediato con los
resulados observados.

2° GC-LAB-F0250/01. Area: Geologia Cortacto: Martin Huapaya 09-01-2020.
Resultado: De 7 atnbutos evaluados, 02 calificados como Bueno y 05 como Muy
Bueno. Aspecto & mejorar propuesto. Los reporfes deben ser emibidos af sistema y
poder comegir cuando se fiene desviach y reportes suplamentarnos.

De los resullados de Jas encuestss de satisfaccion de chente no se ha hecho o

Observacion

(8.62)

planificado acciones para la mejora que el chisnte plank

87 Acciones

El lsboratorio presenta & procedimiento de trabajo no conforme (TNC). acciones
comectivas (AC) y oporfunidad de mejora (OOM) : GC-LAB-PG- 022/02. En el mismo
se descnbe la secuencia de pasos seguidos para la absolucion a una no conformidad &
incluys: comrecciones, andlisis de causa. acclones comectivas y evaluacion de la
eficacia de estas scciones..

Ef mismo mencions que para el andlisis de causs se pueden herramientas de calidad
como: Diagrama de causa -sfecto Luvia de ideas Los 5 porqués y asimismo, para &f
cierre de la accion cormectiva ésta se hara por el Responsable de GC luego de obtener
evidencia de Is implementacion y eficacia de las acciones realizadas.

Se han generado acciones carrectivas identificadas como RAC (GC-LAB-FO17A00.
Por Ejemplo:

RAC-07.19, generadsa ef 16.10.2019, estado: absueita el 10.02.2020

RAC-08.19. g da ef 04.11.2019, estado: en proceso & 22.01.2020.

88 Audiorias

El Laboratorio cuenta con el procedimiento de Auditorias Infernas, GC-LAB-PG-
008A02 Establece ef “Programa de Auditoriss Intemas. Externas y Revision por la
Direccidn” (GC-LAB-F-009).

Los requistos para auditor intemo son descnfos acorde & la Direclriz del ente
reguiatono (DA-acr-060):

-Curso inferpretacion de la norma ISOIEC 17025 wgente, curso aprobado de audioria,
expenencia auditando fodos los requisifos de la narma y adicionalmente conocimiento
de Jos procesos a auditar

Para el experto:

-Expenencia laboral en ja teméfica o ymiento de Jos mélodos a auditsr, curso de
inte ion de la norma ISOMEC 17025 vigente.

89 Ravisiones
por 1a Direcadn

El Laboratono presenta e/ PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION.
GC-LAB-PG-009V01.

El mismo hace referencia a fodos los item de entrada requendos por la norma. La
Rewision por fa Direccion se programe para cads 12 meses.

Se ha levado & cabo la revision por la Direccion acorde a fa norma ISOMEC 17025
wigente y el informe abarca todos estos puntos.

La oltima revision por Ja direccion fue Sevada a cabo el 30.01.2020.

Como salidas u oporfunidades & laboraforio no se ha planteado o concluido sobre!

a) la eficacia del sisfema de gestion y de sus procesos;

b) la mejora ds las actividades del laboralono refacionadas con & cumplimiento de los
requisitos de este documento;

¢} Ia provision de los recursos requenidos;

d) cualquer necesidad de cambio.

No Conforme
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6.5. Resumen de los resultados:

No Conformidades 106
Observaciones &b |

6.6. Conclusiones de la auditoria:
El Sistema de Gestion de la Cafidad del Laboratoric de CONDESTABLE S.A., es conveniente para los

objetivos de la empresa y esta avanzado en grado mayor respecto al cumpfimiento de los requenmientos de la
norma NTP ISO/IEC 17025:2017.

7. Fortalezas:

EJ personal de Laboraforio se encuentra comprometido con la mejora del sistema de gestion de Ja calidad y
aln mas ante fos nuevos cambios de la norma en las que estan acreditadas.

£l personal de Laboratono demuestra experticia en Ia ejecucion de los ensayos

8. Debilidades:

La gestion de las oporfunidades. el aseguramiento de la validez de fos resultados y la gesfion de las no
conformidades son actividades que el Laboratorio requiere fortalecer.

La planificacion de los cambios es requisito a cumplir y el Laboraforio aun no evidencia mecanismo formal
alguno para prever que anfe estos no se afecfe fa infegndad y confinuidad de los servicios. Este aspecto
requiere ser fortalecido.

La comunicacion desde la Direccion hacia los demas cargos requiere ser fortalecida, asimismo, la
comunicacion de aspectos técnicos entre el personal operafivo: validacion de méfodos, estimacion de la

9.- Oportunidades de Mejora

Los criterios de evaluacion de proveedores y servicios deben ser revisados y oplimizados: realizando ejercicio
para la evaluacion de proveedores se pudo obfener un calificativo de 51 para una empresa nueva que no
entrega cerificado y no tiene SGC certificado siempre que los otros crlerios cumpla al méaximo; asimismo,
para productos, el calificafivo de 54 se obfuvo para una empresa cuyo producto no cumple especificaciones
del laboratorio

10.- Recomendaciones:

a. Las observaciones deben ser tratadas o absueltas mediante planes de accion. Considerar que son
incumplimientos que pueden derivar en algunos casos @ No Conformidades o Incumplimientos de
requisitos de la norma.

Auditor : Walter Suarez Acosta

1 /2
/ bé Ja?/ %

Fecha de Emision: 23-06-2020.
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ANEXO 9: Evaluacion de resultados de auditoria con la escala de Anderi

Souri

Escala de Valores de Anderi Souwri
A00% To%

507

o

1 Oibjeto y campo de aplicacion 100%
X
2 Refarencias normativas TH%
3 Términos y definiciones 100%:
x
4 Requisitos generales BEY%
4.1 Imparcialidad b4
4.2 |Confidencialidad
5 Requisitos relatives a la estruchura Q6%
5.1 |(Responsabilidad legal) X
52 |(Responsabilidad general) x
53  |(Alcanca) ®
54  (Cumplimiento de requisitos.. ) x
5.5 (Estructura organica) X
56 |(Tareas del personal) X
5.7 |ante cambios)
5 Requisitos relatives a los recursos B3%
6.1  |Generalidades x
6.2 |Personal
6.3 |Instalaciones y condiciones ambientales i
6.4 |Equipamisnto
6.5 |Trazabilidad metroldgica
6.6 |Productos y servicios suministrados externameante
7 Requisitos del proceso 85%
71 Revisitn de solicitudes, ofertas y contratos
7.2 Seleccion, verificacion y validaciin de métodos ®
7.4  |Manipulacion de los items de ensayo o calibracidn x
7.5 |Registros técnicos x
7.6 |Ewvaluacion de la incertidumbre de la medicidn ®
7.7 __|Aseguramiento de la validez de los resultados X
7.8 |lnforme de resultados
7.9 |COuejas
7.1  |Trabajo no conforme
7.11_|Conirol de los datos y gestion de la informacidn x
a2 Sistemna de gestidn BO%
8.1 |Opciones x
8.2 |Documentacidn del sistemna de gestidn i
8.3 |Control de documentos del sistema de gestidn X
84 |Conirol de registros X
8.5 |Accionss para abordar nesgos v oportunidades %
86 |Mejora
8.7 JAccidn comectiva X
8.8 |Auditorias intemas ®
8.9 |Revisiones por la direccidn
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Anexo 10: Base de datos para la Prueba de —Student-Minitab 17

Requisitos Puntaje
(Escala de
valores
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Sesion
A
T de una muestra: Puntaje
Prueba de p = 3 vs. # 3 [‘
— T-Student (valor critico)
esténdar T, df=36
de la
Variable N Media Desv.Est. media IC de 95% T P 04-
B 37 4.5405 0.6053  0.0995 (4.3387, 4.7424) 15.48 0.000
v
5 o]
+ cl (@] o] c4 cs c6 c7 c8
Requisitos| Puntaje
1 1 3 0.2
2 2 3 f
3 3 4
4 4 4 , 0.
5 5 4 '
6 6 4 | 0.05
76 7 4 0.0
0 1,688
8 8 4
—= L
9 2 4 | | | | | | |
n 1n y) | ‘ [ \ | [ [ \ \ | i v
£ Activar Windows 25
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