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RESUMEN 
 

 
El presente trabajo tuvo como finalidad diseñar un plan de adecuación 

que permita que el sistema de gestión de calidad del Laboratorito químico 

de la Cía. Minera Condestable S.A. cumpla los requisitos de la NTP-

ISO/IEC 17025 de su última versión 2017 y en consecuencia siga 

manteniendo su acreditación. 

Se hizo un estudio detallado de los requisitos de la NTP- ISO/IEC 17025 

versión 2017, para identificar los principales cambios. Posteriormente, se 

efectuó un análisis de la situación existente del laboratorio mediante una 

herramienta de elaboración 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 diagnóstico, se logró establecer las 

brechas de los requisitos a implementar. 

 Se validó el plan de adecuación mediante los resultados de una 

auditoría interna realizada por una empresa externa competente en la NTP-

ISO/IEC 17025, lográndose obtener un nivel de cumplimiento del 90 %. Del 

mismo modo, se concluye estadísticamente que el plan de adecuación 

propuesto permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versión 

2017. 

Finalmente, se evidenció que con el plan de adecuación del      sistema de 

gestión de calidad, el laboratorio químico de la Cía. Minera Condestable 

S.A. tiene la capacidad de reunir los requisitos de la ISO/IEC 17025: versión 

2017. 

 

Palabras claves: Laboratorio, plan de adecuación, sistema de gestión de 

calidad, nivel de cumplimiento, NTP-ISO/IEC 17025:2017, acreditación. 
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ABSTRACT 
 
 

The objective of this research was to design an adaptation plan that 

allows the quality management system of the Chemical Laboratory of the 

Cía. 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 Cía. 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.
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INTRODUCCIÓN 

Conforme a las variaciones que se presentan constantemente en el 

ámbito empresarial, las organizaciones están obligadas a mantenerse 

vigentes comprometiéndose a altos niveles de resultados, optimizando 

procesos, mejorando su gestión empresarial. 

Debido a ello el Laboratorio de la Cía. Minera Condestable S.A. 

actualmente demuestra el acatamiento de los requisitos de la norma NTP- 

ISO /IEC 17025: 2006 con la obtención de la acreditación otorgada por el 

INACAL. Con un alcance que inicia con la aceptación de las muestras, el 

control de los procesos y finaliza con la emisión de los resultados. 

Actualmente la ISO/IEC 17025 migró a su tercera versión en el 2017 y 

con cambios bastantes significativos, toda vez que tiene estrecha relación 

con la ISO 9001 la misma que también ha actualizado a la versión 2015. 

Por lo tanto, el Laboratorio de la Cía. Minera Condestable debe adecuar su 

sistema de gestión de calidad bajo los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025 

versión 2017, razón por el cual, el presente estudio propone un diseño de 

plan de adecuación para dicho fin. 

Es transcendental mencionar, que un laboratorio que trabaja con 

métodos acreditados, sus resultados son reconocidos en el ámbito nacional 

e internacional, ya que existen acuerdos internacionales que permiten que 

sus resultados sean aprobados en mercados extranjeros. 

Para lograr diseñar el plan, se inició con la revisión bibliográfica, se 

realizó el diagnóstico a través de herramientas como una lista de 

verificación, lográndose obtener la información del porcentaje de 

cumplimiento con la norma NTP-ISO/IEC 17025: 2017. Para luego diseñar 

el plan de adecuación definiendo las estrategias para efectuar los 

requerimientos determinados en la norma actual. 
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I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 
1.1 Descripción de la realidad problemática  

En el mundo de la globalización, el comercio se hace más dinámico entre 

los países, y las normas de estandarización juegan un papel muy 

importante, ya que facilitan el intercambio comercial a través de sus 

diferentes campos. Dentro de ellos tenemos la comercialización de 

alimentos, materias primas, entre otros. 

Las normas técnicas ISO (Organización Internacional de Normalización) 

e IEC (Comisión Electrotécnica Internacional) forman un sistema 

especialista en la normalización mundial. AENOR tiene el mismo papel en 

España, EMA en México, entre otras organizaciones. Aquí en el Perú; el 

ente rector  es el Instituto Nacional de Calidad (INACAL), que fue fundado 

en el año 2014. 

Las normas están en constantes actualizaciones, porque van 

evolucionando y adecuándose a las nuevas épocas, entre ellas tenemos a 

la ISO/IEC 17025; 2005 que corresponde a la 2da versión, la misma que se 

actualizó en el año 2017, con la 3ra versión. 

INACAL como entidad representante del país, adopta la tercera versión 

como norma técnica peruana el 27 de noviembre de 2017, posterior a ello 

el 27 de marzo del año 2018 se tiene como versión actualizada, de acuerdo 

con la publicación del diario “El Peruano”, con resolución directoral N° 057- 

2017-INACAL/DN. 

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

requisitos, dentro de los cuales podemos destacar: 

• Enfoque a procesos 

•  Partes interesadas y su interacción 

• Pensamiento basado en riesgo 

• Mayor uso de las tecnologías informáticos 



11  

• Refuerza en temas de integridad y el compromiso de reserva. 

• Regla de decisión. 

•  Mayor flexibilidad respecto a la documentación. 

• Permite dos alternativas de cumplimiento de acuerdo a los 

siguientes puntos: 

Opción A: Cumplir los requerimientos de gestión explícitamente. 

Opción B: Contar con un Sistema de Gestión de la Calidad 

certificado en ISO 9001, lo que nos evitará verificarlo en ISO 

17025. 

Los laboratorios acreditados en la versión 2006, debieron actualizar su 

sistema de gestión de calidad a la adaptación del 2017, y tuvieron como 

plazo máximo hasta finales del año 2020, fecha que dejó de tener vigencia 

la NTP-ISO/IEC 17025: 2006.  

Actualmente el laboratorio químico de la Cía. Minera Condestable está 

acreditado con la norma NTP-ISO/IEC 17025 versión 2006. Para lograr 

mantener en vigencia su acreditación, es ineludible que el laboratorio 

químico adecue su sistema de gestión de la calidad en base a los nuevos 

requisitos de la norma NTP-ISO/IEC 17025; 2017. 

El laboratorio químico de Cía. Minera Condestable S.A., tiene como unos 

de sus principales clientes al área de geología, y éste requiere un 

laboratorio acreditado para satisfacer con su sistema de aseguramiento de 

la calidad (QA QC). 

1.2 Formulación del problema 

1.2.1 Problema General 
 

¿Cuál debe ser el plan de adecuación del sistema de gestión de calidad     del 

Laboratorio Químico de la Cía. Minera Condestable S.A. para cumplir los 

requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versión 2017? 
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1.2.2 Problemas Específicos 
 

a) ¿Cuál será el diagnóstico del sistema de gestión de calidad actual 

del Laboratorio químico de la CIA Minera Condestable basado en los 

requisitos de la NTP ISO/IEC 17025: 2017? 

b) ¿Cómo se puede validar el plan de adecuación del sistema de 

gestión de calidad del Laboratorio químico de la Cía. Minera 

Condestable propuesto para cumplir los requisitos de la NTP 

ISO/IEC 17025:2017? 

1.3 Objetivos 

1.3.1 Objetivo General 

Elaborar el plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la Cía. Minera Condestable S.A. para cumplir 

los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versión 2017. 

1.3.2 Objetivos Específicos 
 

a) Realizar el diagnóstico del sistema de gestión de calidad actual del 

Laboratorio químico de Cía. Minera Condestable, basado en los 

requisitos de la NTP ISO/IEC 17025: 2017. 

b) Validar el plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio químico de Cía. Minera Condestable propuesto para 

cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017. 

1.4 Limitantes de la investigación 

Teórica 

En relación al acceso de la información, esta no tuvo limitaciones, sin 

embargo, parte de dicha información no pudo ser divulgada. 

En cuanto a la trascendencia de la propuesta, ésta comprende el diseño 

del reajuste del sistema de gestión de la calidad y la evaluación de 

implementación mediante una auditoría interna realizada de manera 

remota, la cual presentó algunas limitaciones por ejemplo en cuanto a la 

observación de procesos operativos, identificar los métodos de ensayo. 
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II. MARCO TEÓRICO 

 
2.1 Antecedentes 

 
2.1.1 Antecedentes internacionales 

 
Garzón M. (2018) en su tesis “Propuesta del plan de transición del 

sistema de gestión de la calidad de la NTC ISO 9001: 2008 a la NTC 

ISO 9001:2015 en la compañía Ramde de Colombia SAS” tuvo como 

objetivo elaborar una metodología que le permita adecuar el sistema 

de calidad acreditado a la norma ISO 9001 versión 2008 a la  versión 

2015, y para ello propuso un plan de transición. Para la elaboración 

de dicho plan inicialmente realizó un autodiagnóstico, utilizando como 

herramienta una matriz con los requisitos de la norma  por cada 

capítulo. Con el autodiagnóstico pudo identificar la brecha  referente a 

los nuevos requisitos que están establecido en la NTC ISO 9001: 

versión 2015. En base a esta información, propuso un plan de trabajo, 

donde se usaron herramientas como el DOFA y el PESTEL. 

Finalmente, la compañía RAMDE COLOMBIA SAS., siguiendo los 

pasos del plan, logró la transformación del sistema de gestión  de la 

calidad a la nueva versión de la ISO 9001. 

López y Soto (2018) en su estudio “Propuesta de un modelo de 

transición “ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015” con base en una 

evaluación realizada del sistema de gestión de calidad, de la empresa 

Tecnotaxia Ltda. en Tuluá Valle Del Cauca para 2018.” proponen una 

evolución del sistema de gestión de calidad de la empresa Tecnotaxia 

Ltda.; a la versión de la ISO 9001 2015, para mantener su 

competitividad en el mercado, lograr la expansión hacia nuevos 

mercados, lograr nuevos clientes y aumento en sus operaciones. 

Utilizaron la metodología de investigación cualitativa, emplearon las 

entrevistas, auditorías, revisión de documentos, reuniones, y otros. 

Del mismo modo usaron hojas de cálculo, matriz para comparar cada 

uno de los agregados de los capítulos de la norma, del cual detectaron 

las falencias que tiene la organización para cada requisito, finalmente 
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elaboraron un plan de acción considerando las actividades, con 

responsables y tiempos, el cuál considera la identificación de todos 

los riesgos, el enfoque basado en procesos etc. 

Mejía J. (2018) en su trabajo monográfico “Propuesta de 

implementación de un sistema de gestión de calidad según la NTC- 

ISO/IEC 17025:2017 en el proceso de microbiología de un laboratorio 

de análisis ambiental” presenta un plan para la ejecución al 

cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 17025:2017, de 

acuerdo a los objetivos de la Empresa MCS Consultoría y Monitoreo 

Ambiental, el cual se propone en ampliar el alcance de su sistema de 

calidad al proceso de microbiología, de esta manera busca 

incrementar su  portafolio de clientes, mejorando el servicio, evitando 

retrasos en la entrega de resultados. Inicialmente identificó las 

insuficiencias y expectativas del cliente para los análisis 

microbiológicos, para centrarse en la implementación de dicho 

proceso. Seguidamente, realizó el diagnóstico relativo al acatamiento 

de los requerimientos de la  norma ISO 17025: 2017, y continuó 

estableciendo una metodología basada en planeación, 

implementación y acreditación, en las cuales se localizan actividades 

específicas, responsables, recursos, para concluir con la 

implementación de SGC en el proceso de microbiología. 

García F. (2017) en su tesis “Guía Práctica para la transición de 

sistema de gestión de la calidad, de la segunda edición de la norma 

ISO/IEC 17025 hacia la tercera edición de la norma ISO/IEC 17025.” 

realiza un estudio a partir que la norma ISO/IEC 17025 ha publicado 

una tercera edición, y los laboratorios de ensayo y metrología tienen 

tres años para hacer la transición, por lo tanto tuvo como objetivo 

diseñar una guía práctica que facilite esta transición sin mayores 

dificultades, para ello usa una metodología 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 edición de la norma ISO/IEC 17025, da mayor categoría a la 
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privacidad de la información, integridad del personal del laboratorio y 

el riesgo de decisión de la medición. Algunas de las estrategias que 

propone son el adiestramiento de todo el personal, y la ejecución de 

un plan describiendo acciones, plazos, responsables para llevar a 

cabo la transición. 

Ayala A. y Palacios A. (2016) en su estudio “Guía para la migración 

del modelo de gestión de calidad ISO 9001:2008, a la estructura de 

alto nivel ISO 9001:2015; en las plantas almacenadoras y envasadoras 

de GLP del Grupo Empresarial Inversiones del Nordeste S.A.” 

plantean una guía para el traslado del modelo de gestión de calidad 

ISO 9001:2008, a la norma ISO/DIS 9001:2015. Inicialmente 

realizaron un diagnóstico con relación a la norma ISO/DIS 9001:2015 

a su vez se tuvo el compromiso de la alta dirección que permite llevar 

a cabo la sensibilización y capacitación necesaria. Posteriormente, se 

realizó la documentación acorde a la estructura de alto nivel. 

Finalmente, las auditorias y revisiones por la dirección como acciones 

vitales para la prosperidad continua del sistema de gestión de calidad, 

a fin de obtener una ventaja competitiva por la alta  demanda de 

empresas de gas licuado de petróleo en Colombia. 

Contreras A. (2016) en su tesis “Diseño de plan de transición del 

sistema de gestión de calidad de Freskaleche S.A. basado en la 

norma NTC ISO 9001:2008 A LA NTC ISO 9001:2015” diseña un plan 

de transición del sistema de gestión de calidad implantado y 

certificado bajo la NTC –ISO 9001 de la versión 2008 a la versión 

2015, para ello elabora un cuestionario de autodiagnóstico, mediante 

esta herramienta se realizó el análisis y evaluación , logrando 

identificar de manera independiente por capítulos, las falencias de la 

organización que le imposibilitan dar acatamiento a los requisitos de 

la nueva versión de la norma en estudio. La aplicación de la 

herramienta de autodiagnóstico dio resultados útiles, que permitió la 

elaboración del plan de transición de la versión ISO 9001:2008 a la 

versión del 2015, la misma que fue validada. Finalmente se elabora el 

plan de acción con actividades, los resultados deseados, fechas de 
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culminación y procesos involucrados y responsables. 

Pérez I. (2016) en su tesis “Implementación de la ISO 9001:2015  

en un sistema de gestión de la calidad certificado en ISO 9001:2008”, 

desarrolla el estudio de transición que debe realizar la empresa CCL 

Label México; para implementar la ISO 9001:2015, en su sistema de 

gestión de calidad, que actualmente cumple los exigencias de la ISO 

9001:2008, para ello realiza una guía 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 gestión 

de riesgos, el contexto de la organización, entre otros, para finalmente 

desarrollar la matriz para la planificación de actividades requeridas de 

las fases de implementación para el traslado del sistema de gestión 

de calidad de dicha organización. 

Gaviria J. y Dovale P. (2014) en su tesis “Propuesta de un modelo 

de migración de un sistema gestión de la calidad ISO 9001:2008 a un 

sistema de gestión 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 gestión de la calidad de una 

organización ya sea por el pedido del cliente, ventaja competitiva, u 

optimizar la operación interna. Es así que las organizaciones que 

desean mantener la certificación de ISO 9001, deben iniciar un plan 

de migración a la versión 2015, el cual consta de hacer la comparación 

de los numerales de la norma ISO 9001:2008 y  los numerales de la 

norma ISO/DIS 9001:2015, destacando los puntos más distinguidos en 

donde las organizaciones deben poner toda su atención. Concluyen, 

que las organizaciones deben realizar un diagnóstico inicial, de su 

sistema de gestión de la calidad, el mismo que le admitirá reconocer 

cuáles son sus fortalezas y debilidades frente a la actual versión, de 

tal manera que permita establecer un plan de implementación. 

También recomienda realizar auditorías internas para establecer el 

grado de aprobación del sistema de gestión de la organización de 

acuerdo con los criterios señalados  en la ISO/DIS 9001. 



17  

Cortes E. (2011) realiza el estudio “Diagnóstico y elaboración del 

plan de acción para certificación de la empresa Equipo Alianza Ltda.” 

por la necesidad de cumplir con las exigencias de su cliente 

Comfenalco Valle; que cuenta con certificación 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 

información base, se elaboró una herramienta administrativa para el 

diagnóstico de la organización tanto en el aspecto interno como en el 

externo, el cual generó información detallada de la situación actual del 

SGC. Finalmente, con los resultados obtenidos en el diagnóstico, 

realizó un plan de acción, con un detallado cronograma donde 

especifica las actividades mediante asignación de responsables, 

horarios y fechas logrando el proceso de implementación del SGC y 

en consecuencia la certificación. 

 

2.1.2 Antecedentes nacionales 
 

Chamorro G. y Taipe F. (2019) en su tesis “Estrategias de gestión 

para la sostenibilidad de buenas prácticas en laboratorios de análisis 

minero metalúrgico del departamento de Lima” plantean establecer 

las relaciones de las estrategias de gestión de recurso, procesos, 

seguridad y la sostenibilidad de las buenas prácticas en laboratorios 

de análisis minero metalúrgico del departamento de Lima. Emplearon 

las encuestas que fueron debidamente validadas, los  resultados de la 

investigación demostraron que hay una correspondencia directa, 

positiva y alta, entre la gestión transcendental y la sostenibilidad de 

las buenas prácticas en los laboratorios minero metalúrgicos, a la vez 

pudieron asemejar visiblemente que las estrategias de gestión están 

relacionadas bajo tres grandes dimensiones: gestión de los recursos, 

procesos y la seguridad en los laboratorio, que valdrán mediante la 
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práctica, seguimiento, involucramiento e inspección del personal, 

crear un aporte para conservar la sostenibilidad de las buenas 

prácticas en los laboratorios minero metalúrgicos. 

Campos O. (2018) en su estudio “Estrategias de gestión para el 

sostenimiento de la NTP-ISO/IEC 17025:2006 en los laboratorios de 

ensayos medio ambientales en el Perú – caso: Universidad De Piura 

(UDEP) laboratorio de ingeniería sanitaria (LIS)” plantea la 

problemática a nivel general de los laboratorios de ensayos 

ambientales, donde luego de realizar la implementación y acreditación 

ante el Instituto Nacional de Calidad (INACAL), experimentan olvido al 

sistema de gestión de calidad implantado. Para este caso el autor 

plantea estrategias orientadas al cumplimiento de las exigencias de la 

forma de gestión de la Alta Dirección y los requerimientos de 

participación del personal operativo del laboratorio. Los resultados de 

las estrategias diseñadas se usaron para el mantenimiento de la NTP 

ISO/IEC 17025, los cuales fueron que se requiere una planificación de 

las actividades del sistema de gestión, del mismo modo su director 

técnico y de calidad se mantengan en sus puestos por un tiempo 

adecuado, la automotivación de los trabajadores y un mayor 

involucramiento del director del instituto de ingeniería sanitaria de la 

Universidad de Piura. 

Duarte M. (2018) en su investigación titulada “Desarrollar una 

metodología de implementación de la norma NTP-ISO/IEC 

17025:2017 para la acreditación de laboratorios de ensayo de suelos, 

concretos y pavimentos en universidades privadas del Perú - 2018” 

propone una metodología para la implementación de la NTP ISO/IEC 

17025:2017 para lo cual se usó como punto de referencia el PMBOK 

y las exigencias de la norma en mención. Para ello considera tres 

componentes: diagnóstico, gestión, operación y mantenimiento. Por 

otro lado, tuvo como muestra los laboratorios de las universidades del 

sur del Perú, empleó la técnica de la encuesta para la colección de 

datos, luego de ello realizó el análisis de la información. Logró diseñar 

una metodología uniendo los aportes del PMI (Project Management  
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Institute) mediante del PMBOK y los requerimientos de la Norma NTP 

ISO/IEC 17025:2017 para posteriormente, proceder a aprobar la 

propuesta con personal experimentado, demostrando de este modo 

que la metodología puede contribuir a los laboratorios universitarios a 

lograr la acreditación y brindarles la seguridad y la confianza en los 

resultados generados. 

Natividad I. (2017) en su estudio “Sistema de Gestión de Calidad 

bajo la norma ISO 9001:2015 en la empresa ELECIN S.A”  tiene como 

objetivo determinar el grado de implementación de los requisitos de la 

ISO 9001:2015 en el sistema de gestión de calidad de la empresa 

Elecin S.A. Para ello utiliza una orientación cuantitativa, un diseño 

descriptivo y consideró el método científico deductivo, para recopilar 

la información. Realizó encuestas utilizando 30 cuestionarios 

relacionados al Sistema de Gestión de Calidad, los mismos que fueron 

aplicados a 60 colaboradores. Los resultados que obtuvo fue un 

58.33% como percepción regular, un 23.33% como un nivel 

intermedio y un 18.33% como nivel bajo, respecto a la percepción del 

nivel de implementación del sistema de gestión de calidad a la 

migración a la norma ISO 9001:2015 de los procesos en la empresa. 

Con ello concluye que la organización necesita aplicar mejoras para 

lograr un mayor compromiso y sensibilización de los colaboradores. 

También comenta que algunas empresas logran conseguir la 

certificación del ISO 9001 solamente para completar su hoja de vida 

institucional que les será muy ventajoso para sus procesos de 

intervención en el mercado y así poder captar clientes, y en verdad no 

están ejecutando una real implementación del Sistema de Gestión de 

Calidad. 

Gómez A. y Ochochoque A. (2017) en su estudio “Diseño y 

Elaboración de la propuesta de Implementación de ISO 9001:2015 en 

una empresa de Automatización y Control, y establecimiento de 

indicadores usando el método Balanced Scorecard” desarrollaron una 

técnica encaminada al diagnóstico del escenario presente de la 

empresa, para ello se apoyan en una lista de verificación establecido 
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en la norma ISO 9001 efectiva, una evaluación de plan estratégico y 

finalmente una verificación de los indicadores actuales de la misma 

mediante el Balanced Scorecard. Como resultado del diagnóstico se 

logra un 29.21 % de acatamiento de los requisitos de la ISO 9001, las 

falencias identificadas fueron relacionados a: la planificación, 

seguimiento y liderazgo, como valores más bajos se destacan los 

requisitos que no se cumplen, esto es porque no se posee un sistema 

de gestión de calidad. En base al diagnóstico elaboraron un Plan 

Estratégico, que caracteriza los métodos de la cadena de valor, 

identifican  los riesgos del negocio, plantea indicadores de desempeño, 

identifica las partes interesadas y desarrollan los documentos del 

sistema de gestión de calidad, la duración de la implementación del 

plan fue de 12 meses. 

Vásquez C. (2017) en su tesis “Implementación de un sistema de 

gestión de calidad para un laboratorio de ensayes químicos según la 

norma ISO 17025:2006” plantea el problema que el laboratorio 

químico de la Empresa Fosfatos del Pacífico S.A., no tiene un sistema 

de gestión de calidad, por lo tanto, su continuidad en el mercado 

puede ser afectada. Para afrontar este problema es necesario 

elaborar un plan de Implementación de Sistema de Gestión de Calidad 

basada en la norma NTP-ISO/IEC 17025:2006, el cual los beneficiará 

en mejorar los estándares de calidad, estableciendo estándares y 

controles de calidad, validar los métodos, analizar y controlar 

estadísticamente los datos. Para iniciar procede a realizar un 

diagnóstico 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 información propone las  acciones a 

desarrollar, seguidamente a través de auditorías internas se verifica 

su implementación, finalmente logra la acreditación con la norma 

NTP-ISO/IEC 17025:2006, ubicándolos como uno de los laboratorios 

pioneros del Perú con capacidad técnica justificada para ejecutar 

ensayos químicos no metálicos. 
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Sánchez E. y Sánchez J. (2015) en su investigación 

“Implementación de un sistema de control de calidad QA/QC aplicado 

al análisis de muestras geológicas, para mejorar el nivel de 

confiabilidad de los resultados de laboratorio, en la empresa Anglo 

American - Quellaveco” presentan la implantación de un sistema de 

control de calidad QA/QC en el análisis de ejemplares geológicos para 

acrecentar el grado de confianza de los resultados de laboratorio, y se 

especifican sus alcances en la prevención y localización de errores, 

con énfasis en el análisis de las muestras. La implementación de un 

sistema de control de calidad QA/QC tuvo como resultados, 

coeficientes de correlación 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 datos emitidos por 

laboratorio, ya que esta información es utilizada para la estimación de 

recursos de minerales. 

Balarezo A. (2011) en su investigación “Diseño de la 

documentación del sistema de gestión de calidad ISO 17025: 2005 en 

el laboratorio NOSAC” tuvo el objetivo de obtener una estandarización 

con este Sistema de Calidad, para obtener  nuevas oportunidades de 

mercado e incrementar la confianza de sus clientes los cuales piden 

precisión, certeza y congruencia en la entrega de sus informaciones. 

Para llevar a cabo este trabajo, fue necesario iniciar con un 

diagnóstico del estado presente del laboratorio y posterior a ello, la 

compilación de toda la base documental existente  con el objeto de 

saber la situación verdadera y de esta manera desplegar una 

metodología que dé como resultado una política 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 implementación de  la 

ISO/IEC 17025 para mejorar los servicios del laboratorio CITELAB” 

desarrolla un plan de implementación de la norma ISO/ lEC 17025 

para analizar el progreso positivo de los servicios en el laboratorio del 

Módulo de Servicios Tacna. Realizó un diagnóstico 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 permitió estudiar el 

perfeccionamiento de los servicios del laboratorio mediante de la 

percepción de los clientes. Para ello se encuestó a 43 clientes y los 

resultados evidencian que la atención de servicios y consultas en el 

laboratorio, alcanzan un 72,09% como buena y muy buena, el 76,74% 

de los clientes tiene entendido que el laboratorio realiza 

comparaciones Inter laboratorio para asegurar la confianza en sus 

resultados, y por último el 88,37% manifiesta que la entrega de los 

resultados es pertinente de acuerdo a los tiempos delimitados por el 

laboratorio. Finalmente, el autor recomienda que es necesaria la 

implementación del sistema de gestión de calidad, cumpliendo los 

requisitos de la ISO/IEC 17025 y posteriormente lograr su acreditación. 

2.2. Bases teóricas 

2.2.1 Calidad 

➢ Definición  

Existen múltiples definiciones, dependiendo de la dirección que 

se le quiera dar, ninguna debe tomarse como la principal, sino más 

bien cada definición es relacionada a los diferentes objetivos 

transcendentales de la empresa y se adecua a las necesidades de 

su propio sector. 

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

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

establecidas o implícitas. 

Por su lado, Cantú (2006) señala que calidad es el conjunto de 

las cualidades que posee un producto o un servicio para ser de 

utilidad a quién se sirve de él. 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  y particularidades de un producto o servicio en que se 

mantiene su capacidad para compensar determinadas necesidades” 

(Lindsay & William, 2008). 

A continuación, se presentarán más definiciones según autores 

reconocidos del mundo de la calidad: 

• Para Kaoru Ishikawa, calidad es diseñar, generar y brindar un 

producto o servicio que se útil, al mejor importe posible y que 

siempre compense las necesidades del cliente. 

• Edwards Deming indica que calidad es satisfacción del cliente y  no 

es otra cosa más que una serie de interrogantes hacia una mejora 

continua. 

• Según Armand V. Feigenbaum complacencia de las 

expectaciones del cliente”. 

• Para Genichi Taguchi, calidad es la pérdida (monetaria) que el 

producto o servicio origina a la sociedad desde que es 

despachado. 

• La Calidad para Walter A. Shewhart, es el resultado de la 

interacción de dos dimensiones: dimensión subjetiva (lo que el 

cliente necesita) y dimensión 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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• Para Joseph Juran, calidad es el acomodamiento al uso del cliente. 
 

Como se observa, no hay una sola definición de calidad, sin 

embargo, para nuestro estudio tomaremos la definición 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: 

▪ Característica de calidad: es la característica propia a un objeto, 

afín con un requisito. 

• Requisito: es la necesidad o expectativa establecida, 

generalmente tácita u obligatoria. 

“Una organización encaminada a la calidad incita a una cultura 

que 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 organización está hecha por la habilidad para compensar       a 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 función y desempeño advertidos, sino también su 

valor divisado y el beneficio para el consumidor. 

➢ Evolución 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 podría decir, que a pesar de que apareció como un 

concepto puramente operativo, con el objetivo de minimizar costos 

de producción, ahora está claro que va encaminado hacia todos los 

grupos de interés de la organización, como son los consumidores, 

colaboradores, accionistas, proveedores y la sociedad en general; 

persiguiendo la complacencia de las necesidades y perspectivas de 

éstos poniendo a su disposición productos y servicios que 
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satisfagan con este fin. 

 

Figura 1 

Evolución de la calidad 
 

Nota: Aranda y Ramírez (2014) 

 

2.2.2 Gestión de la calidad 
 

 “La calidad afecta a las áreas de la empresa, implicando a todos 

los recursos  humanos y guiada por la alta dirección. Se aplica la 

calidad desde la organización y diseño de productos y servicios, 

dando lugar a una  nueva ideología 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 disminución de costes 

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

Según ISO 9000:2015 la gestión de la calidad son las actividades 

sistematizadas para administrar y vigilar una organización en lo 

respectivo a la calidad. Esto envuelve establecer la política y objetivos 

de la calidad, los procesos para lograr dichos objetivos mediante la 

planificación, aseguramiento, control y perfeccionamiento de la 

calidad. Entre las actividades  necesarias para certificar la calidad, se 
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encuentran la medición programada, la comparación con 

estándares, el monitoreo de los procesos. Con estas actividades se 

busca la precaver errores, lo cual puede discrepar con el control de 

calidad, que se enfocará  en las salidas del proceso. 

➢ Principios de la gestión de la calidad  

La gestión de calidad se fundamenta en el uso de siete principios 

que se presentan en la figura 2. 
 

Figura 2 

Principios de la gestión de la calidad 
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A continuación, se procede a especificar cada uno de los 

antes mencionados: 
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a. Enfoque al cliente: El principal objetivo de la gestión 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 
 
 

 

 

b. Liderazgo: En cada uno de los niveles de la organización, los 

líderes deberán instituir una unidad de propósito y la dirección. 

Del mismo modo, deberán instaurar escenarios en los que la 

que las personas estén ceñidas con el logro de los objetivos  de 

la calidad de la organización. (ISO 9000, 2015). 

c. Participación del personal: El objetivo es que los miembros sean 

competentes y estén autorizados e implicados para que puedan 

generar valor a la organización. De esta manera, el personal 

incrementará  su capacidad de acrecentar valor. (ISO 9000, 

2015) 

d. Enfoque basado en procesos: Si las actividades se realizan 

como procesos, los cuales están interconectados (figura 4), y 

trabajan como un sistema coherente, su gestión será eficaz y 

eficiente 

 

Figura 4 

Interrelación entre los procesos del sistema 
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e. Mejora: El objetivo constante de la organización debe ser el 

mejoramiento del ejercicio global. Para ello, se debe contar con 

la mejora continua de la organización. 

f. Toma de decisiones basados en evidencias: Se debe tomar 

decisiones fundamentadas en el análisis y la valoración de 

datos e información, para obtener una mayor posibilidad de 

obtener las respuestas deseadas. 

g. Gestión de relaciones: Las organizaciones deberán encargarse 

de sus interrelaciones con las partes interesadas (proveedores, 

clientes, empleados, etc). Esta relación será mutuamente 

beneficiosa si ambos logran aumentar sus capacidades y valor 

agregado. 

2.2.3 Sistema de gestión de la calidad 

➢ Definición de sistema  

Según Chiavenato (1999), sistema es “un conjunto de 

elementos dinámicamente interrelacionados, en interacción que 

despliegan una actividad (operación o proceso del sistema) para 

conseguir un objetivo o  propósito (finalidad del sistema), trabajando 

con datos, energía o materia (insumos o entradas de recursos 

ineludibles para operar el sistema), unidos al ambiente que encierra 

el sistema, y para proveer  información, energía 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 desempeño, es posible notar un ordenamiento lógico 

y en donde cada parte presente trabaje de acuerdo a una 

planificación, al logro de un objetivo común. 

Por otro lado, la ISO 9000: 2015; en su anexo A nos muestra 

la  interrelación entre la visión, la política de la calidad, entre otros 

(figura 5). 
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Figura 5 

Conceptos relativos a "el sistema" y conceptos relacionados 
 

  Nota: Noma ISO 9000:2015 Anexo A 

 

➢ Definición de un SGC 

Según la norma ISO, es un sistema de gestión que se encarga 

de regir y fiscalizar a la organización, 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 que permite a la organización 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 gestión de la 

calidad están relacionados con la evaluación de la manera como se 

crean  las cosas y de los motivos por los cuales se hacen, detallando 

por escrito el cómo y teniendo por escrito los resultados para 

manifestar que se hicieron. 

Finalmente, Guajardo (2003) concluye que el sistema de gestión 

de la calidad es un grupo de normas y estándares nacionales y/o 

internacionales que se interconectan entre sí para satisfacer los 

requerimientos de calidad, que la empresa requiere para satisfacer 

los requerimientos pactados con sus clientes, de manera metódica 

y sistematizada. 

De modo práctico, este sistema abarca la estructura 

organizacional de la organización (figura 6), colectivamente con la 

planificación, 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 gestión de calidad 

 

Nota: Guajardo, 2003 
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➢ Antecedentes de sistemas de gestión de calidad 

El conocimiento de sistema de gestión de calidad se generó a 

inicios de los 50’s. Su fundador fue Armand Feigenbaum, quien 

poseyó la idea de control de calidad total, con orientación de 

sistemas. Dentro de este pensamiento, Feigenbaum hizo distinguir 

que el control de calidad es compromiso de toda la organización, y 

no solamente del área de manufactura. 

Posteriormente en 1997, James amplió este concepto 

definiéndolo como un diseño 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 gestión de la calidad. 

Como se pudo ver, esta forma de pensar ha evolucionado a lo 

largo  de los años, y se convirtió a un “sistema de gestión de calidad”, 

que fue muy utilizado para crear nuevos conceptos como el sistema 

de gestión 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 continuación, en las figuras 7 y 8, vemos 

los beneficios. 
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Figura 7 

Beneficios de un sistema de gestión de la calidad 

 

Según la Asociación Española de Normalización y certificación 

(AENOR, 2015), un sistema de gestión de la calidad que es 

determinado adecuadamente contribuye a optimizar la gestión de 

costos y riesgos, favorece la unificación con diversos sistemas de 

gestión por procesos, permitiéndole a una pequeña y mediana 

empresa estar a la par de las más grandes, igualándose en validez 

y contendiendo en equivalencia de posibilidades en el agresivo 

mercado vigente. 
 

Figura 8 

Ventajas obtenidas de un SGC 

Nota: AENOR (2015) 
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Del mismo modo, cualitativamente, el disponer de un Sistema de 

Gestión de la Calidad acomodado a las necesidades de la empresa, 

se podrían alcanzar  los siguientes beneficios (figura 9). 

 

Figura 9 

Análisis causa efecto de implementación de un SGC 

 

Nota: Asociación Española de Normalización y Certificación (2015) 
 
 

2.2.4 Proceso de implementación de un SGC 

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

 
Figura 10 
 

Proceso de implementación de un sistema de gestión de la calidad 
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2.2.5 NTP ISO/IEC 17025 

➢ Antecedentes  

El proceso de estandarización de las actividades de los 

laboratorios de ensayo y calibración empezó con la guía 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 versión oficialmente modificada en diciembre de 1999 

y divulgada internacionalmente a inicios del año 2000. Esta norma 

instituye los criterios para los laboratorios que quieran exhibir su 

competencia técnica, que tienen un sistema de calidad legítimo  y 

que son idóneos de aportar resultados técnicamente válidos. 

En el Perú, Indecopi publicó la NTP ISO/IEC 17025:2001, 

constituida en base a las Guías Peruanas GP 001:1995 y GP 

002:1995. 

Luego, en octubre del 2013 la Asamblea General de la ILAC 

(Cooperación Internacional de Acreditación de Laboratorios), 

recomendó una revisión de la segunda versión de la norma 

ISO/IEC 17025 versión 2005, incluyó nuevos conceptos, 

profundizando algunas exigencias de carácter técnico, con el 

objetivo de fortalecer de manera más consistente el tema de 

competencia técnica. 

Esta norma fue adoptada por el INDECOPY, Perú el siguiente 

año como la NTP-ISO/IEC 17025:2006, norma que considera los 

subsiguientes aspectos importantes: 

● Mejora continua del sistema de gestión 

● Compromiso afín con la política de calidad. 

● Mayor responsabilidad de la alta dirección. 

● Mayor orientación al cliente. 
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● Énfasis en la toma de acciones preventivas. 

Finalmente, el 29 de noviembre del 2017, se publica la tercera 

versión de la ISO/IEC 17025 versión 2017, esta versión está 

alineada a la ISO 9001 2015, del mismo modo se destaca el 

concepto de riesgo, cambios en la equidad, confidencialidad, 

protección de la calidad de los resultados, desaparecen algunos 

términos como: acto preventivo, mayor enfoque en los procesos y 

menor reclamación documental. 

➢ Objetivos de la ISO/IEC 17025 versión 2017 

Los principales objetivos de esta norma son: 

• Establecer una pauta internacional único cuyo fin es legitimar la 

idoneidad de los laboratorios para efectuar ensayos y/o 

calibraciones, incluyendo muestreo. Tal patrón facilita el 

entablamiento de acuerdos de reconocimiento mutuo entre 

organismos de acreditación de cada país. 

• Facilitar la interpretación y ejecución de los requisitos,         

evadiendo en lo posible, opiniones divergentes y conflictivas. 

• Extender su trascendencia en correlación con la ISO Guía 25, 

incluyendo también muestreo y desarrollo de nuevos métodos. 

• Establecer una correspondencia más cercana, clara y sin 

tergiversación  con la ISO 9001 y 9002. 

La Norma ISO/IEC 17025 introdujo nuevas nociones, que 

manifiesta la intranquilidad por instituir disposiciones generales  y 

modernas para que los laboratorios desarrollen una consistente 

administración de sus acciones, acorde a esquemas de calidad 

reconocidos internacionalmente. Además, la profundización de 

algunos requerimientos técnicos para manifestar de forma más 

sólida su capacidad técnica. 

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

17025, se homologó por el Comité Técnico de Normalización de 
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Gestión 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 versión 2017 

La tercera edición 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 

disposición a  procesos, no junta una estructura de alto nivel dado 

que se constituye  de 8 puntos y 2 anexos. Los requisitos se dividen 

en: 

● Generales. 

● Relativos a la estructura. 

● Relativos a los recursos. 

● Relativos a los procesos. 

● Relativos al sistema de gestión 

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

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

Numeral Descripción 

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 metrológica 

6.6 Productos y servicios provistos externamente 

7 Requisitos de procesos 

7.1 Revisión de solicitudes, cotizaciones y contratos 

7.2 Selección, verificación y validación de métodos 

7.3 Muestreo 

7.4 Manipulación de los ítems de ensayo o calibración 

7.5 Registros técnicos 

7.6 Evaluación de la incertidumbre de la medición 

7.7 Aseguramiento de la calidad de los resultados 

7.8 Informe de resultados 

7.9 Reclamos 

7.1 Gestión del trabajo no conforme 

7.11 Control de datos – Gestión de la información 

8 Requisitos de gestión 

8.1 Opciones 

8.2 Documentación del sistema de gestión 

8.3 Control de documentos 

8.4 Registros 

8.5 Acciones para establecer los riesgos y oportunidades 

8.6 Mejora 

8.7 Acción correctiva 

8.8 Auditorías internas 

8.9 Revisiones por la dirección 

 Anexo A - Trazabilidad metrológica (informativa) 

 Anexo B - Sistema de gestión (informativa) 

 Bibliografía 



38  

 

➢ Cambios relevantes en la ISO/IEC 17025 versión 2017 

La estructura de la norma ISO/IEC 17025:2017 se modificó 

significativamente con respecto a la adaptación ISO/IEC 17025:2005 

(tabla 2). En  la versión anterior se mostraban dos numerales 

principales que pedían requerimientos (4 y 5), en la actual versión 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 
 

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

respecto a la norma ISO/IEC 17025:2017 
 

ISO/IEC 17025: 
2005 

DESCRIPCIÓN ISO/IEC 17025:2017 

1 
Objeto y campo de 

aplicación 
1 

2 Normas de referencia 2 (Referencias normativas) 
3 Términos y definiciones 3 

4.1 Organización 

4.1 Imparcialidad 

4.2 Confidencialidad 

5 requisitos de estructura 

4.2 Sistema de gestión 

5 requisitos de estructura 

8.1 Generalidades 

8.2 Documentación del 
sistema de gestión 

4.3 Control de documentos 
8.3 Control de documentos 

del sistema de gestión 

4.4 
Revisión de los pedidos, 

ofertas y contratos 
7.1 Revisión de solicitudes, 

ofertas y contratos 

4.5 
Subcontratación de 

ensayos y de calibraciones 
6.6 Productos y servicios 

suministrados externamente 4.6 
Compra de servicios y de 

suministros 

4.7 servicios al cliente 

4.8 Quejas 7.9 

4.9 
Control de trabajo de 

ensayos o de calibraciones 
no conformes 

7.10 Gestión del trabajo no 
conforme 

4.10 Mejora 8.6 

4.11 Acciones correctivas 8.7 

4.12 Acciones preventivas - 

4.13 Control de registros 7.5 Registros técnicos 

  8.4 Control de registros 

4.14 Auditorías internas 8.8 

4.15 Revisión por la dirección 8.9 

5.1 Generalidades 6.1 

5.2 Personal 6.2 

5.3 
Instalaciones y 

condiciones ambientales 
6.3 

5.4 

 
Métodos de ensayo y de 

calibración y de validación 
de los métodos 

7.2 Selección, verificación y 
validación del método 

7.6 Evaluación de la 
incertidumbre de la medición 

5.5 Equipos 6.4 

 
 

              Nota: Instituto Nacional de Normalización (2017) 
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Para poder identificar las brechas, se presentan a continuación los 

cambios más relevantes: 

❖ Prólogo 

● El movimiento fundado en el riesgo usado en esta edición  ha 

generado cierta disminución en los requerimientos y su 

renovación por los requerimientos fundados en el desempeño. 

● Hay una mayor flexibilidad en relación a la edición pasada en 

los requerimientos de procesos, procedimientos, información 

documentada y compromisos organizacionales. 

● Se ha incluido un esclarecimiento del término “laboratorio” 

❖ Introducción 

● Dentro de este ítem, menciona como objetivo de promover la 

seguridad en la operación de laboratorios y se alinea a la norma 

ISO 9001:2015 

● Se observan cambios, dice “los laboratorios demuestren que 

operan de forma competente, la versión anterior dice 

“técnicamente competentes, del mismo modo dice “que tienen el 

potencial de producir resultados válidos, la versión anterior dice 

“son competentes de producir resultados técnicamente válidos” 

● Algo muy importante es que el laboratorio “planifique y 

efectúe medidas para abarcar los riesgos y las oportunidades. 

❖ Objeto y campo de aplicación 

● La norma incluye el término de “imparcialidad” 

● Es adaptable a todas las organizaciones que despliegan 

acciones de laboratorio, libremente de la cantidad de personal. 

❖ Referencias normativas 

● Guía ISO/IEC 99. International vocabulary of metrology – 

Basic and general concepts and associated terms (VIM). 

● ISO/IEC 17000, Evaluación de la conformidad – Vocabulario 



41  

y principios generales 

❖ Términos y definiciones 

 Imparcialidad: presencia de objetividad. 

3.1 Queja: locución de insatisfacción por parte de cualquier 

persona u organización hacia un laboratorio, concerniente con las 

diligencias o resultados de ese laboratorio, donde se espera una 

respuesta. 

3.2 Comparación Inter laboratorios: organización, ejecución y 

evaluación de mediciones de ensayos sobre el mismo ítem o 

ítems análogos por dos o más laboratorios, en base a 

condiciones establecidas. 

3.5 Prueba de aptitud: evaluación del nivel de los colaboradores 

frente a criterios preestablecidos mediante de comparaciones. 

3.6 Laboratorio: Organismo que ejecuta una o más de las 

subsiguientes actividades; calibración, ensayo, muestreo, unido 

con la subsecuente calibración o ensayo. 

3.7 Regla de decisión: Describe cómo se toma en cuenta la 

incertidumbre de medición cuando se declara la aprobación con 

un requerimiento especificado. 

3.8 Verificación: Aportación de evidencia objetiva de que un ítem 

dado compensa los requerimientos detallados. 

3.9 Validación: Verificación de que los requerimientos detallados 

son apropiados para un uso previsto. 

❖ Requisitos generales 

En esta nueva versión, la norma le brinda una sección completa 

a la imparcialidad. En el numeral 4.1, la tercera edición de la 

ISO/IEC 17025 dice que el laboratorio debe reconocer los riesgos 

de forma imparcial, los cuales podrían ser sobre las actividades, 
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funciones o del personal. Además, 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 información del cliente, excepto cuando es 

solicitado por la ley. 

❖ Requisitos relativos a la estructura 

En el numeral (5), la nueva versión menciona que el laboratorio 

debe tener una identidad legal y debe contar con una gerencia 

comprometida con las actividades realizadas por el laboratorio. 

Indica cómo 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 último, 

se centra que el laboratorio debe comunicar a cada personal sus 

deberes, responsabilidades y autoridades. 

❖ Requisitos relativos a los recursos 

● Numeral 6.2 (personal), la norma expresa que todo el personal 

de  laboratorio, interno como externo, debe proceder de forma 

ecuánime. 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. 

● En el numeral 6.3 (instalaciones del laboratorio y condiciones 

ambientales), la tercera edición de la norma dice que cuando se 

ejecuten actividades fuera del control constante, se debe 

certificar que estas reúnen los requerimientos afines con 

instalaciones y condiciones ambientales de la norma. 
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● El numeral 6.4 (equipos), contiene todo lo que son 

instrumentos de medición, 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 medición. 

● En el numeral 6.5 (trazabilidad metrológica), menciona que se 

debe determinar todos los requerimientos para asegurar la 

trazabilidad de los resultados. 

● En el numeral 6.6 (Productos y servicios provistos 

externamente) se instituyen los requerimientos para las compras 

y valoración de proveedores. 

❖ Requisitos del proceso 

● En el numeral 7.1 (revisión de solicitudes, cotizaciones y 

contratos), la tercera edición 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 prestación del 

servicio en base a las necesidades del mismo. Lo anterior abarca 

todas las acciones que se deban contratar exteriormente con 

otros laboratorios. 

● En el numeral 7.2 (selección, verificación y validación 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 validación del método. 

● En el numeral 7.6 (evaluación de la incertidumbre de la 

medición), en la tercera edición de la norma ISO/IEC 17025 se 

instituye el muestreo como una de las fuentes de incertidumbre 

de la medición. 

● En el numeral 7.8 (informe de resultados), en la tercera 
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edición de la norma ISO/IEC 17025 se instituye que los informes 

de resultados deben ser sostenidos como registros técnicos. La 

información entregada dentro de los registros que debe  contener: 

- Identificación visible de cuándo los resultados fueron 

provistos por un proveedor externo (subcontratación). 

- Se debe mostrar en el informe, cuando este incluya datos 

provistos por el cliente. 

- Declaración de conformidad: Se debe identificar visiblemente  

que la especificación satisface el ítem de ensayo y/o calibración. 

● En 7.9 (reclamos / quejas), se debe conservar disponible para 

las partes interesadas la información para la administración de 

reclamos. Igualmente, estos deben ser verificados y aprobados 

por personal que no esté involucrado en el reclamo. 

● En el numeral 7.10 (gestión del trabajo no conforme), la 

norma dice que se deben tomar las medidas (detención, 

repetición del trabajo o retención de informes), fundadas en los 

niveles de riesgos determinados por el laboratorio. 

● En 7.11 (Control de datos – gestión de la información), 

cuando la información es preservada fuera del laboratorio o por 

un proveedor externo, se deben efectuar los requerimientos 

aplicables  de la norma. 

❖ Sistema de gestión 

● El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y 

mantener un sistema de gestión que sea competente de ayudar 

y señalar el logro afín de los requisitos de este  documento y de 

asegurar la calidad de los resultados del laboratorio. Además de 

reunir los requisitos de los capítulos 4 a 7, el laboratorio debe 

implementar un sistema de gestión conforme con la Opción A o 

la Opción B. 
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- Opción A, la norma menciona que un sistema de gestión del 

laboratorio debe tener lo siguiente: la documentación del 

sistema de gestión; el control de documentos del sistema de 

gestión; el control de registros, las acciones para conocer los 

riesgos y oportunidades; la mejora; las acciones correctivas; 

las auditorías internas y las verificaciones por la dirección. 

- Opción B, la nueva versión de la norma dice que un 

laboratorio que ha instituido y conserva un sistema de gestión 

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 Capítulos 4 a 7, cumple 

asimismo, al menos, con el propósito de los requisitos del 

sistema de gestión detallados en los apartados 8.2 a 8.9. 

● 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. 

❖ ANEXO A Y B 

Los dos anexos que consuman la norma son de clase informativa: 

el anexo A suministra información sobre trazabilidad metrológica 

y el anexo B informa acerca de sistemas de gestión. 

2.2.6 Organizaciones internacionales de normalización 

Para entender el comienzo de la normalización, Duarte (2018), 

señala que “las organizaciones internacionales que reglamentan la 

normalización están formadas por diversos estamentos 

representativos de cada país (científicos, colegios profesionales, 

empresas, etc.) interesados en extender esfuerzos para instaurar 

mejoras técnicas y de gestión para la mejora sostenible de los 

países”. 
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Algunos organismos internacionales con reconocimiento 

mundial son: 

a) ISO (International Organization for Standardization), es una 

organización independiente con sede en Ginebra fundada en 1906, 

cuyos miembros son organismos nacionales de normalización. Las 

entidades acreditadas o certificadas bajo el sistema de calidad ISO 

cuentan con un seguro admitido internacionalmente. Tenemos 

como ejemplo a los siguientes normas ISO: 

- ISO 9001 (Gestión de la calidad) 

- ISO 14001 (Gestión ambiental) 

- ISO 17025 (Competencia técnica de laboratorios) 

-  ISO 45001 (Estándar internacional sobre seguridad y salud 

laboral), entre otras. 

b) CEN (Comité Europeo de Normalización), ente privado sin fines 

de lucro instituida en 1961, integrada  por los miembros de la 

Comisión Económica de países europeos, tiene competitividad 

dentro del ámbito europeo en todos los sectores de actividad, 

excepto el electrónico. 

c) ILAC (Cooperación Internacional de Acreditación de 

Laboratorios), tiene capacidad y reconoce laboratorios de 

ensayo y calibración acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17025, 

Organismos de inspección (ISO/IEC 17020). 

d) IAF (Foro Internacional de Acreditación), tiene capacidad y 

reconoce: Certificación de productos (ISO/IEC 17065), 

Certificación de sistemas de gestión de la calidad (ISO/IEC 

17021). 

e) IAAC (Cooperación Inter-americana de Acreditación), tiene 

capacidad y reconoce laboratorios de ensayo y calibración 

acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17025, Organismos de 

inspección (ISO/IEC 17020), Certificación de productos (ISO/IEC 
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17065), Certificación de sistemas de gestión de la calidad 

(ISO/IEC 17021). 

f) Comité ISO/CASCO, es el comité de normas de evaluación de 

la conformidad de la ISO, que desarrolla políticas y publica 

estándares relacionados con la valoración de la conformidad. Es 

también miembro de la ILAC. 

2.2.7 Organismos nacionales de normalización 

En relación con estos organismos, Duarte (2018) indica que son 

entes reconocidos a nivel nacional para verificar las áreas de 

normalización y certificación, de esa forma representar a sus países 

de origen ante organismos internacionales como la ISO. En el Perú 

el Organismo de Normalización 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 año 2014, el Sistema Nacional para la Calidad 

y el Instituto Nacional de Calidad. 

Su misión es desarrollar los servicios de la Infraestructura de la 

Calidad e impulsar su uso por las entidades públicas, privadas y la 

academia; de manera honesta, accesible y con capacidad técnica. 

Así mismo tiene como visión: “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: 

● Administrar y gestionar la normalización, la metrología y la 

acreditación, logrando encomendar tareas concretas en los 

miembros del Sistema Nacional para la Calidad (SNC). 

● Articular las labores y esfuerzos de los sectores, así como de los 

diversos niveles de gobierno en materia de normalización, 

valoración de la conformidad, acreditación y metrología. 
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● Representar internacionalmente y participar activamente en las 

actividades de normalización, metrología y acreditación; firmando 

acuerdos en el marco de la normativa actual. 

 

2.2.8 Laboratorio químico de la Cía. Minera Condestable 

❖ Reseña histórica 

La Cía. Minera Condestable SA, está ubicada en el distrito de Mala, 

provincia de Cañete, cuyas coordenadas geográficas son: 76º 35’ 

30” de longitud W y 12º 42’ 02” de latitud Sur. Está a una altura de 

80 a 800 m.s.n.m. El clima es caliente y húmedo, la temperatura en 

verano entre 20° y 30°C y en invierno oscila entre 11° y 18°C con 

ligera precipitación estacional. 

La empresa Corporación de Gestión Minera S.A. (la compañía) 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 Compañía Minera Condestable S.A”. 

Respecto al laboratorio, podemos mencionar que el año 1998 hasta 

el año 2008 fue administrado con un laboratorio outsourcing, como 

era el caso del laboratorio MINLAB. En enero del 2009, el laboratorio 

retorna a la administración de Condestable, durante este período se 

logra implementar el análisis de plata y de cobre soluble. En agosto 

del 2016 se termina la construcción del área de vía seca para el 

análisis de oro, este hecho es muy importante, porque se logra 

cuantificar el valor del mineral considerando la variable de oro. En el 

año del 2017 el área de geología dentro de su estrategia inicia los 

proyectos de generación de reservas, lo que propicia el inicio del 

proceso de acreditación con al NTP-ISO/IEC 17025 versión 2006, 

para ello se realiza diversas actividades, mejorar en el equipamiento 

etc. Y en junio del 2019 se logra la acreditación. (Compañía Minera 

Condestable, 2016) (figuras 11, 12,  13 y 14). 
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Figura 11 

Equipo de laboratorio de CIA Minera Condestable 
 

    Nota: Compañía Minera Condestable, 2016 

 
 

 
Figura 12 

Vista de patio interno de Laboratorio de CIA Minera Condestable 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     Nota: Compañía Minera Condestable, 2016 
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Figura 13 
 

Sala de ensayos del laboratorio de CIA Minera Condestable 
 

 

     Nota: Compañía Minera Condestable, 2016 

 
 

➢ Mapeo de procesos de Laboratorio químico CMC 

Figura 14 

Mapa de procesos de Laboratorio de CIA Minera Condestable 
 

Nota: Manual del sistema de gestión de calidad del laboratorio (2018) 
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➢ Organigrama de Laboratorio químico CMC 
 

La empresa en cuestión cuenta un orden jerárquico vertical,  en la 

que 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 
 

 
 

Nota: Manual del sistema de gestión de calidad del laboratorio (2018) 

 

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

➢ Acreditación 

La Acreditación es el proceso por el cual un organismo 

autorizado hace la atestación de tercera parte de la capacidad de los 

Organismos de Evaluación 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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Evaluación de la Conformidad y que involucra a los Laboratorios de 

ensayo, Laboratorios de Calibración, Organismos de certificación, 

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

Por otro lado, Rincón y Fajardo (2010), mencionan que la 

acreditación es el reconocimiento sensato, por una tercera parte 

acreditada, de la capacidad de una entidad, es decir, se ciñe al 

cumplimiento de las exigencias especificadas para la realización  de 

una labor. 

➢ Directriz para la acreditación de laboratorio de ensayo y 

calibración (DA-acr-06D) 

Esta directriz establece los criterios que son considerados por la 

Dirección de Acreditación 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 Dirección de 

Acreditación del INACAL, en adelante INACAL-DA. 

A continuación, se muestra las directrices de referencia 

considerados por la Dirección de Acreditación del INACAL: 

- DA-acr-01R, Reglamento General de Acreditación 

- DA-acr-05R, Reglamento de Uso de Símbolo de Acreditación 

- DA-acr-01P, Procedimiento General de Acreditación 

- DA-acr-09D, Directriz para la Estimación de la Incertidumbre de 

la Medición 

- DA-acr-12D, Directriz para la trazabilidad de las Mediciones 

- DA-acr-13D, Directriz para la participación en Ensayos de 

Aptitud/Comparación Inter laboratorios 

- DA-acr-20D, Directriz para la Validación de Métodos de Ensayo 
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➢ Laboratorios de ensayo de empresas mineras acreditados en el Perú 
 

En nuestro país hay un gran número 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 prácticas. 

(Campos, 2018) (tabla 3). 
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Tabla 3 

Laboratorios de ensayo acreditados en el Perú 
 

N Empresa Dirección N° Célula de 
Notificación 

Periodo 
de 

Vigencia 

Registro 
N° 

1 

 Oficina:    

 Av. El Derby    

 N° 055, Torre    

 1, Of. 801,    

 Santiago de  2019-05- LE - 

COMPAÑÍA Surco - Lima 0288-2019 01 al 130 

MINERA Laboratorio: INACAL/DA 2022-04-  

ANTAMINA Puerto Punta  30  

S.A. Lobitos, Alt    

 Km 288    

 Panamericana    

 Norte,    

 Huarmey -    

  Ancash    

2 COMPAÑÍA Panamericana 0505-2019- 2019-07- LE- 

 MINERA Sur Km. INACAL/DA 04 al 136 

 CONDEST Bujama Alta  2022-07-  

 ABLE S.A. SN, Cañete,  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.A.A. Arequipa    

 Laboratorio:    

 Asiento Minero    

 Cerro Verde    

 s/n, distrito de    

 Uchumayo,    

 provincia y    

 departamento    

 de Arequipa    

Nota: Directorio de Laboratorio acreditados-INACAL (2018) 
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La Dirección de Acreditación del INACAL, en ejercicio de sus 

potestades que le confieren la Ley N° 30224 y el Reglamento de 

Organización y Funciones del Instituto Nacional de Calidad - 

INACAL, ha aceptado la capacidad técnica de 111 laboratorios, 

previa valoración del acatamiento de los criterios señalados en  los 

documentos legales y en la norma NTP-ISO/IEC 17025 "Requisitos 

generales para la competencia de laboratorios de ensayo y 

calibración", de los cuales solo 6 laboratorios pertenecen al ámbito 

minero (figura 16). 

Figura 16 

Laboratorios acreditados en Perú 
 

Nota: Directorio de Laboratorio acreditados-INACAL (2018) 

 

 
2.3. Conceptual 

 

La acreditación de laboratorios es un medio para determinar la 

competencia técnica de los laboratorios para realizar tipos específicos 

de pruebas, mediciones y calibraciones. 

También proporciona un reconocimiento formal a los laboratorios 

competentes, proporcionando así un medio listo para que los clientes 

identifiquen y seleccionen servicios confiables de prueba, medición y 

calibración capaces de satisfacer sus necesidades. 

Laboratorios acreditados en el Perú 

6; 5% 

105; 95% 

Laboratorios 
comerciales 
Laboratorios en 
Mineria 
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Para mantener este reconocimiento, el organismo de acreditación 

vuelve a evaluar periódicamente a los laboratorios para garantizar su 

cumplimiento continuo de los requisitos y para verificar que se 

mantiene su estándar de operación. También se puede exigir al 

laboratorio que participe en programas de ensayos de competencia 

relevantes entre reevaluaciones, como una demostración adicional de 

competencia técnica (Ilac, 2021). 

2.3.1. Importancia de la acreditación en laboratorios  

“La acreditación es el instrumento transcendental para los 

laboratorios de ensayos determinada internacionalmente para 

producir confianza en los resultados de los ensayos químicos. 

Beneficia a los laboratorios haciéndoles determinar si están 

realizando su trabajo educadamente y de acuerdo a las normas 

convenientes y les provee un punto de referencia para conservar la 

competencia” (Campos, 2018, pág. 14). 

Los laboratorios acreditados suelen emitir informes de ensayo o 

calibración que llevan el símbolo o el respaldo del organismo de 

acreditación, como indicación de su acreditación. 

Se alienta a los clientes a consultar con el laboratorio para qué 

pruebas o mediciones específicas están acreditados y para qué 

rangos o incertidumbres. Esta información generalmente se 

especifica en el alcance de la acreditación del laboratorio, emitido por 

el organismo de acreditación. La descripción en el alcance de la 

acreditación también tiene ventajas para los clientes de los 

laboratorios, ya que les permite encontrar el laboratorio o servicio de 

pruebas adecuado. Los organismos de acreditación de laboratorios 

publican los alcances de la acreditación de sus laboratorios 

acreditados (Ilac, 2021) 

La acreditación de laboratorios beneficia a los laboratorios al 

permitirles determinar si están realizando su trabajo correctamente y 

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

A continuación, se puntualiza en algunos beneficios de la 

acreditación: 

• Reducción del uso de recursos propios. 

• Los clientes tienen certeza y seguridad con relación a los resultados 

de los ensayos. 

• Los trabajadores tienen instalaciones, equipamiento adecuado y son 

personal capacitado. 

• Trazabilidad de las mediciones y calibraciones a los estándares 

nacionales 

• Idoneidad en la calibración y mantenimiento de equipos de prueba 

• Aseguramiento de la calidad de los datos de prueba y calibración 

2.3.2. Proceso de acreditación 

Un organismo que anhele acreditarse debe reunir los Criterios de 

Acreditación Generales, Específicos y Complementarios que se 

encuentran señalados en los documentos de la Dirección de 

Acreditación del INACAL (figura 17). 

Figura 17 

Procedimiento general de acreditación 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Nota: INACAL, Instituto Nacional de Calidad, 2018 
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2.3.3. Diagnóstico 

 Es un procedimiento que guarda un orden, es sistemático, y se 

usa para saber y establecer de manera clara una circunstancia, 

partiendo de observaciones y datos concretos. El diagnóstico lleva 

siempre una evaluación, con valoración de acciones en relación 

con objetivos. 

 

2.3.4. Gestión 

 Es adjudicarse y llevar a cabo las responsabilidades sobre un 

proceso, velar por la distribución de los recursos y estructuras 

necesarias para que pueda lograrse. 

 

2.3.5. ISO 

 Es un órgano que se encarga de estandarizar las actividades y 

es aceptado en todo el mundo. ISO (Internacional Organization for 

Standardization). 

 
2.4. Definición de términos básicos 

 
• Adecuación: Adaptar, ajustar o arreglar algo para que se 

acomode a otra cosa. 

• Ambiente de trabajo: grupo de condiciones bajo las que se 

realiza el trabajo. 

• Auditoria: Proceso sistemático, independientes, documentado 

para generar evidencias de la auditoria. 

• Calidad: Grado en el que un grupo de particularidades propias 

cumple con los requisitos. 

• Capacidad: Aptitud de una organización, sistema o proceso que 

cumple los requerimientos para realizar un producto o servicio. 

• Cliente: organización o individuo que recibe un producto o 

servicio. 

• Gestión de la calidad: “Actividades sistematizadas para guiar y 

controlar una organización, con respecto a la calidad”. 

• Infraestructura: sistema de instalaciones, equipos y servicios 

necesarios para que funcione una organización. 
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• NTP ISO/IEC 17025: Norma Técnica Peruana “Requisitos 

generales relativos a la competencia de los laboratorios de 

ensayo y calibración 

• Laboratorio: organismo que desarrolla una o más de las 

subsiguientes actividades: ensayo, calibración y/o muestreo. 

• Organización: grupo de personas e instalaciones con 

responsabilidades, autoridades y relaciones. 

• Plan: Modelo sistemático que se elabora antes de iniciar una 

acción, con el objetivo de dirigirla y encausarla 

• Proveedor: organización o individuo que aprovisiona un producto 

o  servicio. 

• Requisito: Necesidad o expectativa señalada generalmente 

tácita u obligatoria. 

• Recursos: Fuente o suministro del cual se obtiene un 

beneficio. 

• Satisfacción del cliente: Percepción del cliente acerca del grado 

en que se han logrado sus exigencias. 

• Sistema de gestión: Procedimiento para instituir la política y 

los  objetivos, y para lograrlos. 
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III. HIPÓTESIS Y VARIABLES 

 
3.1. Hipótesis generales e hipótesis específicas 

3.3.1. Hipótesis general 

El plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la Cía. minera Condestable S.A. propuesto 

permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versión 

2017. 

3.3.2. Hipótesis específicas 

a. El diagnóstico del sistema de gestión de calidad actual del 

Laboratorio químico permite identificar el grado de cumplimiento 

de los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025: 2017. 

b. El plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la Cía. Minera Condestable SA es válido 

para cumplir los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025:2017. 

3.2. Definición conceptual de variables 

Variable independiente 
 

X = El diagnóstico del sistema de gestión de calidad actual del 

Laboratorio Químico Cía. Minera Condestable S.A. 

Variable dependiente 
 

Y= Plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio Químico Cía. Minera Condestable S.A. 

 

Cabe indicar que Y está en función de X; es decir, el plan de 

adecuación del sistema de gestión de calidad del Laboratorio 

Químico Cía. Minera Condestable S.A. está en función del 

diagnóstico del sistema de gestión de calidad actual del mismo. 
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Figura 18 

 
Relación entre la variable dependiente y la variable independiente 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.2.1 Operacionalización de variables 

En la tabla 4 se presenta la operacionalización de las variables 

como consecuencia del análisis de la problemática 

El diagnóstico del 
sistema de gestión 
de calidad actual 
del Laboratorio 
Químico Cía. 

Minera Condestable 
S.A. 

Plan de adecuación 
del sistema de 

gestión de calidad 
del Laboratorio 
Químico Cía. 

Minera Condestable 
S.A. 

CAUSA EFECTO 

X
= 

Y
= 

Y=F(X) 
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Tabla 4 

Operacionalización de las variables 
 

 
VARIABLE 

DEPENDIENTE 

 
DIMENSIONES 

 
INDICADORES 

 
MÉTODO 

 
Y= Plan de adecuación del 

sistema de gestión de calidad 

del Laboratorio Químico Cía. 

Minera Condestable S.A. 

 

✔ Requisitos de la NTP 

ISO/IEC 17025:2017. 

✔ Cumplimiento de actividades 

del plan de adecuación. 

✔ Resultados de auditoría interna por 

un ente competente 

✔ Participación de la Alta 

Dirección 

 

✔ Conocimiento de las normas. 

✔ Nivel de desarrollo del diagnóstico  

actual. 

✔ Porcentaje de cumplimiento de los 

requisitos de la Norma por cada 

ítem. 

✔ Revisión bibliográfica de la norma en 

la versión 2006 y 2017. 

 

✔ Encuestas 

✔ Revisión documentaria de 

gestión 

✔ Inspecciones en campo 

✔ Entrevista 

✔ Auditoría interna por un ente 

competente 

 
VARIABLE 

INDEPENDIENTE 

 
DIMENSIONES 

 
INDICADORES 

 
MÉTODO 

 
X = Diagnóstico del sistema de gestión 

de calidad actual del Laboratorio 

Químico Cía. Minera Condestable S.A. 

 

✔ Planeamiento 

✔ Liderazgo 

✔ Confiabilidad de resultados 

✔ Entrega oportuna de resultados de 

ensayo. 

 

✔ Características 

✔ Número de documentos de gestión 

aprobados e implementados 

✔ Pruebas de Aptitud realizadas 

✔ Número de auditorías realizadas 

 
 

✔ Evaluación 

✔ Entrevistas 

✔ Auditoría interna 
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IV. DISEÑO METODOLÓGICO 

4.1 Tipo y diseño de la investigación 

4.1.1 Tipo de la investigación 

a) Aplicada 

Por la finalidad de la investigación, se aplicó sobre la norma 

implantada en el Laboratorio químico de Cía. Minera Condestable 

(Hernández, Fernández, & Baptista, 2010) 

b) Descriptiva 

Se planteó utilizar la investigación 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 químico 

de CMC. Se tuvo que conseguir información y datos que permitieron 

obtener el resultado de la investigación. 

c) Cuali-cuantitativa 

Debido a la naturaleza de los datos compilados, la investigación es 

de tipo cuali-cuantitativa, según Kerlinger (2009), “Esta tendencia 

reside en la compilación de datos que permitirán confirmar la 

descripción en base a las dimensiones e indicadores y evaluación 

estadística para establecer guías de perspectiva y probar si las 

hipótesis son verdaderas o falsas”, por cuanto se hizo uso de la 

información estadística como fruto del levantamiento de la información 

del fenómeno bajo análisis. Además, las hipótesis planteadas fueron 

contrapuestas en el progreso de la investigación. 

Para contrastar la hipótesis general se utilizó la prueba del Análisis 

Univariado de variables cualitativas, porque se ha ejecutado el análisis 

de una sola variable; es decir, se ha contrapuesto cada hipótesis de 

forma aislada o independiente, basado en el instrumento usado. 

(Estadístico de Prueba T de Student). 
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4.1.2 Diseño de la investigación 

Según Hernández, Fernández y Baptista (2010) la investigación 

presenta un diseño no experimental subdivido en diseño 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 fenómenos en su ambiente natural para examinarlos. Y 

es transversal porque describe variables y analizar su influencia y 

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

Se diseña para la elaboración de la investigación, diferentes 

etapas, de las cuales primariamente se reconocieron las variables de 

estudio. 

Figura 19 

Diseño de la investigación 
 

 

Etapa 1: Se realizó el diagnóstico inicial del sistema de gestión de 

calidad, respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma NTP- 

ISO/IEC 17025: 2017 en el laboratorio químico de Cía. minera 

Condestable SA; para ello se utilizó una herramienta validada por 

expertos. 

Etapa 2: Se realizó una revisión del plan general de recursos del 

laboratorio químico, para identificar los recursos requeridos de 

PRIMERA ETAPA DE 
LA INVESTIGACIÓN 
MÉTODO: 

Diagnóstico 

 
Lista de verificación 

TERCERA ETAPA DE LA 
INVESTIGACION 

MÉTODO: 
Relacionando ambas etapas 
para el cumplimiento de los 
requisitos de la NTP-ISO/IEC 
17025 

TESIS 
PLANTEADA 

SEGUNDA ETAPA DE 
LA INVESTIGACIÓN 
MÉTODO: 

Diseño del plan de 

adecuación 

Ejecución de 

actividades 
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acuerdo con resultado del diagnóstico. Del mismo modo se definieron 

los compromisos y requerimientos para la organización y la realización 

de  la investigación, dentro de un procedimiento documentado y así 

informar los resultados obtenidos y a su vez mantener los registros 

correspondientes. 

Posteriormente se diseñó el plan de adecuación del sistema de 

gestión de calidad para finalmente ser validado. 

Etapa 3: A través de los resultados se comprueba que el plan es válido, 

porque permite dar acatamiento a los requerimientos de la norma 

NTP- ISO/IEC 17025 versión 2017. 

4.2 Método de investigación 
 

Se han utilizado los siguientes métodos: Método observacional, 

experimental y analítico. 

4.3 Población y muestra 
 

El criterio población y muestra no es aplicable para el actual caso 

de investigación.  

4.4 Lugar de estudio y período desarrollado. 
 

La unidad de análisis para la presente investigación ha sido el 

Laboratorio Químico de la CIA Minera Condestable con respecto al 

cumplimiento de los requisitos de la norma NTP-ISO/IEC 17025: 

2017. Esto se desarrolló durante los años 2019-2020. 

4.5 Técnicas e instrumentos para la recolección de la información 

 
4.5.1. Técnicas 

 

Las técnicas utilizadas son básicamente son las siguientes: 

a) Verificación de documentos: Para poder conocer la situación 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 convendrían modificarse o añadirse, 
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para que el sistema esté acorde a la más reciente versión de la norma, 

para ello utilizaremos como instrumento la lista de verificación. 

b) Entrevistas: Se entrevistó al responsable de calidad y al 

representante de la alta dirección, con el objetivo de identificar algunas 

debilidades respecto a la gestión. 

4.5.2. Instrumentos 
 

En cuanto a los instrumentos se aplicaron: 

c) Lista de verificación: Se usa una lista de verificación basada en 

los requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025 versión 2017, la 

misma que fue elaborada por el autor. 

d) Formato de diagnóstico: Se usó este formato para conocer el 

grado de cumplimiento actual del sistema de gestión de calidad 

respecto a los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025 versión 2017 

en el laboratorio de la Cía. minera Condestable SA, el cual fue 

sometido a evaluación de expertos mediante la validez. 

e) Cuestionario: que fue elaborado conociendo la modalidad de 

preguntas, organizadas según el propósito de la investigación. 

4.5.3. Validación de instrumentos 

● El instrumento fue elaborado para la variable diagnóstico del 

cumplimiento del sistema de gestión de la calidad, se sometió a 

la evaluación de especialistas, conformado por docentes que 

trabajan en la Facultad de Ingeniería Química de la UNAC, 

quienes juzgaron como se muestra en la tabla 5.
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Tabla 5 

Validación de instrumento por los especialistas 
 

 Experto 1 Experto 2 

Ítems de evaluación Cumple No 

Cumple 

Cumple No 

Cumple 

1.- El objetivo del cuestionario, 

tiene relación con uno o más 

problemas del 

proyecto de investigación. 

X  X  

2.- El objetivo del cuestionario es 

claro y entendible. 

X  X  

3.- Las instrucciones que se dan en 

el cuestionario son claras. 

X  X  

4.- Las preguntas del cuestionario 

guardan relación con su objetivo 

X  X  

5.- Las preguntas tiene secuencia 

lógica 

X  X  

6.- Los encuestados tienen 

capacidad para dar respuestas 

validas 

X  X  

7.- No se tienen preguntas 

desconocidas 

X  X  

8.- El cuestionario es confiable para 

los propósitos de la investigación. 

X  X  

 

Nota: Ficha para la validación de instrumentos  de investigación (Ver Anexo 3) 

 

● En la siguiente tabla se puede observar que luego de la evaluación de 

los especialistas del formato de diagnóstico, se concluye que cumple 

con las exigencias para su validez y aplicabilidad. 

Tabla 6 

Validez y aplicabilidad del instrumento 
 

Especialista de 
Validación 

Validez Aplicabilidad 

Experto 1 
Dr. Carlos Alejandro Ancieta 
Dextre 

Es 
válido 

Es aplicable 

Experto 2 
Mg. Ricardo Rodriguez Vílchez 

Es 
válido 

Es aplicable 
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● Escala de Anderi Souri 

La siguiente tabla muestra los criterios para la cuantificación de la 

apreciación de los resultados de la auditoría interna según Anderi 

Souri (Campos, 2018). 

 

Tabla 7 

Interpretación del Grado de implementación del SGC. 
 

% de 

Cumplimiento 
Interpretación 

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 está documentado, 

pero no  es aplicado, requiriendo revisión y 

actualización 

75% Cuando el requisito está documentado y es 

aplicado, pero se detecta observaciones en 

su efectividad requiriendo realizar 

actividades para 

su aplicación 

100% Cuando se cumplen los requisitos de la 

norma ISO/IEC 17025:2017 

No aplica Cuando los requisitos de la norma ISO/IEC 

17025:2017 no aplican, no se tomarán en 

cuenta,  estos requisitos para determinar 

ningún porcentaje de cumplimiento. 

Nota: Citado por (Gonzáles, 1994, pág. 34) 

 
4.5.4. Recolección de la información 

 

a) Revisión bibliográfica: Inicialmente se realizó la revisión de la 

información bibliográfica disponible, en los repositorios de las 

universidades, en red entre otros, de tal modo que nos 

familiaricemos con la información de la norma ISO/IEC 17025 en 

su tercera versión con el objetivo de percibir las discrepancias  

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

b) Diseño de la herramienta para el análisis de brechas del sistema 

de gestión 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 revisión de información, se elabora una herramienta usando el 

Microsoft Excel, donde se describe todas las secciones de la 

norma en su versión 2017, y se hace una correspondencia con 

la versión anterior, se compara desde el prólogo hasta completar 

todas las secciones, incluyendo las directrices de INACAL que 

también fueron actualizadas (ver Anexo 4). 

c) Validación de la herramienta para el diagnóstico que permitió 

identificar las brechas del sistema de gestión de calidad, frente 

a los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025 en su versión 2017 

(ver Anexo 3). 

d) Aplicación de la herramienta de diagnóstico al sistema de 

gestión de calidad del laboratorio químico de la Cía. Minera 

Condestable S.A. Para la aplicación del instrumento, tuvimos 

que iniciar con reuniones de sensibilización, a todo el personal 

de laboratorio, explicando que la norma ISO/IEC 17025 había 

migrado a una versión actualizada, y por lo tanto era necesario 

cumplir con los nuevos requisitos, del mismo modo con el apoyo 

de un experto, se capacitó al personal supervisor y la jefatura 

sobre las características de la nueva versión, seguidamente se 

estableció reuniones semanales con el responsable de calidad, 

y aplicar el instrumento, esto nos tomó 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 realizó un cuadro sobre el porcentaje de cumplimiento por 

requisito, graficas que nos permitió realizar el plan de adecuación 

Se aplicaron paquetes estadísticos como el Excel. 

f) Identificación de brechas: reconocer las deficiencias del 

laboratorio que deben ser abordadas, reconociendo las 

principales modificaciones como oportunidades de mejora. 
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g) Diseño del plan de adecuación: Se desarrolló un plan para 

efectuar los nuevos cambios de la norma, se conformó un grupo 

de trabajo compuesto por un encargado de la dirección, 

responsable de calidad de laboratorio y un supervisor. Para este 

plan de adecuación se realizó definiendo tiempos, tareas y 

responsables. (Ver anexo 6) 

h) Ejecución de actividades: Se puso en marcha el plan, iniciando 

con la capacitación al personal del laboratorio en las exigencias 

de la tercera edición de la norma ISO/IEC 17025 y sensibilizar a 

todas las personas que pertenezcan a la operación  del 

laboratorio. 

i) Validación del plan mediante auditoría interna: Se evalúa si las 

actividades del plan de adecuación han sido implantadas de 

forma eficaz y cumple todas las intenciones para las cuales fue 

diseñado. 

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

proceso de recolección y procesamiento de datos: 

Figura 20 

Diagrama de flujo de actividades 
 

1. Diagnóstico de la situación actual del sistema 

de gestión de calidad del laboratorio químico 

2. Identificación de brechas 

3. Diseño del plan de adecuación 

4. Ejecución de actividades del plan 

5. Validación del plan mediante auditoría 

interna / Validación estadísticamente 
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4.6. Análisis y procesamiento de datos 

 
El método que utilizado para el análisis de datos fue de tipo 

estadístico, en sus dos niveles: descriptivo e inferencial. 

Se usó la estadística descriptiva para el análisis e interpretación de 

los datos. Dicha información se recolectó a partir del diagnóstico del 

escenario del sistema de gestión actual  del laboratorio. 

Las técnicas que utilizadas fueron: la tabulación, clasificación, 

codificación y presentación, a través de gráficos de barras y radiales, 

que admitieron visualizar la conducta de las variables en estudio. 

Para el análisis de los datos y contrastación de la hipótesis se hizo 

con la construcción de una base de datos, que se obtuvo de los 

resultados de la auditoria ajustado a la escala de Anderi Souri 

(Campos, 2018). 

Los análisis estadísticos se efectuaron usando el programa 

estadístico Minitab 17, para luego realizar la prueba de T de Student 

con el que se lograron resultados para su correcto análisis e 

interpretación. 

Para tal análisis estadístico se utilizó la totalidad de  ítems 

analizados (37). Dichos ítems fueron evaluados en base a la escala 

de Anderi Souri, que consistió en una asignación de valores de 1 a 5 

en cuanto al nivel de cumplimiento.  Consecuentemente, de estos 

valores, el valor medio fue de 3, y se utilizó en el cálculo respectivo 

mostrado en el capítulo 5.
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V. RESULTADOS 
 

5.1 Resultados descriptivos 

 

5.1.1 Resultados de diagnóstico inicial del SGC 

Luego de haber realizado la autoevaluación del Sistema de Gestión 

de la calidad del laboratorio químico de Cía. Minera Condestable 

(CMC), se pudo demostrar el nivel de cumplimiento de cada capítulo 

de la NTP ISO 17025:2017, cuyos resultados obtenidos se muestran 

a continuación: 

a) Resultado autoevaluación Capitulo 4 “Requisitos Generales” 

Con relación al capítulo 4, los resultados obtenidos fueron los 
siguientes (figura 21). 

 

Figura 21 

 

Resultado diagnóstico del capítulo 4 “requisitos generales” 
 

 
 

 

 

4. REQUISITOS GENERALES 
4.1 IMPARCIALIDAD 

4.1.1 
100% 

4.2.4 
80% 

4.1.2 

60% 

40% 

20% 

4.2.3 0% 4.1.3 

4.2.2 4.1.4 

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 diagnóstico, el incumplimiento del numeral. El laboratorio  CMC 

es responsable de la integridad de sus actividades,  cuenta con una 

política de confidencialidad y política 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 gestión esté 

exento de cualquier presión comercial, financiera interna o externa 

indebida e influencias que comprometan los resultados analíticos ya 

que en la última versión de la norma se da  un rigor agregado para 

garantizar la calidad de los resultados, además  de un procedimiento 

para responder a una presión o influencia indebida materializada. Sin 

embargo, no cuenta con una identificación  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 evidenció 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 están relacionadas con aquellas del 

laboratorio. 

Tabla 8 

Porcentaje de cumplimiento del capítulo 4 “requisitos generales” 
 

Requisitos (numeral) % de 
realización 

4.1 Imparcialidad  
100 4.1.1 

4.1.2 100 
4.1.3 25 
4.1.4 50 

4.2 Confidencialidad  
100 4.2.1 

4.2.2 100 
4.2.3 50 
4.2.4 0 

% de cumplimiento 66 
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Se observa en la tabla anterior que el laboratorio químico 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 autoevaluación de capítulo 5 “requisitos relativos a la 

estructura” 

Con relación al capítulo 5, los resultados obtenidos fueron los 

de la figura 22. 

Figura 22 
 

Resultado diagnóstico del capítulo 5 “requisitos relativos a la 

estructura” 
 

Con respecto a los requisitos de este capítulo, se observan 7 sub 

numerales principales para el acatamiento del mismo. Se encontró 

que el numeral 5.1, 5.2, 5.4 y 5.6 tienen un cumplimiento al 100% ya 

que el laboratorio químico CMC tiene y ha remitido al INACAL, 

documentos que sustentan su constitución legal, cuenta con un 

organigrama del laboratorio y sus áreas de soporte, del mismo modo 

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 
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100% 

 

80% 

5.7 
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cuenta con un Manual de Organización y Funciones (MOF) en el cual 

se especifica una descripción general de las responsabilidades, 

funciones y reemplazos del personal clave del sistema de gestión que 

tengan relación 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 organización aun no determina el 

alcance que genera una declaración de conformidad haciendo 

referencia a los documentos normativos en los cuales se encuentra la 

especificación motivo de la conformidad (numeral 5.3) y las funciones 

o cargos que satisfagan las tareas incluidas en el numeral 5.6 (tabla 

9). 

Tabla 9 

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

 

Requisitos 

(numeral) 

% de 

realización 

5.1 100 

5.2 100 

5.3 0 

5.4 100 

5.5 100 

5.6 60 

5.7 50 

% de 

cumplimiento 

73 

Se observa en la tabla anterior que el laboratorio químico 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 autoevaluación Capitulo 6 “Requisitos relativos a los 
recursos” 

Con relación al capítulo 6, los resultados obtenidos fueron los 

siguientes (figura 23). 
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Figura 23 

Resultado diagnóstico del capítulo 6 “requisitos relativos a los 

recursos” 

 

 

Los requisitos relativos a los procesos desprenden 6 sub 

numerales. En tal sentido, el laboratorio químico CMC a pesar que 

cuenta con un procedimiento para la selección, inducción, evaluación, 

autorización y capacitación, una política de identificación de 

necesidades de formación con el fin de desarrollar destrezas, estar 

actualizados y ser competentes en la realización de actividades que 

son pertinentes a su cargo, la alta dirección genera metas anuales 

para el desempeño del personal, el  laboratorio requiere resaltar la 

actuación imparcial y la comunicación al personal de: sus tareas, 

responsabilidades y autoridad y mantener la documentación de 

autorización para aplicar la regla de decisión y hacer declaraciones 

de conformidad. En cuanto al numeral 6.3, se requiere que el 

laboratorio realice un seguimiento y revisión de las medidas para 

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

Con relación al numeral 6.6 que presenta el menor nivel de 

cumplimento de este capítulo, el laboratorio no ha determinado los 

criterios  y las acciones específicamente para la reevaluación de los 

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

Tabla 10 

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

 

Requisitos 
(numeral) 

% de 
realización 

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 está 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 autoevaluación Capitulo 7 “Requisitos del proceso”. 

Con relación al capítulo 7, los resultados obtenidos fueron los de la 

figura 24. 
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Figura 24 

Resultado diagnóstico del capítulo 7 “requisitos del proceso” 
 

 

Respecto a los requisitos del proceso cuenta con 11 sub numerales, 

dentro del cual no se consideró el 7.3 (muestreo), ya que el SGC inicia 

desde la recepción de muestras, por lo tanto, no se encuentra dentro 

del alcance de la acreditación En lo que respecta al numeral 7.1, el 

laboratorio tiene el procedimiento de revisión de solicitudes, ofertas y 

contratos y un acuerdo de partes (especificaciones del servicio), sin 

embargo, es necesario que el laboratorio documente la regla de 

decisión seleccionada cuando el cliente pida una declaración 

de conformidad. En relación al numeral 7.2, los métodos de ensayos 

establecidos en el alcance cumplen los parámetros de validación 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 desviación. 

Cuando el cliente demanda que el ítem se ensaye aceptando una 

desviación de las condiciones detalladas, en relación con el 7.7 el 

laboratorio cuenta con el procedimiento de aseguramiento de la 

validez de los resultados de ensayo y un sistema de control de calidad 

con el apoyo de cartas de control. 

Respecto a las quejas, el laboratorio tiene un procedimiento de 

atención a las mismas, sin embargo, la nueva versión de la norma pide 

que la descripción 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 gestión de la información 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 capítulo 7 “requisitos del proceso” 

 

Requisitos (numeral) % de 

realización 

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 la tabla 11 que el laboratorio químico 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 autoevaluación del capítulo 8 “sistema de gestión” 
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Con relación al capítulo 8, los resultados obtenidos fueron los 

siguientes (figura 25). 

Figura 25 

Resultado diagnóstico del capítulo 8 “sistema de gestión” 

 

El laboratorio químico CMC, tiene implementado su sistema de 

gestión de acuerdo con la Opción A, en tal sentido la dirección ha 

establecido tanto la política como objetivos que tratan sobre la 

capacidad del personal, la integridad y la operación 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 relación al numeral 8.5, se tiene un cumplimiento del 0% debido 

a que todo el requisito es nuevo en esta última versión, por ello aún 
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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 último, en cuanto a la revisión por la dirección existen ítems 

nuevos de los elementos de entrada, que necesitan hacer énfasis  en 

la retroalimentación del personal y en los resultados del 

reconocimiento de los riesgos (tabla 12). 

Tabla 12 

Porcentaje de cumplimiento del capítulo 8 “sistema de gestión” 
 

Requisitos 

(numeral) 

% de 

realización 

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 

cumplimiento 

54 

 

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 evaluación del Sistema de Gestión de la 

calidad  del Laboratorio químico CMC., se pudo evidenciar el nivel 

de cumplimiento general de la NTP ISO/IEC 17025:2017 descrito a 

continuación: 
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Figura 26 

Resultados de autodiagnóstico inicial 
 

 
 

El Laboratorio químico CMC cumple con 61% del total de los 

requerimientos señalados en la norma ISO 17025:2017 que se deben 

implantar, por lo que se puede expresar que a pesar de su 

acreditación se encuentra en una fase intermedia para la 

implementación del sistema de gestión de calidad conforme la norma 

en estudio (tabla13).
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Tabla 13 

Porcentaje de cumplimiento de la NTP ISO/IEC 17025:2017 
 

REQUISITOS POR CAPÍTULO % 

1. Objeto y campo de aplicación 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 gestión 54% 

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL DEL SGC 61% 

 

5.1.3 Resultados del cumplimiento del plan de adecuación 

Con los resultados iniciales encontrados del diagnóstico, se ejecutó 

de acuerdo a lo establecido, la propuesta del plan para la adecuación 

del sistema de gestión de la calidad basada en la NTP ISO/IEC 

17025:2017 del laboratorio químico de Cía. Minera Condestable, dando 

así 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 adecuación 
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Seguidamente, se presenta el informe general de las diligencias 

realizadas (tabla 14), el cual está relacionado con el plan de 

adecuación (Ver anexo 6): 

 

Tabla 14 

Programa de cumplimiento de actividades 
 

 

Nombre Comienzo Fin Duración 
% 

completado 
Nombres de 
los recursos 

INICIO lun 
16/12/19 

lun 
16/12/19 

  100%   

Actividad 
1.1 

mar 
17/12/19 

jue 
19/12/19 

3 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
responsable 
de 
Calidad 

Actividad 
1.2 

vie 
20/12/19 

dom 
22/12/19 

3 días 100% R. Calidad 

Actividad 
2.1 

lun 
23/12/19 

dom 
29/12/19 

7 días 100% R. Calidad 

Actividad 
2.1 

lun 
30/12/19 

dom 
05/01/20 

7 días 100% R. Calidad, 
Analistas 

Actividad 
2.1 

lun 
16/12/19 

jue 
19/12/19 

4 días 100% R. Calidad 

Actividad 
3.1 

vie 
20/12/19 

mar 12 días 100% Analistas, R. 
Calidad 

31/12/2019  

Actividad 
3.2 

mié 
01/01/20 

mié 
08/01/20 

8 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
R. Calidad 

Actividad 
3.3 

mié 
01/01/20 

mar 
07/01/20 

7 días 100% R. Calidad 

Actividad 
3.4 

mié 
08/01/20 

dom 
12/01/20 

5 días 100% Supervisores 

Actividad 
3.5 

lun 
13/01/20 

dom 
19/01/20 

7 días 100% R. Calidad 

Actividad 
3.6 

mié 
08/01/20 

sáb 
11/01/20 

4 días 100% R. Calidad 

Actividad 
3.7 

dom 
12/01/20 

jue 5 días 100% R. Calidad 

16/01/2020 
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Nombre Comienzo Fin Duración 
% 

completado 
Nombres de 
los recursos 

Actividad 
3.8 

lun 
20/01/20 

vie 
24/01/20 

5 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
R. Calidad 

Actividad 
4.1 

sáb 
25/01/20 

dom 
02/02/20 

9 días 100% Analistas, R. 
Calidad 

Actividad 
4.2 

lun 
03/02/20 

dom 
09/02/20 

7 días 100% R. Calidad, 
Supervisores 

Actividad 
4.3 

lun 
10/02/20 

dom 14 días 100% R. Calidad 

23/02/2020 
 

Actividad 
4.4 

lun 
03/02/20 

vie 
07/02/20 

5 días 100% R. Calidad 

Actividad 
4.5 

sáb 
08/02/20 

sáb 
22/02/20 

15 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
R. Calidad 

Actividad 
4.6 

lun 
03/02/20 

dom 
16/02/20 

14 días 100% R. Calidad 

Actividad 
4.7 

lun 
17/02/20 

lun 15 días 100% Supervisores 

2/03/2020 

Actividad 
4.8 

mar 
03/03/20 

lun 
09/03/20 

7 días 100% R. Calidad 

Actividad 
4.9 

mar 
03/03/20 

lun 
09/03/20 

7 días 100% R. Calidad 

Actividad 
4.10 

mar 
10/03/20 

mié 
11/03/20 

2 días 100% R. Calidad 

Actividad lun 
17/02/20 

vie 12 días 100% R. Calidad 

4.11 28/02/2020 
 

Actividad 
4.12 

sáb 
29/02/20 

mié 
04/03/20 

5 días 100% Supervisores 

Actividad 
4.13 

sáb 
29/02/20 

mié 
04/03/20 

5 días 100% Supervisores 

Actividad 
4.14 

sáb 
29/02/20 

mié 
04/03/20 

5 días 100% R. Calidad 

Actividad 
4.15 

lun 
17/02/20 

mié 
26/02/20 

10 días 100% R. Calidad 
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Nombre Comienzo Fin Duración 
% 

completado 
Nombres de 
los recursos 

Actividad 
5.1 

jue 
27/02/20 

jue 
12/03/20 

15 días 100% Analistas, jefe 
de 
Laboratorio, 
R. Calidad, 
supervisores 

 

Actividad 
5.2 

lun 
17/02/20 

vie 
21/02/20 

5 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
R. Calidad 

Actividad 
5.3 

vie 
13/03/20 

mié 5 días 100% R. Calidad, 

29/04/2020 Supervisores 

Actividad 
5.4 

vie 
13/03/20 

vie 
01/05/20 

7 días 100% Analistas, jefe 
de 
Laboratorio, 
R. Calidad, 
Supervisores 

Actividad 
5.5 

vie 
13/03/20 

lun 
04/05/20 

10 días 100% R. Calidad 

Actividad 
5.6 

sáb 
29/02/20 

sáb 
07/03/20 

8 días 100% R. Calidad 

Actividad 
5.7 

jue 
30/04/20 

jue 
07/05/20 

8 días 100% R. Calidad 

Actividad 
5.8 

vie 
08/05/20 

sáb 
16/05/20 

9 días 100% R. Calidad 

Actividad 
5.9 

mar 
05/05/20 

jue 
14/05/20 

10 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
R. Calidad  

Actividad 
5.10 

vie 
08/05/20 

mar 
12/05/20 

5 días 100% R. Calidad 

Actividad 
5.11 

vie 
15/05/20 

dom 
24/05/20 

10 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
R. Calidad 

Actividad vie 
15/05/20 

sáb 9 días 100% R. Calidad 

5.12 23/05/2020 
 

Actividad 
5.13 

mar 
05/05/20 

jue 
14/05/20 

10 días 100% Jefe de 
Laboratorio, 
R. Calidad 

FIN lun 
16/12/19 

lun 
16/12/19 

  100%   
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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 ceñidas a los requerimientos de la  organización, 

dándole acatamiento a la problemática planeada. 

5.1.4 Resultados de la validación del plan de adecuación 

Para validar la eficacia del plan, se realizó una auditoría 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 gestión. Con  los datos conseguidos de la auditoria, se aplicó 

la Escala Anderi Souri haciendo una comparación porcentual 

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

cumplimiento. Los resultados de lo puntualizado se exponen a 

continuación en la tabla 15. 

Figura 28 
 

Resultados de la auditoría interna 
 

 
 
 
 
 
 

RESUMEN NTP ISO/IEC 17025:2017 
POST AUDITORÍA INTERNA 
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DE APLICACIÓN 
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8. SISTEMA DE 
GESTIÓN 
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3. TÉRMINOS Y 
DEFINICIONES 
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RELATIVOS A LOS 

RECURSOS 

4. REQUISITOS 
GENERALES 

5. REQUISITOS 
RELATIVOS A LA 

ESTRUCTURA 
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Tabla 15 
 

Porcentaje de cumplimiento post auditoría interna 
 

REQUISITOS POR CAPÍTULO % 

1. Objeto y campo de aplicación 100% 

2. Referencias normativas 75% 

3. Términos y definiciones 100% 

4. Requisitos generales 88% 

5. Requisitos relativos a la 

estructura 

96% 

6. Requisitos relativos a los 

recursos 

83% 

7. Requisitos del proceso 85% 

8. Sistema de gestión 89% 

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 90% 

 

Finalmente, se presenta ambos resultados en cuanto al acatamiento 

de las exigencias de la norma en su última versión como son los de la 

aplicación del diagnóstico inicial y el desarrollo del plan de adecuación 

(figura 29). 

 

Figura 29 

Comparación de % de cumplimiento de requisitos 
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n 

5.2 Resultados inferenciales 

Para instituir el nivel de validez de la proposición del plan de 

adecuación del sistema de gestión de calidad del Laboratorio químico 

de Cía. Minera Condestable, se desarrolla la subsiguiente prueba de 

hipótesis teniendo en cuenta los siguientes aspectos: 

5.2.1. Formulación de las hipótesis estadísticas 

Se estableció la Hipótesis Nula y Alternativa de la siguiente 

manera, para (n<50): 

𝐇𝟎: El plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la Cía. Minera Condestable SA. propuesto no 

permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versión 2017. 

(μ < 3) 

𝐇𝟏: El plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la Cía. Minera Condestable SA. propuesto 

permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versión 2017. 

(μ ≥ 3) 

5.2.2. Nivel de significancia 

Se escoge un nivel de significancia o nivel de riesgo que se utiliza 

al rechazar la Hipótesis Nula cuando es verdadera. “Se aconseja 

elegir el nivel de 0.05 para los proyectos de investigación ligados con 

los consumidores” (Lind, Marchal y Wathen, 2012). 

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

de significancia (95% de nivel de confianza). 

5.2.3. Estadístico de prueba 

El valor del estadístico de prueba, se determinó en base a la 

siguiente ecuación: 

t(obtenido) =
 X − 

 
S / 

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

S = Desviación estándar (desviación muestral de los datos: 0.605) 

n = Tamaño de muestra (número de requisitos evaluados: 37) 

t(crítico) = Valor obtenido de Tabla T-Student 

Se reemplazaron los valores, obteniendo: 

t(obtenido) = 
 
 

 

t(obtenido) = 15.48 

Se determinó el estadístico de prueba usando el Programa 

estadístico Minitab 17 con el que se obtiene el mismo resultado: 

5.2.4. Valor de T (crítico) 

El valor de t (crítico), se obtiene con el Programa estadístico 

Minitab 17, para lo cual con un grado de libertad Gl = 36 (tamaño de 

muestra - 1). y un nivel de significancia de α =5%, da como 

consecuencia un t (crítico) = 1.688 (ver figura 30) 

 

 

 

 

 

 

 

 

37 
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Figura 30 

Valor de T crítico - Minitab 17 

 

5.2.5. Regla de decisión 

La regla de decisión indica bajo qué circunstancias se debe rechazar 

la hipótesis nula y se basa en valores específicos del estadístico de 

prueba. Para los casos presentados en el apartado 5.2.1., se realizó lo 

siguiente: 

Si t (obtenido) < t (crítico) Por ello, se rechaza la hipótesis. 

Si t (obtenido) > t (crítico) Por ello, se acepta la hipótesis. 

Como el valor de: 

“t (obtenido)” = 15.48 es mayor a t (crítico) = 1.688 

Por tanto, se decide rechazar la hipótesis nula (H0) y en efecto se 

acepta la hipótesis alternativa (H1). 

Teniendo como conclusión estadística con un nivel de confianza del 

95% que “El plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la Cía. minera Condestable S.A. propuesto 

permite cumplir los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 versión 2017”. 



92  

VI. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

 
6.1. Contrastación de hipótesis con los resultados 

 
Se realizó la contrastación de la hipótesis a través del análisis de 

la ejecución de la propuesta del plan de adecuación del sistema de 

gestión de calidad del Laboratorio químico de Cía. Minera 

Condestable, para verificar si permite cumplir con los requerimientos 

establecidos en la NTP-ISO/IEC 17025 versión 2017. 

Los resultados descriptivos indicaron que luego del diagnóstico de 

la situación actual del sistema de gestión del Laboratorio químico 

indican que tiene un 61% del nivel de cumplimiento general de la NTP 

ISO/IEC 17025:2017. En la aplicación posterior del plan de 

adecuación propuesto, mediante la escala de Anderi Souri usado 

para los resultados de una auditoría 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 

hipótesis se utilizó la prueba del Análisis Univariado de variables 

cualitativas, ya que se ha realizado el estudio de una sola variable; 

es decir, se ha contrapuesto la hipótesis de forma aislada o 

independiente, en base al instrumento usado. (Estadístico de Prueba 

T de Student). 

En esta prueba se demostró que el plan de adecuación del sistema 

de gestión de calidad del Laboratorio Químico de la Cía. minera 

Condestable SA. propuesto permite cumplir los requisitos de la NTP 

ISO/IEC 17025 versión 2017, con un nivel de confianza del 95% 

Sustentado en el resultado de T obtenido (valor estadístico) que fue 

igual a 15.48, comparando de acuerdo a la regla de decisión es de 

una cola siendo 1.688 el valor crítico. Por lo que se rechaza la 

hipótesis nula (H0) y se acepta la hipótesis alternativa (H1). Por lo 

descrito, queda verificada la hipótesis. 



93  

6.2. Contrastación de resultados con otros estudios similares 

De acuerdo con los resultados logrados en la investigación, se tiene 

un nivel de implementación de los requerimientos de la NTP ISO/IEC 

17025 versión 2017 a un 90% en el laboratorio químico de la Cía. 

Minera Condestable. Por otro lado, se tiene que, estadísticamente con 

un nivel de confianza del 95%, el plan de adecuación propuesto 

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

Los resultados de la prueba estadística T, entre las variables de 

plan de adecuación y cumplimiento de requerimientos de la NTP 

ISO/IEC 17025: 2017, es coincidente con los obtenidos en el trabajo 

de investigación realizada por Duarte (2018) en el que indica que logró 

diseñar una metodología integrando los aportes del PMBOK y los 

requerimientos de la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017 para 

finalmente, proceder a validar la proposición con expertos con un nivel 

de confianza del 95%. El nivel de validez de la metodología de 

implementación 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 acreditación y concederles la 

seguridad y la confianza en los resultados producidos. 

De igual modo, la investigación realizada por Vásquez (2017), 

menciona que elaboró un plan para la implementación del Sistema de 

Gestión 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 Evaluación de la Conformidad 

(OEC), del cual se procedió al levantamiento de no conformidades 

para posteriormente certificar la capacidad técnica del Laboratorio de 

Fosfatos del Pacífico S.A. y acreditación bajo la Norma en mención. 

En referencia al estudio realizado por Tejerina (2010), se contrasta 

con el resultado obtenido que a partir de la evaluación de los 

documentos internos del sistema de gestión del Laboratorio Citelab, 

desarrolló la propuesta de implementación de la ISO/lEC 17025. y 

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

En conclusión, podríamos afirmar que todas las dimensiones de la 

variable plan de adecuación están correlacionadas en forma directa y 

significativa con la variable cumplimiento de requerimientos de la 

norma, correspondiendo la correlación del diagnóstico de la situación 

presente del sistema de gestión y resultados de la auditoría interna. 

Ahora, finalmente si cotejamos estos resultados con los generados 

en los estudios internacionales previos tenemos que Mejía (2018) 

encuentra que el diagnóstico 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 acción para la adecuación del sistema de gestión de 

calidad según la NTC ISO/IEC 17025:2017, en el proceso de 

Microbiología de un Laboratorio de análisis ambiental. 

En conclusión, se puede afirmar que se tiene la evidencia suficiente 

para indicar que existe relación entre las variables (independiente y 

dependiente); por lo tanto, si se implementa el plan de adecuación del 

sistema de gestión propuesto permite el cumplimiento de los 

requisitos de la NTP ISO/ IEC 17025 versión 2017. Por eso es 

importante poner mayor atención en mejorar la fiabilidad de los 

resultados de los ensayos y mejorar la satisfacción de     los clientes, sin 

descuidar las demás dimensiones de la calidad del servicio. El 

diagnóstico es fundamental para plantear un plan de adecuación para 

el cumplimiento de la norma. 

6.3. Responsabilidad ética de acuerdo a los reglamentos vigentes  

El autor se responsabiliza por la información emitida en el presente 

trabajo de investigación, cumpliendo lo señalado en el Código de Ética 

de Investigación de la Universidad Nacional Del Callao, Resolución N° 

210-2017-CU.7 
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CONCLUSIONES 

 

● Se diseñó el plan de adecuación del sistema de gestión de calidad, bajo 

la norma NTP ISO /IEC 17025 versión 2017 para el Laboratorio químico 

de la Cia. Minera Condestable, el cual permite dar cumplimiento a los 

requisitos de esta nueva versión de la norma al 90%. Así mismo, a través 

de su eficaz implementación se mejorará el funcionamiento y resultados 

del SGC, afirmando así la calidad de los servicios y la validez de los 

resultados 

● Se realizó el diagnóstico de la situación inicial del Laboratorio químico de 

Cia Minera Condestable con respecto al cumplimiento de los 

requerimientos de la norma NTP-ISO/IEC 17025: 2017 el cual reflejó que 

del 100% de los requerimientos de la norma que conviene implementar, 

solo cumple con un 61% lo cual indicó que el Laboratorio posee algunos 

requerimientos ya implementados pero que no se estaban gestionando 

convenientemente. Para remediar las fallas, el tiempo estimado para el 

diseño del nuevo SGC fue de cuatro meses. 

● Se validó la propuesta del plan de adecuación del sistema de gestión de 

calidad a la nueva versión de la NTP-ISO/IEC 17025; 2017 mediante la 

ejecución de las actividades propuestas para la transición el cual permitió 

valorar el mejoramiento de los servicios del laboratorio mediante los  

resultados de la auditoría 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 último un 89% 

del cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión. Logrando 

finalmente un 90% de cumplimiento de los requisitos. 

. 
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RECOMENDACIONES 
 

● Para la ejecución total de esta propuesta es necesario el compromiso 

y la contribución 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, así como los 

medios de comunicación para estar en contacto con ellos.  De esta 

forma, se pueda guiar las acciones de todos hacia la satisfacción de los 

clientes con el aseguramiento de la validez de los resultados 

proporcionados por el laboratorio. 

● Se recomienda la generación de procedimientos e instructivos 

específicos de trabajo, en los que se especifiquen mejor las diversas 

actividades que han de realizarse para optimizar la propuesta de 

ejecución del plan para futuras investigaciones. Es importante que esta 

documentación se elabore de manera conjunta por el responsable del 

sistema de gestión y el jefe de laboratorio. 

● Entrenar y formar auditores internos en la organización para hacer un 

seguimiento y mantener el sistema en un alto índice 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 comunicación desde la 

alta dirección hacia los demás cargos, aspectos técnicos entre el 

personal operativo como validación de métodos, estimación 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 gestión de calidad, 

evaluar los resultados de las auditorías, asegurando la atención y 

tratamiento de las no conformidades, acatamiento con las actividades 

de gestión de riesgos, involucrando a todo el personal del laboratorio. 
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ANEXOS 

ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA 

TÍTULO: Diseño del plan de adecuación del sistema de gestión de calidad del Laboratorio químico de la Cia Minera 

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

PROBLEMA GENERAL OBJETIVO GENERAL HIPÓTESIS GENERAL VARIABLE DEPENDIENTE DIMENSIONES INDICADORES        MÉTODO 

¿Cómo debe ser el plan de 

adecuación del sistema de 

gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la Cía. 

Minera Condestable SA. para 

cumplir los requisitos de la NTP 

ISO/IEC 17025 versión 2017? 

Elaborar el plan de 

adecuación del sistema de 

gestión de calidad del 

Laboratorio Químico de la 

Cía. Minera Condestable SA. 

para cumplir los requisitos de 

la NTP ISO/IEC 17025 

versión 2017 

El plan de adecuación del 
sistema de gestión de calidad 
del Laboratorio Químico de la 
Cía. Minera Condestable S.A. 
propuesto permite cumplir los 
requisitos de la NTP ISO/IEC 
17025 versión 2017. 

 
Y= Plan de adecuación del 

sistema de gestión de 

calidad del Laboratorio 

Químico Cía. Minera 

Condestable S.A. 

 

 

● Requisitos de la 

NTP ISO/IEC 

17025:2017. 

● Cumplimiento de 

actividades del plan 

de adecuación. 

● Resultados de 

auditoría interna 

por un ente 

competente 

● Participación de la 

Alta Dirección 

● Nivel de desarrollo del 
diagnóstico actual. 

● Porcentaje de 

cumplimiento de los 

requisitos de la Norma 

por cada ítem. 

● Revisión bibliográfica 

de la norma en la 

versión 2006 y 2017. 

● Revisión 

documentaria 

de gestión 

● Inspecciones 

en campo 

● Entrevista 

● Auditoría 

interna por 

un ente 

competente 

PROBLEMA ESPECÍFICOS OBJETIVOS ESPECÍFICOS HIPÓTESIS ESPECÍFICAS VARIABLES 

INDEPENDIENTES 

DIMENSIONES INDICADORES MÉTODO 

a) ¿Cuál será el diagnóstico del 

sistema de gestión de calidad 

actual del Laboratorio químico 

de Cía. Minera Condestable 

basado en los requisitos de la 

NTP ISO/IEC 17025: 2017? 

a)   Realizar el diagnóstico 

del sistema de gestión de 

calidad actual del Laboratorio 

químico de Cía. Minera 

Condestable, basado en los 

requisitos de la NTP ISO/IEC 

17025: 2017. 

a) El diagnóstico del sistema 

de gestión de calidad actual 

del Laboratorio químico 

permite identificar el grado 

de cumplimiento de los 

requisitos de la NTP ISO/IEC 

17025: 2017. 

 
 

 
X= Diagnóstico del 

sistema de gestión de 

calidad actual del 

Laboratorio Químico Cía. 

Minera Condestable S.A. 

 
● Cumplimiento de 

los requisitos del 

sistema de gestión 

de calidad del 

Laboratorio 

Químico de la 

Cía. minera 

Condestable SA 

 
● Numero de 

documentos de gestión 

● Pruebas de Aptitud 

● Numero de 

auditorías realizadas 

 
● Evaluación 

● Auditoría 

interna por 

un ente 

competente 

b) ¿Cómo se puede validar el 

plan de adecuación del sistema 

de gestión de calidad del 

Laboratorio químico de Cía. 

Minera Condestable propuesto 

para cumplir los requisitos de la 

NTP ISO/IEC 

17025:2017? 

b) Validar el plan de 

adecuación del sistema de 

gestión de calidad del 

Laboratorio químico de Cía. 

Minera Condestable 

propuesto para cumplir los 

requisitos de la NTP 

ISO/IEC 17025:2017. 

b) El plan de adecuación del 

sistema de gestión de 

calidad del Laboratorio 

Químico de la Cía. Minera 

Condestable SA es válido 

para cumplir los requisitos de 

la NTP-ISO/IEC 

17025:2017. 
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ANEXO 2. Carta de autorización para estudio en Cía. Minera Condestable 
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ANEXO 3. Validación de instrumentos 
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ANEXO 4: Matriz de diagnóstico validado 
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ANEXO 5: Ficha de registro de cumplimiento de los requisitos de la Norma 
ISO 17025:2017  
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ANEXO 6: Plan de adecuación 
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ANEXO 7. Cronograma para ejecución de actividades planeadas (Ms Project 2019) 
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ANEXO 8: Informe de auditoría interna 
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ANEXO 9: Evaluación de resultados de auditoria con la escala de Anderi 

Souri 
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Anexo 10: Base de datos para la Prueba de –Student-Minitab 17 
 

Requisitos Puntaje 
(Escala de 

valores 
Anderi 
Souri) 

1 5 

2 4 

3 5 

4 5 

5 4 

6 5 

7 5 

8 5 

9 5 

10 5 

11 5 

12 4 

13 5 

14 4 

15 5 

16 4 

17 4 

18 4 

19 4 

20 5 

21 5 

22 5 

23 5 

24 5 

25 4 

26 4 

27 4 

28 3 

29 5 

30 5 

31 5 

32 5 

33 3 

34 4 

35 5 

36 5 

37 4 
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