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RESUMEN

El laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A. es una empresa de tercera
parte que realiza y brinda servicios de analisis de lubricantes, el cual ha visto
necesario brindar resultados e interpretaciones confiables a nuestro cliente y
mejorar la competencia del laboratorio en la industria de los lubricantes. El presente
trabajo tuvo como objetivo principal el desarrollo del disefio de un sistema de gestion
de la calidad basado en la norma NTP ISO/IEC 17025:2017, con ello, mejoro la
calidad y competitividad.

En esta investigacion el tipo de metodologia que se uso fue descriptivo y aplicativo,
teniendo una poblacion de n=11 colaboradores. El desarrollo de la metodologia se
realizo en cuatro etapas, en la primera etapa se aplicé un diagnéstico actual donde
se obtuvo 9% de cumplimento en las normativas de la norma NTP ISO/IEC
17025:2017 y se verifico la confiabilidad de los valores mediante el Alpha de
Cronbach obteniendo un 0.848. Lo ideal es cumplir con el 50% de cumplimiento y
para ello, en la segunday tercera etapa se inicio reconociendo las documentaciones
gue faltaban mediante un check list y luego se elabord procedimientos, registros,
instructivos, entre otros. En la cuarta etapa se realizé la sensibilizacion a los
colaboradores realizando un programa de sensibilizacion para mantener la mejora
obtenida.

Finalmente, después de disefiar la mejora se obtuvo un porcentaje de 33% de
cumplimento la cual fue validada por una auditoria externa realizada por “Grupo
Melius S.A.C” y se concluyé que, se aument6 24% de cumplimiento de la norma
NTP ISO/IEC 17025:2017.

Palabra clave: NTP ISO/IEC 17025:2017, sistema de gestion de la calidad.



ABSTRACT

The fluids laboratory of Consorcio SGS-SKF S.A. is a third-party company that
performs and provides lubricant analysis services, which has found it necessary to
provide reliable results and interpretations to our client and improve the competence
of the laboratory in the lubricant industry. The main objective of this work was the
development of the design of a quality management system based on the NTP ISO/
IEC 17025:2017 standard, thereby improving quality and competitiveness.

In this research, the type of methodology used was descriptive and applicative,
having a population of n=11 collaborators. The development of the methodology was
carried out in four stages, in the first stage an initial diagnosis was applied where 9%
compliance was obtained in the regulations of the NTP ISO/IEC 17025:2017
standard and the reliability of the values was verified through the Cronbach's Alpha
obtaining a 0.848. The ideal is to comply with 50% compliance and for this, in the
second and third stages, it began by recognizing the missing documentation through
a check list and then procedures, records, instructions, among others, were
developed. In the fourth stage, awareness was carried out among the collaborators,
carrying out an awareness program to maintain the improvement obtained.

Finally, after designing the improvement, a percentage of 33% of compliance which
was validated by an internal audit carried out by " Grupo Melius S.A.C" and it was
concluded that the 24% of compliance with the NTP ISO / IEC 17025: 2017 standard
was increased.

Keywords: NTP ISO/IEC 17025:2017, quality management system.



INTRODUCCION

En los ultimos afios, muchas de las empresas mineras estan implementando
laboratorios de lubricantes in situ para poder tener una mayor informacién sobre sus
lubricantes, interpretacion de los aceites de sus maquinarias con resultados
inmediatos y, por lo tanto, tener un control preventivo para evitar fallas y desgastes
de sus maquinarias, muchas de las mineras aun no cuentan con laboratorios con
un sistema de gestion basado en la NTP/IEC 17025:2017. (Inacal, 2022).

Las empresas mineras también tienen compromisos que deben de respetar en
temas de responsabilidad social, ambiental, seguridad y calidad. Este altimo término
ha cobrado importantes cambios desde la mejora continua de la calidad hasta la
gestion de la calidad ya que es un factor indispensable para la continuidad en el
largo plazo de las organizaciones. Por tanto, para mantener los estandares de
calidad es de vital importancia para la empresa del sector minero conocer los
resultados de los andlisis de lubricantes, ejecutar un control preventivo para poder
ejecutar acciones operativas y econémicas que aseguren una mejora continua y

mejor crecimiento econémico.

Por eso es importante disefiar laboratorios con lineamientos de calidad que permitan
obtener resultados confiables, para cumplir con estas condiciones de gestion del
sistema de calidad, surge la norma ISO 17025:2017 que contiene todos los
requisitos para que un laboratorio de ensayo y/o calibracion demuestre que son

técnicamente competentes y capaces de generar resultados validos.



l. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion de larealidad problemética

Es una problemética mundial, la confiabilidad de resultados en un laboratorio de
analisis de lubricantes porque se rigen bajo ensayos normalizados que en su
mayoria son internacionales como las normas ASTM, por lo tanto, es necesario la
aplicacion de normas internacionales en este caso la norma ISO/IEC 17025 para

gue los resultados sean de calidad y confiables.

Segun la plataforma virtual de Inacal (Inacal, 2022) se observa que hay pocos
laboratorios que tienen la acreditacién en temas de analisis de lubricantes. Esto se
puede comprobar en el directorio de organismos acreditados, el cual explica el

alcance de cada empresa y metodologia acreditada.

En la actualidad las unidades mineras no cuentan con laboratorios de analisis de
lubricantes que tengan implementados y acreditados un sistema de gestion de
calidad bajo la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 (NTP, 2017) en sus métodos de
ensayos, lo cual no garantiza resultados e interpretaciones confiables porque no
son regulados por procedimientos, normas estandarizadas, etc. Esta probleméatica
genera una preocupacion en las unidades mineras ya que es critico para la
produccion diaria y los equipos de las distintas flotas que operan lo cual se controla

principalmente por el estado del lubricante.

El laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A. es un laboratorio de tercera
parte, ubicada en la provincia de Yauli departamento de Junin dentro de las
instalaciones de la Unidad Minera Toromocho que brinda servicios al sector minero
en andlisis de lubricantes como una herramienta de monitoreo de condicion en el

area de mantenimiento mina.

Especificamente, dedicado al andlisis de lubricantes en aceites usados empleando

las técnicas de: método para determinar la viscosidad cinematica mediante un



viscosimetro Houillon automatizado (ASTM D7279-20, 2020); método para la
obtencion del indice de particulas ferromagnéticas (ASTM D 8184-18el, 2018);
método automatico de particulas y la clasificacion de particulas de aceites segun su
forma utilizando un analizador con toma de imagenes directas (ASTMD7596-14,
2014); método para la determinacién del contenido de metales de desgaste y
contaminantes mediante espectrometria de emision atdbmica con electrodo de disco
giratorio (ASTM D6595-17, 2017) y finalmente el método de monitoreo de la
condicion del lubricante mediante analisis de tendencias y espectroscopia de

infrarrojo por transformada de Fourier (E2412-20, 2020).

El laboratorio ha considerado necesario el disefio de un sistema de gestion de
calidad, basado en la norma ISO/IEC 17025:2017 (NTP, 2017), debido a que en la
actualidad la empresa se encuentra con el reto y la problematica de sobrevivir y
competir en el mercado nacional y asi dar soporte al mantenimiento predictivo que
es fundamental dentro de las empresas mineras, ya que ayuda a pronosticar el
futuro fallo del componente o pieza de una maquina de tal manera que pueda ser
reparado o sustituido a tiempo. Esto permite minimizar el tiempo muerto de la
maquina y aumentar la vida util de todas sus unidades trabajando continua y

eficientemente.
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1.2. Formulacién del problema

1.2.1. Problema general

¢,Como es el disefio de un sistema de gestion de calidad basado en la NTP ISO/IEC
17025:2017 para mejorar la calidad en el laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-
SKF S.A.?

1.2.2. Problemas especificos

¢, Cual es el diagnostico actual del laboratorio de fluidos de la empresa Consorcio
SGS-SKF S.A. basado en los lineamientos del sistema de gestion de calidad NTP
ISO/IEC 17025:20177

¢,Qué documentacion se usa en un disefio de sistema de gestion de la calidad NTP-
ISO/IEC 17025:2017 del laboratorio de fluidos de la empresa Consorcio SGS-SKF
S.A?

¢,Como se sensibiliza al personal a continuar con la mejora del laboratorio Consorcio
SGS-SKF S.A.?

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

Disefar un sistema de gestion basado en la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 para
la mejora de la calidad en el laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A.

1.3.2. Objetivos especificos

Elaborar el diagndstico actual del laboratorio de fluidos de la empresa Consorcio
SGS-SKF S.A. basado en los lineamientos del sistema de gestion de calidad NTP
ISO/IEC 17025:2017.

Elaborar la documentacion del sistema de gestion de calidad NTP ISO/IEC
17025:2017 del laboratorio de fluidos de la empresa Consorcio SGS-SKF S.A.
Sensibilizar al personal a continuar con la mejora del laboratorio Consorcio SGS-
SKF S.A.

11



1.4. Justificacién

Analizando la necesidad de la empresa Consorcio SGS-SKF S.A. en mantenerse
en el mercado nacional y con las exigencias de su carta de clientes en brindar
servicio de calidad y resultados confiables. A continuacion, se detectan los motivos
y razones que nos llevo a desarrollar el presente proyecto.

1.4.1. Tedrica

La presente investigacion y sus resultados permitira aumentar el conocimiento en el
control de calidad de los servicios de analisis cumpliendo con las normas y/o
especificaciones técnicas.

1.4.2. Metodologica

Con este proyecto no se pretende ni se busca comprobar la aplicacion de los
meétodos, técnicas, herramientas y modelos de gestion de calidad dentro de la
problematica o contexto.

1.4.3. Practica

Este presente estudio tiene como objetivo ayudar a solucionar los problemas de
gestion de calidad de Consorcio SGS-SKF S.A. y de sus andlisis; mediante una
revision, ordenamiento, gestion y normalizacion de estos. Para nosotros es un gran
reto poder dar solucién al mejoramiento de la calidad en nuestros analisis ya que es
una problemética para Consorcio SGS-SKF S.A.

1.4.4. Profesional académicay personal

En estos afios de carrera nos hemos formado como Ingenieros Quimicos, es por
ello que con este estudio pretendemos aplicar todos los conocimientos adquiridos
en nuestra formacién universitaria, diplomaturas y especializaciones en temas de
gestion de calidad, auditorias y lubricantes demostrando que tenemos la capacidad
para poder ejecutar un proyecto de la manera adecuada teniendo en claro la
finalidad de nuestros objetivos.

Este reto lo tomamos con optimismo y perseverancia, hos ayudara a poner en

practica los conocimientos ya adquiridos y realizar mejoras en futuros proyectos.

12



1.4.5. Econbmica

La propuesta del disefio del sistema de gestion de calidad generara ahorros
significativos en la empresa mediante una mejor gestion de sus analisis, procesos
y recursos.

1.5. Delimitantes de la investigacion

1.5.1. Tedrica

Este estudio de investigacion se basé en la NTP ISO/IEC 17025:2017 ya que dicha
norma abarca el sistema de gestion de calidad en los laboratorios y lo necesario
para cumplirla.

1.5.2. Temporal

Esta propuesta de investigacion se desarrollé en un tiempo estimado de 4 meses
calendario.

1.5.3. Espacial

El estudio se desarrolla en el laboratorio de andlisis de fluidos de la empresa
Consorcio SGS-SKF S.A. ubicada en la Unidad Minera Toromocho en el distrito de

Yauli y departamento de Junin.

13



. REVISION DE LA LITERATURA

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1. Antecedentes internacionales

Mejia (2018) realizdé su estudio: “Propuesta de implementacién de un sistema de
gestion de calidad segun NTC/IEC 17025:2017 en el proceso de microbiologia en
un laboratorio de analisis medio ambiental”’, describe que la empresa MCS
Consultoria y Monitoreo Ambiental presentd y logré plantear un plan para la
implementacion del proceso de microbiologia en el que se cumpla con los requisitos
de la norma ISO 17025:2017 para poder obtener la acreditacion con el ente IDEAM
teniendo en cuenta las Buenas practicas de laboratorio. Para el desarrollo de este
trabajo primero se basdé en un estudio para determinar las necesidades y
expectativas del cliente; seguido realiz6 un diagnéstico inicial para establecer el
estado actual y saber como va el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
17025. Posteriormente establecié una metodologia que consistio en las siguientes
etapas: Planeacion, implementacion y acreditacion, dentro de las cuales se
describen actividades necesarias para el cumplimiento de todos los requisitos de la
norma ISO 17025. Finalmente realiz6 un nuevo mapa de procesos incluyendo el

proceso de microbiologia y su caracterizacion.

Mosquera (2017) en su tesis “Elaboracion de un sistema de calidad segun la norma
ISO 17025 y plan de implementacion para el laboratorio de ensayos no destructivos
de la escuela politécnica nacional”’, describe un sistema de gestiéon de calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025 para el laboratorio de Ensayos no Destructivos
de la Escuela Politécnica Nacional. La metodologia usada fue realizar una
evaluacion del laboratorio inicial con el objetivo de determinar el estado actual del
laboratorio y también realiz6 un analisis posterior con el disefio del plan de
implementacion teniendo como porcentaje de cumplimiento 42.5% y 70.6%
respectivamente. Después del plan de gestion de calidad que disefié segun los

requisitos la norma ISO/IEC 17025, el laboratorio mejoro un 28.1%y se observé una

14



mejora significativa del 50% en los numerales 4.7, 4.8 y 4.9 y los otros numerales
mejoraron en un 33.4% al diagnostico inicial. Finalmente elaboré el manual de
calidad y un plan de implementacién basado en el ciclo de Deming para la

implementacion del sistema de gestion.

Simbana (2018) en su tesis “Propuesta de disefio de un sistema de gestién basado
en la norma ISO/IEC 17025:2018” En este trabajo de investigacion se podra
fortalecer las competencias del laboratorio que permitird una operacion mas
coherente en la generacion de resultados validos. El disefio lo realiz6 en etapas, la
primera consiste en el estudio documental de los requisitos de norma y la revision
de los anexos solicitados en la solicitud de acreditacion del SAE, en la segunda
etapa realiz6 un diagnéstico documental para el analisis de la situacion actual del
laboratorio, determinandose que el laboratorio un 73% no cumple con los
requerimientos de la norma en estudio y el 9% de requisitos que no aplica al
laboratorio, se evidencia que el LSA no cumple con el 80 % de los anexos solicitados
como requisitos de gestion y 50 % no cumple para los requisitos técnicos.
Finalmente, en la dltima etapa se elaboré la documentacion necesaria para ir

cumpliendo los requisitos de la norma para el sistema de gestion documental.

Cepeda y Flores (2020) en su tesis “Disefio de modelo de implementacion de la
Norma ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de calidad en la empresa Novacero
S.A.” describe el objetivo que es disefiar el modelo de implementacion de la norma
ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de calidad para demostrar la competencia
bajo dicha norma. Realizaron un diagnéstico del laboratorio de ensayo del producto
certificados bajo sello de calidad INEN a través de la observacion del estado actual
y asi poder determinar el grado de cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017,
debido a ello realizaron una lista de chequeo de los requisitos de la norma y se
colocé su puntuacion, dando como resultados que el tener un sistema de calidad
bajo la norma ISO 9001:2015 aporto en un cumplimento general de un 78% de
cumplimiento, se evalu6 la norma dentro de un rango el cual consistia en: si >=80%

se debe mantener; si es <=50% se debe mejorar concluyendo que la accion a
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realizar es mantener el sistema de gestion y garantizar que se genere competencia
técnica ya que los requisitos de procedimiento y de recursos dan un grado de

cumplimiento bajo, por lo cual nos permite trabajar en la mejora de dichos requisitos.

Valencia (2020) en su tesis “Implementacion del sistema de gestidon para la
competencia de los laboratorios de pruebas y calibracion, en el laboratorio de control
de calidad de la empresa Semillas del Llano S.A.S” describe la implementacién de
la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para que garantice la competencia técnica
necesaria para producir resultados validos y confiables a fin de garantizar al
mercado semillas de alta calidad. Esta investigacion se desarroll6 a través de la
aplicaciéon del ciclo de mejoramiento continuo PHVA (planificar, hacer, verificar y
actuar). La metodologia que usaron fue realizar el diagnéstico de la situacion actual
del laboratorio con respecto al cumplimiento de los requisitos normativos vigentes.
Posteriormente, se llevé a cabo una primera verificacion del sistema, a través de
una auditoria interna lograndose un avance del 78.57% sobre el cumplimiento total
de los requisitos normativos. El 17.14% restante, corresponden a las actividades en
proceso de implementacion, y que se encuentran en su mayoria, articuladas con el
sistema de gestion de calidad que viene desarrollando la empresa. Igualmente se
logré que el sistema de calidad de pruebas y calibracion fuese compatible con el
direccionamiento estratégico de la empresa, utilizando adecuadamente los recursos

e impactando positivamente la gestion de la organizacion.
2.1.2. Antecedentes nacionales

Burga (2017) en su tesis “Disefio de un sistema de gestion en base a la NTP-
ISO/IEC 17025:2006 para el laboratorio de Industrial Lacteas Peruanas S.A’
describe que el objetivo principal es desarrollar un sistema de gestion de calidad
basado enla NTP-ISO/IEC 17025:2006 con fines de mejora y posterior acreditacion.
El desarrollo de la metodologia se realiz6 en dos etapas, en la primera etapa se
realizd una evaluaciéon y diagndstico de la empresa en la cual utilizé las

herramientas de calidad como: la lista de verificacibn donde se muestra un nivel de
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cumplimiento deficiente con respecto al total de requisitos en un 47.42% siendo los
requisitos de gestion de un 37.99% y de los técnicos de un 56.85%, la tormenta de
ideas la cual se identifico 5 problemas principales(falta de comunicacién entre las
areas, sistema de gestion de calidad poco eficaz, inadecuado manejo de las BPL,
escaso compromiso de la gerencia del personal y manejo inadecuado del personal)
y la matriz de seleccion de problemas donde se concluyé que no habia un buen
sistema de gestion de calidad. Finalmente, en la segunda etapa se elabor6 el
manual de calidad el cual se incluye todos los documentos que forman parte del

sistema de gestion.

Duarte (2018) en su tesis “Desarrollar una metodologia de implementacion de la
norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 para la acreditacion de laboratorios de ensayo de
suelos, concretos y pavimentos en universidades privadas del Peru-2018”, describe
que el objetivo es desarrollar una metodologia de implementacién de la norma NTP
ISO/IEC 17025:2017 para la acreditacion de laboratorios de ensayo de suelos,
concretos y pavimentos en universidades privadas del Peru, para lo cual utilizé
como marco de referencia el PMBOK vy los requisitos de la Norma NTP ISO/IEC
17025:2017. En su metodologia se estructur6 en tres componentes principales:
diagndstico, gestion, operacién y mantenimiento, cada uno de los cuales contiene
un grupo de formatos estructurados en funcion a los requisitos normativos a
implementarse. Finalmente, se concluyo que el nivel de validez de la metodologia
de implementacion de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 tiene un nivel de
confianza del 95%por lo tanto es una alternativa viable para la solucion del problema

de investigacion.

Tirado y Vera (2020) en su tesis “Mejora de la calidad de servicio del laboratorio de
calibracién basado en la norma ISO 17025 para incrementar la satisfaccién del
cliente de una empresa metrolégica”, describe como objetivo general mejorar la
calidad de servicio del laboratorio de calibracion basado en la norma NTP ISO/IEC
17025 siendo confiables con el servicio de calibracion y mejorar el tiempo de entrega

de documentos al cliente. La metodologia usada fue la recoleccion de datos en
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campo y de gabinete de todo el afio 2019, para luego hacer un analisis de causas
detectando el problema principal. Con la presente investigacion se pudo lograr que
la satisfaccion del cliente se incrementard en promedio un 50,47%. Se reorganizo
el trabajo a través de procedimientos escritos, con un plan de capacitaciones e
implementando un sistema de informacién que permiten dar agilidad a la
elaboracion de los documentos de calibracion basado en la norma NTP ISO/IEC
17025.

Contreras (2016) en su tesis “Propuesta de implementacién del sistema de gestion
de calidad de la NTP ISO/IEC 17025:2006 en el laboratorio de Analisis de suelos y
foliares de la Universidad Nacional de Truijillo”. Se describe como objetivo proponer
el disefio del sistema documental y generar la documentacion para que el
laboratorio de analisis de suelos y foliares cumpla con la norma vigente que permite
la acreditacion de su sistema de gestion de la calidad. La metodologia consiste en
el estudio completo de la norma ISO/IEC 17025:2006, la realizacion de un
diagnostico de la situacion actual del laboratorio y finalmente la elaboracion de
manuales de calidad con sus respectivos procedimientos para la implementacion en
el laboratorio. Se evidencio que el laboratorio cuenta con el 1% de los requisitos de
la lista de verificacion de la norma ISO/IEC 17025 y que con el desarrollo del trabajo

se podra asegurar el 100% de los requisitos de gestion.
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2.2. Marco conceptual

2.2.1. Norma NTP ISO/IEC 17025

La norma ISO 17025 fue publicada en Espaifia en Julio del 2000 como la UNE-EN
ISO/IEC 17025 siendo una traduccion de la norma europea [UNE, 2000], donde se
describen los criterios para la certificacion de los laboratorios, establecidos por la
entidad Nacional de Acreditacion ENAC.

La norma ISO 17025 es una norma internacional desarrollada por ISO (Internacional
Organization for Standardization) en la cual se establecen los requisitos que se
deben de cumplir en los laboratorios de ensayo y calibracién. Esta norma de calidad
tiene base en las normas ISO 9000 aunque contiene diversos requisitos técnicos
importantes para lograr la acreditacion de los laboratorios de ensayo y calibracion.
El objetivo de esta norma es demostrar que los laboratorios de ensayo y calibracion

sean técnicamente competentes y que sus resultados sean veraces.
La Norma ISO/IEC 17025 sustituye a las anteriores que son:

e Guia ISO/IEC 25 (General requirements for the competence of calibration and
testing laboratories).

e Lanorma europea EN 45001 (Criterios generales para el funcionamiento de los
laboratorios de ensayo [UNE, 1991].

Dicha norma aporto nuevos requisitos como las responsabilidades y compromiso

de la alta direccion y mostrando mayor interés en la mejora continua.

2.2.2. Antecedentes de la norma NTP ISO/IEC 17025

El primer intento por producir normas internacionales fue realizado conjuntamente
por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) y la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC). IniciAndose de esta manera la colaboracion entre
los comités técnicos de ambas instituciones en el campo de las normas técnicas

internacionales. La evolucion e-s la siguiente:

La norma ISO/IEC 17025 tiene como referente las siguientes normas previas:
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e La norma europea EN 45001:1989 (UNE 66-501-91 Criterios generales para el
funcionamiento de los laboratorios de ensayo (UNE, 1991).

e La guia ISO/IEC 25:1990 (General requirements for the competence of
calibration and testing laboratories).

e NTP ISO/IEC 17025(1999) primera edicion de la norma y fue producto de la
amplia experiencia adquirida en la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 a la
gue reemplazo. La norma ISO/IEC 17025: 2005 fue revisada para ser alineada
a la norma ISO 9001:2000.

e NTPISO/IEC 17025:2005 cuya traduccion al espafiol tuvo un pequefio error que
fue informado a ISO, publicAndose la correccion como ISO/IEC 17025:2006.

e NTP ISO/IEC 17025:2006 hace uso o adopcion del sistema denominada
“‘Requisitos para la competencia de laboratorios de calibracion y ensayo”
(INDECOPI 2006) y estuvo vigente hasta diciembre del 2017. Se encuentra
armonizada con la norma ISO 9001 y cuenta con 5 clausulas que establece los
requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos o de calibracion
gue el laboratorio lleva cabo.

e NTP ISO/IEC 17025:2017 se oficializo sin observaciones en el 2018 como
“‘Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion” esta tercera edicion de la NTP ISO/IEC 17025 reemplaza a la NTP
ISO/IEC:2006.

2.2.3. Sistema de gestion de calidad

Es un conjunto de actividades de una forma ordenada y coordinada que permite una
gestion de servicio de calidad, también incluye planear, controlar y mejorar todos
los procesos que hay en una organizacion con el objetivo de la satisfaccién del

cliente.

2.2.4. Sistema de gestion de calidad ISO 17025:2017
Cambios principales de la norma NTP ISO/IEC 17015:2017. Los
principales cambios en comparacion con la edicién anterior NTP ISO/IEC
17025: 2006 son los siguientes:
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e El pensamiento basado en el riesgo ha permitido reducir requerimientos
prescriptivos y reemplazarlos por requerimientos basadas en el
desempefio.

e Existe una mayor flexibilidad respecto a los requisitos de procesos,
procedimientos, informacion documentada y responsabilidades
organizacionales.

e Se ha agregado una definicion de laboratorio (3.6)

e El alcance que ahora se tiene incluse servicios de laboratorio de ensayo,
calibracion y muestreos relacionados con ensayos y calibraciones.

e Elrequisito de acciones preventivas es eliminado.

e Los requisitos 4.1 Imparcialidad, 4.2 Confidencialidad y 8.5 Acciones
para abordar los riesgos y oportunidades son incorporados a la norma.

e Se cambia el titulo de Aseguramiento de la calidad de los resultados por
7.7 Aseguramientos de la validez de los resultados y Control de trabajo

de ensayo y calibracion no conforme por 7.10 Trabajos no conformes.

Requisitos generales paralacompetenciade los laboratorios de ensayo
y calibracion. Para que el laboratorio quiera demostrar que son
técnicamente competentes y capaces de generar resultados confiables y
fiables a sus clientes deben de cumplir con los requisitos establecidos en la
norma NTP ISO 17025/2017 y ser evaluados por organismos acreditadores

para que evallen la competencia técnica.

Capitulo 1: Objetivo y campo de aplicacién. La norma ISO/IEC
17025:2017 nos especifica los requisitos generales para la competencia, la
imparcialidad y la operacién coherente de los laboratorios. Es aplicable a
todas las organizaciones que desarrollan actividades de laboratorio,
independientemente de la cantidad de personal.

Los clientes del Ilaboratorio, las autoridades, reglamentarias, las

organizaciones y los esquemas utilizados en evaluacion de pares, los
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organismos de acreditacion y otros utilizan este documento para confirmar o
reconocer la competencia de los laboratorios.

Involucra requisitos de competencia incluyendo actividades de muestreo al
utilizar métodos normalizados, no normalizados o desarrollados por el
laboratorio. Se aplica a:

e Laboratorios de primera, segunda y/ o tercera parte

e Laboratorios constituidos por una o varias personas

e Uno o mas ensayos o calibraciones

Capitulo 2: Referencias normativas. Estos documentos contribuyen a los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. Para las referencias con fecha,
so6lo aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima

edicion del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

e Guia ISO/IEC 99: International vocabulary of metrology- Basic and
general concepts and associated terms (VIM).
e ISO/IEC 17000: Evaluacion de la conformidad. Vocabulario y principios

generales.

Capitulo 3: Términos y definiciones. Para fines de este documento se
aplicaron los términos y definiciones incluidos en la Guia ISO/IEC 99 vy la
norma ISO/IEC 17000. La ISO e IEC mantienen bases de datos de
terminologia para su uso en normalizacion en las siguientes direcciones:

e Plataforma de busqueda en linea de ISO

e Electropedia de IEC.

Capitulo 4: Requisitos generales
¢ Imparcialidad

- El Laboratorio deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad.
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El laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad de sus
actividades de laboratorio y no debe permitir presiones comerciales,

financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

Se debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua.
Incluir los riesgos y al identificarlos demostrar que accion se debe

tomar para disminuirlos o eliminarlos.

e Confidencialidad

El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos
legalmente ejecutables y asegurar la confidencialidad de toda la
informacion suministrada por el cliente y generada durante el
servicio.

El laboratorio debe comunicar de cualquier informacién que dese
hacer publica notificando al cliente o a la persona interesada, salvo
que esté prohibido por ley o alguna autoridad de revelar informacion
confidencial del cliente, este debera ser notificado.

Cualquier tercero que actien en nombre de laboratorio debe
mantener la confidencialidad de toda la informacién obtenida o

creada, excepto lo requerido por ley.

Capitulo 5: Requisitos relativos a la estructura. el capitulo destaca todos

los lineamientos que debe tener el laboratorio para llevar a cabo de manera

gue cumplan los requisitos de esta norma, de los clientes y regulatorios en

sus instalaciones permanentes o moviles. También debe ser una entidad

legal, saber identificar al personal responsable, debe definir y documentar el

alcance.

Algunos alcances que el personal debe cumplir son:

¢ Definir la organizacién y la estructura de gestion. Los cuales se pueden

ver en el mapa de procesos y en el organigrama.
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e Especificar la responsabilidad y autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados.
Podemos verlo en el MOF, perfil del puesto.

e Documentar los procedimientos para asegurar la aplicacion y la validez
de los resultados.

e El personal debe tener autoridad y recursos para:

- La implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion.

- ldentificar las desviaciones del sistema de gestidn, procedimientos
para iniciar con las acciones y prevenir o minimizar las desviaciones.

e Informar a la direccion el desempefio del sistema de gestion y
necesidades de mejora.

e Asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio.

e Ladireccion de laboratorio debe asegurarse de qué:

- Efectuar los procesos de comunicacién apropiados considerando la
eficacia del sistema de gestion y la importancia de cumplir los
requisitos del cliente y otros.

- Mantener la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e

implementan cambios.

Capitulo 6: Requisitos relativos a los recursos. Este capitulo destaca que

el laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el

equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo para gestionar y realizar
las actividades de laboratorio. El capitulo tiene la siguiente estructura:

e Personal: todo personal sea interno o externo debe actuar
imparcialmente, ser competente, contar con las competencias de cada
funcion y trabajar segun los requisitos del sistema de gestion. El
laboratorio debe contar con procedimientos y conservar registros para

determinar requisitos de competencias, seleccion, entrenamiento,
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supervision, autorizacion y monitoreo de la competencia del personal y
autorizar al personal para realizar actividades especificas.

e Instalacionesy condiciones ambientales: contar con todo lo necesario
para la correcta ejecucion de las pruebas, tener registros y documentos
de las instalaciones condiciones ambientales. También realizar
seguimiento, control y registro de las condiciones, Separacion eficaz
entre areas con actividades incompatibles para evitar contaminaciones
cruzadas, procedimientos y orden y limpieza.

e Equipamiento: el laboratorio debe estar equipado adecuadamente
(instrumentos de medicion, software, patrones, materiales de referencia,
reactivos, consumibles, etc.). Contar con procedimientos para el
transporte, manipulacién segura del equipamiento y procedimiento de
mantenimiento. Revision de calibracion, funcionamiento, etiquetados y
rotulados correctamente efectuados antes y después de su uso.

e Trazabilidad metrologica: el laboratorio debe establecer y mantener
trazabilidad metroldgica de los resultados de medicion por medio de una
cadena ininterrumpida de calibraciones, cada una contribuyendo a la
incertidumbre de la medicién, asociandolo a una referencia apropiada.
Los resultados de medicion deben ser trazables al S| de unidades.

e Productos y servicios suministrados externamente: el laboratorio
debe asegurarse que los productos y servicios suministrados
externamente sean adecuados Yy utilizados Unicamente cuando se usen
para apoyar la operacion del laboratorio. Contar con un procedimiento,
conservar registros y mantener una comunicacion eficaz con los

proveedores externos.

Capitulo 7: Requisitos del proceso. Este capitulo nos habla
exclusivamente de todos los procesos que tienen relevancia dentro del

laboratorio los cuales deben de contar con sus procedimientos respectivos y
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el laboratorio esté en la obligacion de tener a capacidad y recursos de cumplir
con cada requisito para asi poder satisfacer las necesidades del cliente.
El capitulo tiene la siguiente estructura:
¢ Reuvision de solicitudes, ofertas y contratos:
e Seleccibn, verificacion y validacion de métodos.
- Seleccion y verificacion de métodos
- Validacion de los métodos
e Muestreo
¢ Manipulacién de los items de ensayo y calibracion
e Registros técnicos.
e Evaluacion de la incertidumbre de medicion
e Aseguramiento de la validez de los resultados
e Informe de resultados
- Generalidades: los resultados deben de revisar y autorizar antes de su
liberacién, ser emitida de manera clara, exacta, inequivoca y objetiva.
Toda informacion debe ser como se acord6 con el cliente y siempre
conservar un ejemplar.
- Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracion o
muestreo).
- Requisitos especificos para los informes de ensayo.
- Requisitos especificos para certificados de calibracion
- Informacién de muestreo-requisitos especificos.
- Informacion sobre declaraciones de conformidad
- Informacion sobre opiniones e interpretaciones
- Modificaciones a los informes
e Quejas
e Trabajo no conforme

e Control de los datos y gestion de la informacion
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Capitulo 8: Requisitos del sistema de gestion. Este capitulo nos detalla
gue el laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema de gestion que sea capaz de apoyar y demostrar el logro coherente
de los requisitos y asegurar la calidad de los resultados del laboratorio.
Ademas de cumplir los requisitos del capitulo 4 a 7, se debe implementar un

sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o la Opcion B.

El capitulo tiene la siguiente estructura:

e Opciones: Opcion Ay Opcién B

e Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

e Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A)
e Control de registros (Opcién A)

e Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)
e Mejora (Opcion A)

e Acciones correctivas (Opcion A)

e Auditorias internas (Opcién A)

¢ Revisiones por la direccién (Opciones A)

Mejora de la calidad. se refiere a la confiabilidad de los resultados en el
laboratorio de fluidos, en temas de calibracion, mantenimiento, competencia
técnica, expertos del analista y mas variables que aseguren un resultado

confiable, asi como la metodologia.

Credibilidad: Los laboratorios deben dotarse de credibilidad ante sus

clientes por lo tanto debe tener: ética, confidencialidad e imparcialidad.

Evaluacion de la conformidad. el objetivo es determinar el grado de
cumplimiento de un proceso o producto, con reglamentos técnicos, normas
u otras especificaciones o caracteristicas para asegurar la calidad del
proceso o producto, esto abarca muestreo, ensayo, calibracién, certificacion

y verificacién de un proceso o producto (Ver Figura 1 pag. 28).
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Figura 1

Evaluacion de conformidad
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Fuente: Instituto para la calidad- Universidad Catdlica (2021)

Confiabilidad de los recursos:

Competencia técnica: esta dirigida para el personal, equipos, instrumentos

de medicion, por ejemplo:

e Personal competente

e Calibracion y mantenimiento de instrumentos de medicion
e Metodos validados

e Aseguramiento de la calidad

e Estimacion de la incertidumbre

e Control de trabajo no conforme

e Procedimientos

Acreditacion. es el proceso por el que una entidad independiente (tercera
parte) evallia un laboratorio de ensayo o calibracion con el fin de comprobar

gue dicha organizacion tiene capacidad técnica y humana para la actividad

28



de objeto del alcance de la acreditacion. Es un proceso internacionalmente
reconocido que hace que aumente la confianza en el cliente de las
organizaciones.
Acreditacion de laboratorios. requiere de una evaluacion en campo del
sistema de gestion y de la competencia solicitada segun el alcance dado, es
realizada por evaluadores calificados y autorizados por el organismo
acreditador. Se evaluan los requisitos de la norma y los requerimientos
técnicos de cada método de ensayo o procedimiento de calibracion y
expresion de la incertidumbre de la medicién posteriormente se realiza una
vigilancia del cumplimiento mediante reevaluaciones periddicas y pruebas de
competencia.
Acreditacion por medio de Inacal: Este organismo ademas del
cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025 cuenta con varios reglamentos y
directrices, por ejemplo:
e Reglamento para la acreditaciéon de organismos de evaluacion de la
conformidad (OEC).
e Procedimiento general de acreditacion
e Reglamento para el uso del simbolo y declaracion de la condicion de
acreditado
e Directriz de muestro de productos, directriz para la trazabilidad de las
mediciones, directriz acreditacion de laboratorios de ensayo Yy
calibraciones, directriz para la validacion de métodos de ensayos y
directriz de incertidumbre de la medicion.
Alcance de la acreditacion. se acredita para pruebas o mediciones,
productos especificos y especificaciones de prueba. Esto es presentado a
Inacal - quienes lo aprueban y posteriormente son publicados en dicha entidad,

ver tabla 1 (pag. 30).
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Tabla 1

Ejemplos de alcance de acreditacion

LABORATORIO : CONSORCIO SGS-SKF
CAMPO DE PRUEBA : FISICOQUIMICO
TIPO DE . TITULO
N° NORMA ANO
ENSAYO
) ] Standard test method for kinematic viscosity of
Viscosidad ASTM o
1 ] ) 2020 transparent and opaque liquids by automated
cinematica D7279-20 ) )
Houillon viscometer.
Standard test method for automatic particle
Conteo de ASTM ] ) o ]
2 i 2014 counting and particle shape classification of oils
particulas D7596-14 ) ] ) o
using a direct imaging integrated tester
Standard test method for determination of wear
3 Determinacion ASTM 2017 metals and contaminants in used lubricating oils
de metales D6595-17 or used hydraulic fluids by rotating disc electrode
atomic emission spectrometry.
indice de ASTM Standard test method for ferrous wear debris
4 particulas D8184- 2018 monitoring in In-service fluids using a particle
ferrosas 18E01 quantifier instrument.
) ASTM Standard practice for condition monitoring of in-
Monitoreo de ] ) ) ] )
5 dicis E2412- 2018 service lubricants by trend analysis using Fourier
condicion
10R18 Transform Infrared (FT-IR) spectrometry.
PRODUCTO(S): ACEITES LUBRICANTES USADOS

2.2.5. Norma ASTMinternational (American Society for Testing and Materials).
La Norma ASTM tiene lineamientos basados en el control de analisis para poder
tener un correcto analisis de un determinado producto. Las normas tienen como
objetivo que se cumplan todos los lineamientos mencionados a continuacion para
una posterior acreditacion del método usado con un determinado producto.

Comprende de la siguiente estructura:
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Alcance. Nos da a conocer los tipos de productos que pueden ser usados
para determinado analisis, con las condiciones necesarias que se requiere
para su realizacion.

Documentos de referencia. Son algunas normas que sirvieron de apoyo
para la realizacion del método de ensayo, pueden ser normas relacionadas
a muestreos, instrumentos, analisis, entre otros que sirven de apoyo a la
explicacion del desarrollo.

Resumen del método de prueba. Nos explica el principio del método de
ensayo, explicandonos cual es la finalidad, funcionamiento de evaluacion.
Relevancia y uso. El impacto que tiene el analisis de ensayo en el area de
trabajo.

Aparatos. Se menciona todos los aparatos, equipos que se usan para el
analisis, algunas especificaciones técnicas que deben de cumplir para poder
ejecutar el método.

Reactivo y materiales. Se muestra los diversos reactivos y materiales que
se usan para ejecutar el analisis, contiene especificaciones técnicas de los
reactivos y materiales.

Muestreo y especimenes de Prueba. Los muestreos deben darse de
acuerdo con la practica D4057 y D4177 donde hay lineamientos para el buen
muestreo. Especifica detalladamente el procedimiento que se debe llevar
para un buen muestreo.

Preparacion del aparato. Los equipos, materiales, instrumentos deben estar
bien condicionados para iniciar con los analisis, se muestra el procedimiento
ideal para la ejecucion.

Calibracion. Todos los equipos de medicién deben de tener su certificado
de calibracion y estar vigentes en sus calibraciones de acuerdo con su
programa de calibracion del laboratorio.

Procedimiento general para el analisis. Nos muestra el adecuado

procedimiento que se debe de seguir para poder realizar un bien analisis.
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2.2.6.

Control de calidad/ garantia de calidad (QC/QA). Recomiendan una
muestra de QC (muestra control) para realizar la verificacion cada tiempo
establecido segun el Aseguramiento de la calidad del laboratorio.

Informe. En el informe se presenta los resultados del analisis que deben de
ser tomados como referencia para poder emitir el informe formal al cliente.
Precision y sesgo. En este punto se evalGan la precision, repetibilidad,
reproducibilidad dependiendo de la matriz y el tipo de muestra que se va a
usar, segun lo descrito la matriz utilizada es lubricantes usados (ver ejemplo

en la figura 2).

Figura 2

Ejemplo de precision y sesgo

Temperatura  Repetibilidad  Reproducibilidad Rango
40 °C 0,68 % 3.0% de 25a 150 mm?/s
100 °C 1.6% 5,6 % de 5a 16 mm?/s

Fuente: ASTM D7279-20
Analisis de los aceites lubricantes

Viscosidad cinematica: La viscosidad absoluta, dividida por la densidad del
fluido, se expresa en centistokes. El tiempo requerido para que una cantidad
fija de un aceite fluya a través de un tubo capilar bajo la fuerza de la gravedad.
La unidad de la viscosidad cinematica es el stokes o centistoke (1/100 stoke).
La viscosidad cinematica puede ser definida como el cociente de la
viscosidad absoluta en centistokes, dividida por la gravedad especifica de u
fluido, ambos a la misma temperatura.

PQ: El indice de particulas ferromagnéticas (PQ) es una medida
adimensional que indica la presencia de particulado ferromagnético en una
muestra determinada.

BN: Numero basico indica el valor de basicidad que hay en la muestra (mg

KOH/ g muestra).
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2.3.

Conteo de particulas: Indica la cantidad de particulas en un equipo
determinado a las distintas mallas especificadas en el ISO 4406:2017.

FTIR: Espectrofotometria infrarroja por la transformada de Fourier, nos indica
los espectros caracteristicos de los aceites lubricantes y su comportamiento
de estos en el tiempo.

Determinacion de metales: Ensayo de laboratorio por la cual se determina
la concentracion de 22 elementos los cuales pueden ser contaminantes,
aditivos y desgastes.

Definicion de términos basicos

Aseguramiento de la calidad: Todas aquellas actividades sistematicas
planeadas dentro del sistema de calidad, demostradas como necesarias que
proporcionan una confianza adecuada para que una entidad satisfaga
requisitos de calidad [ISO 8402:1994- obtenida de Guia Eurachem 1998].
Ambiente de trabajo: Todas las condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo.

ASTM “American Society for Testing Materials”: Una asociaciéon que
desarrolla los estdndares para materiales y métodos de prueba.

Auditor: Persona teniendo la competencia para llevar a cabo una auditoria.
Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas cumple con los
requisitos.

Certificacion: Actividad mediante la cual un organismo reconocido,
independiente de las partes interesadas, proporciona una garantia escrita de
gue un producto, un proceso 0 un servicio es conforme a las exigencias
especificadas.

Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto. El cliente puede ser
interno o externo. Ejemplos: consumidor, cliente, usuario final, beneficiario,
miembro, comprador, etc.

Conformidad: Satisfaccion del cumplimiento de un requisito que puede ser

reglamentaria, profesional, interna o del cliente.

33



Comparacién interlaboratorio: Organizacién, desempefio y evaluacion de
mediciones 0 ensayos del mismo objeto o uno similar por dos o mas
laboratorio de acuerdo con condiciones predeterminadas.

Imparcialidad: Presencia de objetividad (que no existe conflicto de intereso
gue se han resulto tal que no ejerzan una influencia adversa a las actividades
del laboratorio).

Laboratorio de primera parte: Las actividades de ensayo en laboratorios
gue son parte de la organizacion que provee el objeto de ensayo
Laboratorio de segunda parte: Las actividades de ensayo que lleva a cabo
una organizacion gue tiene interés como usuario en el objeto.

Laboratorio de tercera parte: Las actividades que lleva a cabo un
organismo que es independiente de la organizacion que provee el objeto y
también de los intereses del usuario en dicho objeto.

Lubricante: Es una sustancia que crea una pelicula entre dos piezas moviles
gue permite su movimiento en altas temperaturas y presiones.

Mejora continua: Actividad cuyo objetivo es aumentar la probabilidad de
satisfacer a sus clientes y sus propios requisitos.

No conformidad: Incumplimiento o no satisfaccion de un requisito.

Norma técnica peruana (NTP): Son documentos que establecen las
especificaciones o requisitos de calidad para la estandarizaciéon de los
productos, procesos y servicios.

Parte interesada: Individuo o grupo de personas con un interés en la
operacion o el éxito de una organizacion. Ejemplos: clientes, personal y
representantes, accionistas y propietarios, socios y proveedores, bancos,
sindicatos, empresa, etc.

Plan de calidad: Documento que describe la manera en que el sistema de
calidad se aplica a un producto, proyecto o contrato especifico.

Politica de calidad: Directivas e intenciones generales de una organizacion
relacionadas con la calidad tal cual son oficialmente formuladas por la

direccion.
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Procedimiento: Documento que explica cémo realizar una o varias
actividades. Cuando el procedimiento es un documento, se denomina
"procedimiento escrito" o "procedimiento documentado”.

Proceso: Conjunto de trabajos, tareas, operaciones correlacionadas o
interactivas que transforma elementos de entrada en elementos de salida
utilizando recursos.

Pruebas de aptitud: Evaluacion de desempefio del participante bajo criterios
pre-establecidos, a través de comparaciones interlaboratorio.

Queja: Expresion de insatisfaccion presentada por una persona u
organizacion a un laboratorio relacionada con las actividades o resultados de
ese laboratorio, para la que se espera una respuesta.

Registro: Documento que da fe de resultados obtenidos o proporciona
evidencia de la realizacibn de una actividad (sea cual sea el medio,
computadora, papel, cinta magnética, etc.).

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el nivel de
satisfaccion de sus exigencias. La falta de reclamos no significa
necesariamente un nivel elevado de satisfaccion.

Sistema de gestién de la calidad (SGC): Tal como lo definen las distintas
bibliografias, un sistema de gestion de la calidad, es un conjunto de normas,
interrelacionadas de una empresa u organizacion.

Verificacion: Provision de evidencia objetiva de que un objeto dado satisface
los requisitos especificos.

Validacién: Verificacion de que los requisitos especificos sean adecuados
para el uso previsto. Estudio que demuestra que las caracteristicas de
desempeiio de un método de ensayo (especificidad y selectividad, rango,
linealidad, sensibilidad, limite de deteccién, limite de cuantificacion, robustez,
exactitud, precision) cumplen las especificaciones relacionadas con el uso

previsto de los resultados analiticos.
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lll.  METODOLOGIA DEL PROYECTO

Consorcio SGS-SKF S.A., es una empresa peruana que brinda sus servicios de
tercera parte a empresas privadas en este caso especifico a proyecto Toromocho.
Para lograr los resultados alcanzados, la empresa cuenta con un equipo de
colaboradores altamente capacitados y calificados de alta gama con una amplia
experiencia en diferentes campos, lo que permite que el equipo técnico sea

confiable y eficaz.

La empresa presta los siguientes servicios:

e Andlisis de fluidos de flota mévil (mantenimiento mina)

e Analisis de fluidos de equipos estacionarios (mantenimiento planta)
e Andlisis de filtros, refrigerantes, tapones y COF

e Servicio de lubricacion y engrase en planta concentradora y flota mina

La metodologia utilizada para disefar el sistema de gestion de la calidad en la
empresa Consorcio SGS-SKF S.A., es un tipo de investigacion aplicada debido a
gue se utilizan los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017 para diseiar el sistema
de gestidon de la calidad; segun el énfasis en la naturaleza por los datos obtenidos,
es cualitativa, por la descripcion del contexto de la organizacion.

El disefio de la investigacion es no experimental ya que no tenemos un calculo
experimental. El nivel de investigacion descriptiva, porque hemos partido del
diagnostico actual de la empresa y con los datos obtenidos se disefia el sistema de
gestion de la calidad el cual estd directamente relacionado con la mejora de la
calidad del laboratorio Consorcio SGS-SKF S.A.

Como resultado del periodo y secuencia del estudio, es longitudinal ya que los
datos se recopilan en un periodo de tiempo (encuesta, evaluacion, entrevista,

analisis de documentos) durante las fases de disefio.
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3.1. Categoria, subcategorias y matriz de categorizacion aprioristica

3.1.1. Categoria

Disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la NTP ISO/IEC
17025:2017 para mejorar la calidad en el laboratorio de fluidos del Consorcio SGS-
SKF S.A.

3.1.2. Subcategorias

Diagnostico actual basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017.

b. Documentos para el disefio de un sistema de gestion de calidad ISO/IEC
17025:2017 para la empresa Consorcio SGS-SKF S.A.

c. Disefio de la propuesta basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017.

d. Sensibilizacién del personal.

3.1.3. Matriz de categorizacion aprioristica

Segun el estudio de la investigaciéon cualitativa, se muestra la matriz de
categorizacion aprioristica (Ver tabla 2 pag. 38) correspondiente a “Disefio de un
sistema de gestion basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 para la mejora de la
calidad en el laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A”.

En dicha matriz de observa de forma resumida este proyecto de investigaciéon donde
nos sintetiza el problema general, objetivo general, categoria, definicion conceptual,
subcategorias, eje de andlisis, fuente de informacion y técnicas de la recoleccion de

datos para poder comprender con mayor facilidad.
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Tabla 2

“Diseno de un sistema de gestién basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 para la mejora de la calidad en el laboratorio de
fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A.”

Problema Objetivo c . Definicion . . L Fuente de Tecnica .d,e
ategoria Subcategorias Eje de analisis . L recoleccion de
general general conceptual informacién lai - .
a informacion
,Como es el Diseflar un Sistema de Es un conjunto de Diagnostico actual Situacién actual del Secundaria: Observacion
disefio del sistema de gestion de actividades de una del laboratorio de laboratorio de fluidos Observacion directa
sistema de gestion calidad forma ordenada y fluidos basadoenla de Consorcio SGS- de los Revision
gestion de basado enla basado en coordinada que NTP ISO/IEC SKF S.A. basado en procesos del documental
calidad NTP ISO/IEC la NTP permite una gestion 17025:2017. NTP ISO/IEC laboratorio. Encuesta
basado en la 17025:2017 ISO/IEC de servicio de 17025:2017.
NTP ISO/IEC para la 17025:2017 calidad, también
17025:2017 mejora de la incluye planear,  pocymentos parael  Lineamientos Primaria: NTP  Check list
para mejorar calidad en el controlar y mejorar  yisefio de un obligatorios de la ISO/EC
la calidad en el laboratorio todos los procesos gisiema de gestion NTP ISO/IEC  17025:2017
laboratorio de de fluidos de que hay en una o calidad ISO/IEC 17025:2017
fluidos de Consorcio organizacion con el 17005:2017.
Consorcio SGS-SKF objetivo de la
SGS-SKF S.A. se_msfacuon del  Ejanorar la Cumplimiento de los Primaria: lista Auditoria
S.A? cliente. documentacion requisitos de la NTP de Externa
basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 documentos
ISO/IEC
17025:201.
Sensibilizacién del Cumplimiento de Secundaria: Capacitaciones

personal

capacitaciones

programa de
capacitaciones

virtuales
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3.2. Escenario de estudio

El &mbito de estudio es la empresa Consorcio SGS SKF S.A., laboratorio de tercera
parte que brinda servicio de analisis de lubricantes. Esta ubicada en la Unidad
Minera Toromocho, distrito de Morococha, Provincia de Yauli y departamento de

Junin.

3.3. Participantes

En el presente proyecto de tesis los participantes son los colaboradores del
laboratorio de fluidos de la empresa Consorcio SGS-SKF S.A. En la tabla 3 se
detalla las 11 personas que son parte de la poblacion estudiada para poder realizar
el diagnostico actual del laboratorio que servira como base para poder realizar el

disefio del sistema de gestion de la calidad.

Tabla 3
Personal de Consorcio SGS-SKF S.A. dentro de la empresa minera.

PERSONAL DE LA EMPRESA

Cargo

Lider del contrato

Supervisor de calidad
Supervisor de lubricantes
Analista senior de laboratorio

Analista de laboratorio

N BN R R Rz

Asistente de laboratorio

Total del personal 11

3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.4.1. Técnicas

Con la intension de recopilar toda la informacion necesaria para la investigacion y
poder abordar el problema principal, estas técnicas nos ayudaran para recolectar

informacion y llevar una investigacion completa.
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Diagnostico actual del laboratorio de fluidos basado en la NTP ISO/IEC
17025:2017.

Observacion directa y encuesta para la recoleccion de datos iniciales.

Documentos para el disefio de un sistema de gestion de calidad ISO/IEC
17025:2017.

Se us6 de un Check list para identificar la documentacion inconclusa de nuestro
sistema de gestion de calidad del laboratorio Consorcio SGS-SKF S.A.

Disefio de la propuesta basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017.

Implementacién de documentaciones que nos ayudan a aumentar el cumplimiento
de la norma y mejorar nuestro sistema de gestion de calidad del laboratorio
Consorcio SGS-SKF S.Ay asi poder brindar un mejor servicio a nuestro cliente con
resultados confiables.

Sensibilizacion del personal

Capacitaciones que abarquen temas de la NTP/IEC 17025:2017 para asi mantener

la calidad del laboratorio y que el personal este al nivel de las circunstancias.

3.4.2. Instrumentos

Diagnostico actual del laboratorio de fluidos basado en la NTP ISO/IEC

17025:2017.

Observacion directa se seguiran los siguientes pasos:

- Primero: Se busca el apoyo y autorizacion de los responsables del laboratorio de
fluidos.

- Segundo: Se revisara los procedimientos (los que se halla) de encontrarse alguna
observacion se explicara al personal las razones.

La finalidad de la herramienta de observacion es poder detectar como efectlan sus

labores individuales y grupales. Las preguntas mas usadas seran: Que, Cémo,

Quien, Cuando, Donde y Cuénto segun lo requiera la encuesta.

Encuestas: es enfocada principalmente a los responsables del laboratorio y

supervisores de lubricacion y calidad.

Se pretende obtener datos precisos y veraces en los temas propuestos ya que seran

la base de nuestra investigacion, también se llevara a cabo de manera directa con
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cada colaborador la evaluacion de la encuesta donde es necesario efectuar
preguntas formuladas correctamente. Se usara un balotario de 28 preguntas que
involucra a los capitulos de la NTP ISO/IEC desde el capitulo 4° hasta el 8° que fue
dirigido al personal mencionado.

Documentos para el disefio de un sistema de gestion de calidad ISO/IEC
17025:2017.

Check list: para poder llevar a cabo la evaluacién, realizaremos una lista de todos
los “Debe” que consta la norma ISO/IEC 17025:2017 donde comenzaremos a
revisar la documentacion del laboratorio y ver si cuenta con todos los documentos
requeridos y tener un panorama de la evaluacion inicial.

Disefio de la propuesta basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017.

Basandonos en los lineamientos de la NTP/IEC 19025:2017 y el diagnéstico actual
se elaboré una lista de documentos que fueron implementados en el laboratorio con
sus respectivas codificaciones de acuerdo al proceso establecido.

Sensibilizacion del personal

Elaboracion del Plan de capacitacion: Se elaborara el plan segun la cantidad de

horas de capacitacion y aprobacion de estas en la jornada laboral.

3.5. Procedimiento

Para este proyecto, se realizdé el método de investigacion descriptivo, elaborando
los procedimientos para el sistema de gestion de la calidad del laboratorio de la
empresa Consorcio SGS-SKF S.A. para obtener cambios significativos en el
desempefio.

En este trabajo de investigacion se pretende realizar un diagndéstico del estado
actual, una propuesta de disefio de un sistema de gestion de la calidad en base a
la norma ISO/IEC 17025:2017, y Sensibilizar a todas las partes involucradas en la
empresa Consorcio SGS-SKF S.A. lo cual se contempla en las siguientes etapas:
Etapa I: Diagnostico actual del sistema de gestion de la empresa Consorcio SGS-
SKF S.A.

En esta primera etapa se realizd el levantamiento de informacion y se evalud la

situacion actual de la empresa. Se identifico los procesos del laboratorio actual y se
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valido ejecutando encuestas, para la realizacion de nuestro cuestionario se uso 28
preguntas que corresponden a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.

El principal objetivo de esta primera etapa es conocer y poder medir el porcentaje
de cumplimiento actual del sistema de gestion de la calidad en la empresa
Consorcio SGS-SKF S.A. y detectar cuanta falta para llegar al 100% de
cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma ISO/IEC 17025:2017, con el
fin de disefiar un plan de acciones que se adecue a las necesidades de la empresa.
Etapa Il: Documentos para el disefio de un sistema de gestion de calidad basado
en la norma ISO/IEC 17025:2017 en la empresa Consorcio SGS-SKF S.A.

Se realizé un seguimiento a la documentacién del laboratorio realizando un
inventario con un check list para asi poder determinar la problematica principal del
laboratorio donde se revaluara todos los debes de la norma ISO/IEC 17025:2017
gue son de cumplimiento estricto.

Etapa lll: Disefio de la propuesta de un sistema de gestion de la calidad basado en
la norma ISO/IEC 17025:2017, en la empresa Consorcio SGS-SKF S.A.

En esta etapa teniendo los datos del diagndstico actual de la empresa podemos
elaborar los requisitos que nos pide cumplir la norma ISO/IEC 17025:2017, donde
se elaborara parte de los requisitos como organigrama, registros, matriz de riesgos,
documentos, entre otros.

También elaborar nuestro procedimiento de documentacion que nos permitira
codificar cada registro, procedimiento el cual sera reforzado con instructivos,
programa de aseguramientos de la calidad.

Finalmente, luego de disefar el sistema de gestion de calidad se podra calcular el
aumento de cumplimiento basado en los lineamientos de la norma ISO/IEC
17025:2017

Etapa IV: Sensibilizacion al personal de la empresa Consorcio SGS-SKF S.A para
continuar con la mejora.

Es de suma importancia velar por la continuidad y asegurar el sistema de gestion
de calidad en la empresa Consorcio SGS-SKF S.A. ya que asi habremos aportado
con la industria nacional de los lubricantes, por ello se va a programar un plan de

capacitaciones de sensibilizacion a todo el personal dando a conocer la importancia
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de la norma ISO/IEC 17025:2017. En cada capacitacion se abordara un punto de la
norma finalizando con una pequefia evaluacion para tener evidencia del progreso
de los colaboradores. También difundiremos constantemente informacion puntual e
importante de todo el sistema de gestion de la calidad, actualizaciones de los
documentos y registros. Y finalmente se reforzara en algunos temas que se

evidencia un déficit de aprendizaje.

3.6. Rigor cientifico
En esta investigacion como se trata de un sistema de gestién, nuestra mision es
gque sea veraz y adecuada, de acuerdo al proceso de encuestas hubo el uso de

métodos cientificos los cuales fueron validados.

3.7. Método de analisis de datos
En esta investigacion después de recolectar toda la informacion sobre la empresa
Consorcio SGS-SKF S.A. y basandonos en los requisitos de la norma ISO/IEC

17025:2017 los softwares usados fueron: Microsoft excel y Minitab.

3.8. Aspectos éticos en investigacion

Responsabilidad ética de acuerdo con los reglamentos vigentes. Los autores de la
investigacion se responsabilizan por la informacion emitida en la presente tesis; de
acuerdo con el reglamento del cddigo de ética de la investigacion de la UNAC,
Resolucion de Consejo Universitario N.° 260-2019-CU. Este trabajo cumple con
todos los requisitos y responsabilidades sefialadas en los items mencionados.
Adicional a ello, la siguiente investigacion tiene por consigna ser honestos y éticos
en temas de manipulacion de datos, para lo cual la trazabilidad de los resultados y
sus controles estan sujetos a la normativa ISO/IEC 17025:2017 y por consecuencia

evaluados y controlados periddicamente.
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IV. RESULTADOS

Etapa I: Diagndstico actual de la empresa Consorcio SGS-SKF S.A.

Inicialmente se realiz6 la observacion del laboratorio y se procedié a realizar una
encuesta a 11 colaboradores de la empresa Consorcio SGS-SKF S.A. que
pertenecen al laboratorio de fluidos, dicha encuesta constaba de 151 preguntas
(Anexo 7), la cual se realiz6 al inicio y final para poder saber en qué % mejoro el

cumplimiento.

Este se hizo en base a una encuesta sobre los requisitos que exige la NTP ISO/IEC
17025 donde los criterios de diagndéstico fueron evaluados por la escala de Likert

(Figura 3) el cual lo valora de la siguiente manera.

Figura 3

Escala de Likert y sus criterios

-No cumple con el criterio enunciado

1 Cumple con el minimo del criterio enunciado
2 Cumple parcialmente con el criterio enunciado
3 Cumple completamente con el criterio enunciado

-Cumple, se mantiene y realiza mejora con el criterio enunciado

Fuente: Camacho (2018)

La encuesta se realiz6 de forma presencial y/o virtual con el personal involucrado,
donde se pudo apreciar toda la documentacion existente (registros, procedimientos,
matriz de riesgos, manuales de operacion, instructivos, etc.) los cuales estuvieron
acorde con algunos requisitos de la norma y otros faltaban ser corregidos o
implementados; adicional a ello se encontraron distintas fortalezas y debilidades

dentro del laboratorio de fluidos que ayudaron a poner en marcha este proyecto.

Se muestra el cuadro de doble entrada (28 preguntas,11 colaboradores) con las
valoraciones segun la tabla de Liker de la encuesta actual que se realiz6, sus

resultados se observan en la figura 4 (Ver pag. 45).
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Figura 4

Cuadro de valoraciones segun Liker de la encuesta actual

Sujeto | PI e (e e e e o oo [0 e e e e e i pig e | por e e | eoe s [ o [ 38| Tota
ol ool fololofifoli]o

sl 0 FLUfOrpofryo)0ofo]! [l
52 0 0 O 0o oo ooty oty ofopopopoft{r{r{ofofofl|o s
8 | I F b2 oo fofrfrfrfrfofrf{rf{o[0 e
§4 0 0 P POt o oo f oo foy byt frjop oo fr{o]2fr{o]0fl]l |
§ 0 0 O L ooy oot frfrfofofr{ofofopofjof[ofo
§6 0 0 PO oo ooy tpofofofofof i fofofofofofofrf{r{ofrf{of[o
§1 0 0 010 oo f oo foj ot {oj ot foj it {oj0of0ofrj0o]0f0 e

SO | N I A A R R R R R R R R RN 7

S 0 | 0 |0 [ L[ OO Oo oo of oy 0o foy 0o ofOo]rpofoj0o0{0o|0|0 .

S 0 [ 0 [0 0[O O[O fOfOfOfOfOfOfOfOfOfOfOofOofoyry oy ryryoj0y|r|o0

IR 0 [ [0 0[O O[O fOfOfOfOfOfOfOfOfOfOfOfI|I{0{0]jO0]0|0]0]|0

Varianzas | 015 | 020 | 023 [ 0.25 [0.260.23]0.25]0.08 [0.15] 041 |0.15[0.15]0.08|0.20(0.23]023|0.I50.23]008(0.23[0.20]020| 04l [0.25]0.I5]0.50.20 0.|5

Para poder validar la confiabilidad de nuestros resultados obtenidos en la encuesta
inicial y poder dar un % de cumplimiento del diagnostico actual se realizé la
evaluacion mediante el andlisis estadistico a través de software Microsoft Excel
usando el Alfa de Cronbach para poder obtener la confiabilidad de nuestros datos

encuestados.

Con los datos de la Figura 4 se analizé el Alpha de Cronbach y se obtuvo una
confiabilidad de 0.848 lo cual indica una adecuada distribucion y confiabilidad de los

datos obtenidos.

Etapa Il: Documentos para el disefio de un sistema de gestion de calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025:2017 en la empresa Consorcio SGS-SKF
S.A.

Esta etapa se realiz6 mediante un check list que se observa en el Anexo 3y
corroborando con la encuesta realizada anteriormente se idéntico y cuantificé los

45



documentos que pertenecen al laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A.

obteniendo el % de cumplimiento actual, se puede visualizar en la tabla 4 el resumen

del diagnéstico actual por capitulos.

Finalmente, estos resultados obtenidos nos dan un promedio del 9% de

cumplimiento documentario lo cual nos indica que se requiere mejorar nuestro
sistema de gestion de la calidad bajo la norma NTP/IEC 17025:2017.

Tabla 4

Resumen diagndstico actual

'\gzzlzzgic DESCRIPCION %D:ﬂ:!r::zo
Capitulo 4° Requisitos generales 6%
Capitulo 5° Requisitos relativos a la estructura 9%
Capitulo 6° Requisitos relativos a los recursos 14%
Capitulo 7° Requisitos del proceso 7%
Capitulo 8° Requisitos del sistema de gestion 9%
Promedio de % Cumplimiento Documentario 9%

Asimismo, con la ayuda de la grafica del diagnéstico actual y la escala de Likert

evaluada como anteriormente se mencioné podemos visualizar en la figura 5 el

resumen del diagndstico actual lo cual nos muestra la valoracion total por pregunta

segun la valoracion de la escala de Likert (Ver pag. 47). Esta figura muestra la

cuantificacion de los valores obtenidos por persona en el diagnostico actual donde

se visualiza que la mayoria de colaboradores considera el valor “0”, dicho valor

corresponde a que no se cumple con el criterio enunciado y esto nos hace saber

gue falta implementar mas documentaciones a nuestro sistema de gestion de la

calidad.
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Figura5

Resumen diagndstico actual mostrando la escala de Likert
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Etapa lll: Disefio de la propuestade un sistema de gestion de la calidad basado
en lanorma ISO/IEC 17025:2017, en la empresa Consorcio SGS-SKF S.A.

En esta etapa creamos un conjunto de documentos necesarios para la optimizacion
de nuestro disefio y asi cumplir en su cabalidad la norma mencionada, para ello se
crearon procedimientos por ejemplo “Procedimiento de documentos y registros” asi
como registros de repetibilidad para la precision de los ensayos entre otros.

Disefio de documentos en base ala NTP ISO/IEC 17025:2017
Se «cre6 una carpeta virtual en Google Drive (Ver figura 6),

pe.lubeconsocio@gmail.com; en la cual se guard6 una carpeta denominada sistema
de gestion, esta carpeta se encuentra en la nube y al alcance de todo el personal
involucrado en la mejora continua.

Dentro de la carpeta virtual (Figura 6 pag.48) se encuentran los procedimientos y
los registros que pertenecen al area del laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-
SKF S.A.
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Figura 6

Carpeta virtual del sistema de gestion SGS-SKF

» SGSSKF

Mombre

1. Metodos Actualizados

2. Constancias de entrenamiento

3. Evaluacion de metodos

4, Aseguramiento de Validez de resultadeos
5. Contrel de Calidad de Equipes

&. Monitereo de Condiciones Ambientales
7. Evaluacién de puntos criticos

8. Calibracign

4. Mantenimiento

1

0. Manuales Equipos

Tipo

Carpeta
Carpeta
Carpeta
Carpeta
Carpeta
Carpeta
Carpeta
Carpeta
Carpeta

Carpeta

de archivos

de archivos

de archivos

de archivos

de archivos

de archivos

de archivos

de archivos

de archivos

de archivos

La documentacion elaborada en este proyecto tiene la numeracion 0 y las nuevas

versiones incrementan en una unidad cada vez que son actualizadas. Los

documentos del sistema de gestion generados tienen una identificacion anica (Ver

tabla 5, tabla 6 y tabla 7 en la pag.49) donde se explica la nomenclatura de los

documentos.

Para la identificacién de cédigo y titulo de referencia se sigue la siguiente estructura:

R-LAB.005

Donde:

R: Cédigo de documento: Iniciales del tipo de documento.

LAB: Cddigo de division: Iniciales de la division.

005: Numero correlativo por cada registro del documento

Adicionalmente, al formato se le asigna:

RO1: Numero de revision

FA: mayo 2022: Fecha de aprobacion (Mes/Afo).
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Tabla b
Cddigo de proceso: Iniciales del proceso.

PROCESOS CODIGO

PROCESO ESTRATEGICO PE

PROCESOS PRINCIPAL PP

PROCESOS DE APOYO PA
Tabla 6

Cddigo de documento: Iniciales del tipo de documento.

DOCUMENTO CODIGO DE DOCUMENTO
PROCEDIMIENTO 10

INSTRUCCION INS

REGISTROS R

INCERTIDUMBRE INC

PROGRAMA PR

MANUAL MA

LISTA MAESTRA LM

PETS PS

Tabla 7

Cddigo de division: Iniciales de la division.

DIVISION CODIGO DE DIVISION
GENERAL GEN
LABORATORIO LAB

Los documentos elaborados con las indicaciones descritas se pueden visualizar en
el Anexo 8 donde nos mostrara registros, procedimientos, listados de métodos,

listado de registros, entre otros.
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Etapa IV: Sensibilizacion al personal de la empresa Consorcio SGS-SKF S.A

para continuar con la mejora.

En esta etapa elaboramos el programa de capacitaciones de sensibilizacién que
consta de 4 etapas donde se profundiz6 los temas de la norma que podra ver en la
Anexo 8, dicha sensibilizacién fue importante para todos los involucrados que con

ya que ayudo a mantener la mejora continua en el desarrollo del proceso.
Resultados inferenciales

El presente trabajo es de naturaleza descriptiva, no hay correlacion en cuanto a la
existencia de un patron o una férmula que describe el comportamiento de las
variables para predecir y deducir el comportamiento de la poblacion a partir de la
muestra, por el contrario, nosotros hemos tomado la poblacion igual a la muestra y
hemos aplicado la NTP ISO/IEC 17025:2017, disefiando documentos para el

cumplimiento de los requisitos de esta.
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

Diagnostico actual del laboratorio de fluidos basado en la NTP ISO/IEC
17025:2017.

El laboratorio de fluidos Consorcio SGS-SKF S.A. no contaba con documentaciones
gue tengan los lineamientos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017, por ello, se
realiz6 una evaluacion del diagnostico actual del laboratorio donde se obtuvo un
cumplimiento del 9% que nos mostré que se necesitaba mejorar la calidad con un
disefio del sistema de gestidén basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017.

Luego del célculo de la confiabilidad de la encuesta de diagndstico actual segun la
figura 7, el Alpha de Cronbach fue de 0.848, el cual nos dice que la confiabilidad de

nuestros resultados obtenidos es muy alta y por lo tanto confiable.

Figura 7
Rango para hallar la confiabilidad de Alpha de Cronbach

Rangos Magnitud
0.81a1.00 Muy alta
0.61a0.80 Alta
0.41a0.60 Moderada
0.21a0.40 Baja
0.01a0.20 Muy baja

Fuente: Ruiz Bolivar (2002)

Se realiz6 una encuesta inicial de manera interna (Ver Anexo 5) y final (Ver Anexo
6y 7) por medio de un auditor externo de la empresa Grupo Melius.

Documentos para el disefio de un sistema de gestion de calidad ISO/IEC
17025:2017.

Al ordenar los documentos y registros que se contaban en el laboratorio mediante
un check list, se pudo identificar que documentaciones estaban pendientes de

implementar bajo los lineamientos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017, el cual
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fue de gran ayuda ya que sintetizd el trabajo de identificar cada documento
obligatorio (“debe”) de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017.

Disefio de la propuesta basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017.

Para llegar al objetivo del 50% se comenzé a disefiar la propuesta de mejora
empezando por los documentos y registros que faltan segun la normativa bajo los
lineamientos establecidos.

Luego de la encuesta inicial y la auditoria se logré obtener los datos mostrados en
la tabla 8.

Tabla 8
Datos obtenidos antes y después del disefio de un sistema de gestion.

| F I F
Capitulo 4 0.23 1 6% 25%
Capitulo 5 0.36 1.14 9% 29%
Capitulo 6 0.55 1.35 14% 34%
Capitulo 7 0.29 2.40 7% 60%
Capitulo 8 0.36 0.7 9% 18%
D. inicial 0.36 1.32 9% 33%

Resumen de los datos obtenidos:
Promedio Actual de Diagndstico = 9%
Promedio final de Disefio = 33%

Se puede ver en la Tabla 8 los promedios de los diagndsticos actual y final donde
el porcentaje actual fue bajo con respecto al % deseado que es del 50% y luego del
disefio del sistema de gestidon este incrementd a 33%. Se concluye que se logré un

cumplimiento documentario de 24%.

A continuacién, mostramos la grafica comparativa del diagnostico actual y los
resultados finales de la auditoria externa (Ver figura 8, pag.53) los cuales

demuestran el incremento en los distintos capitulos de la norma.
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Figura 8
Promedio de las comparacion antes y después del disefio de un sistema de gestion
de calidad.

3,00 M Inicial

Hl‘l”l]“lU“u‘lil;.l.

P11 P13 P15 P17 P19 P21 P23 P25 P27

2,5

o

o

2,0

1,5

o

1,0

o

0,5

o

0,0

o

Sensibilizacion del personal

Al realizar la sensibilizacion al personal por medio de capacitaciones con temas
relacionados de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 se logré concientizar al
personal involucrado el cual posteriormente ayudo a mantener el disefio del sistema
de gestion de la calidad. Adicionalmente a ello se continda realizando un
seguimiento para continuar con el programa de capacitaciones periédicas.
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VI. CONCLUSIONES

1. El laboratorio de fluidos Consorcio SGS-SKF S.A. mostré un nivel de

cumplimiento de 9% en base a la encuesta del diagndstico actual realizada
a los 11 colaboradores lo cual es deficiente con respecto al total de los
requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017.

Mediante el Check List elaborado con los requisitos de la norma NTP
ISO/IEC 17025:2017 se pudo determinar los documentos faltantes y se
elaboré la documentacién la cual correspondia a procedimientos, registros e

instructivos para el control de los procesos.

. Se disefio el sistema de gestion de la calidad para la mejora del laboratorio
de fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A. obteniendo un 33% de cumplimiento
en base a los lineamientos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 donde los
documentos elaborados contemplan los capitulos auditables.

La diferencia del promedio en el porcentaje de documentos requeridos por la
norma NTP ISO/IEC 17025:2017 aumenté al disefiar un sistema de gestion
de la calidad en el laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A. en un
24%.

La sensibilizacion realizada a la parte colaboradora se llevé a cabo mediante
un programa de capacitaciones que se realizo en un periodo de 10 semanas,
esto ayudo6 a mantener el disefio de sistema de gestion de calidad elaborado

y el constante aprendizaje sobre la norma.
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Vil. RECOMENCACIONES

1. Se recomienda implementar y acreditar los métodos de ensayo en el
laboratorio de fluidos ya que ello conllevara a seguir mejorando nuestro

sistema de gestion.

2. Seguir dandole importancia a las capacitaciones al personal para fomentar el

crecimiento profesional y mantener la mejora continua.

3. Continuar con la implementacion de documentaciones que se requieran para

incrementar el porcentaje de cumplimiento.
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ANEXOS

ANEXO 1: Matriz de categorizacién aprioristica

“Disenio de un sistema de gestion basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 para la mejora de la calidad en el laboratorio de
fluidos de Consorcio SGS-SKF S.A.”

Problema Objetivo . Definicién . . Ly Fuente de Tecnica Q,e
Categoria Subcategorias Eje de analisis . L recoleccion de
general general conceptual informacién lai <
a informacion
¢,Como es el Disefiar un Sistema de Es un conjunto de Diagnostico actual Situacion actual del Secundaria: Observacion
disefio del sistema de gestion de actividades de una del laboratorio de laboratorio de fluidos Observacion directa
sistema de gestion calidad forma ordenada y fluidos basadoenla de Consorcio SGS- de los Revision
gestion de basado enla basado en coordinada que NTP ISO/IEC SKF S.A. basado en procesos del documental
calidad NTP ISO/IEC la NTP permite una gestién 17025:2017. NTP ISO/IEC laboratorio. Encuesta
basado en la 17025:2017 ISO/IEC de servicio de 17025:2017.
NTP ISO/IEC para la 17025:2017 calidad, también
17025:2017 mejora de la incluye planear, pocumentos parael  Lineamientos Primaria: NTP Check list
para mejorar calidad en el controlar y mejorar  isefio de un obligatorios de la ISO/EC
la calidad en el laboratorio todos los procesos  gisiema de gestion NTP ISO/IEC  17025:2017
laboratorio de de fluidos de que hay en una (e calidad ISO/IEC 17025:2017
fluidos de Consorcio organizacion con el 17025:2017.
Consorcio SGS-SKF objetivo  de la
SGS-SKF S.A. satisfaccion del  Ejaborar la  Cumplimiento de los Primaria: lista Auditoria
S.A? cliente. documentacion requisitos de la NTP de Externa
basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 documentos
ISO/IEC
17025:201.
Sensibilizacion del Cumplimiento de Secundaria: Capacitaciones

personal

capacitaciones

programa de
capacitaciones

virtuales
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ANEXO 2: Estructura del laboratorio de fluidos en Consorcio SGS-SKF S.A.

SUPERVISOR
LIDER

SUPERVISOR
DE
LABORATORIO

COORDINADOR
DE CALIDAD

ANALISTA
SENIOR

AUXILIAR ANALISTA DE
ANALISTA LABORATORIO
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ANEXO 3: Check List de los debes de la ISO/IEC 17025:2017.

IDENTIFICA, CUANTIFICA Y CLASIFICA LOS REQUISITOS DE LA NORMA

Nombre de los “procedimientos” e

items de la norma Numero de “debes” N -
instrucciones

Nombre de los “registros” Otros

4. REQUISITOS GENERALES

*Registro de actividades estructuradas
gestionadas por el laboratorio.

*Registro de compromiso con la imparcialidad
por parte de la direccién y personal involucrado
en las actividades del laboratorio.

s *Procedimiento general de Imparcialidad.

4.1- Imparcialidad *Politica y acta de imparcialidad.

*Registro de la matriz de riesgo de imparcialidad.

*Registro de la declaracion de imparcialidad del
personal involucrado en las actividades del
laboratorio.

*Registro de la eliminaciobn o minimizacién de
riesgos de la imparcialidad.

*Registro de acuerdos legales sobre la gestion
de la informacién obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades del laboratorio.

4.2- Confidencialidad s *Procedimiento general de Confidencialidad. *Registro de notificaciones al cliente. *Polf'tica . qe confidencialidad y acta de
confidencialidad

*Registro de la declaracion de Confidencialidad
del personal involucrado en las actividades del
laboratorio.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

*Registro de creacion del laboratorio como
entidad legal.

*Manual de calidad.

*Registro de cumplimiento de requisitos de la|*Documento de Licencia de Funcionamiento.
Norma 17025:2017.
5.Requisitos relativos a la *Procedimiento de actividades de

estructura laboratorio. . R
*Registro de personal autorizado.

*Organigrama del laboratorio
*Registro de difusiones al personal sobre el SGC.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

*Procedimiento para la Supenvision y el|*Registro de competencia del personal.
Seguimiento de la competencia Técnica del *Cv documentado

I .
persona *Registro de imparcialidad de todo el personal.

*Constancia de Competencia técnica y difusiones
sobre el SGC.

6.2- Personal 6 *Registro de capacitaciones y entrenamiento.

*Procedimiento para la Seleccion,

. Py N L *Perfil detallado del puesto
Capacitacion y Autorizacién del personal

*Registro de descripcion de funciones y

autorizacion del personal competente. " . " 2 .
P P *Autorizacion de firmantes, generacion de informe.
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6.3-Instalaciones y condiciones

*Procedimiento de Requisitos Técnicos para
las instalaciones y condiciones ambientales.

*Procedimiento de medidas de
mantenimiento y conservacién de las
instalaciones de laboratorio

*Registro de interrupcién de ejecucion de ensayo

*Registro de limpieza diaria del laboratorio

*Auditorias internas o inspecciones, programa de

ambientales 7 monitoreo de condiciones ambientales
*Procedimiento de requerimiento para las
instalaciones del Laboratorio . . .
*Registro de condiciones ambientales del
o o laboratorio
*Procedimiento , restricciones a personal no
autorizado
*Registros de calibracion de equipos e
instrumentos
*Procedimiento de manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento. *Registro de descripcion de equipos
6.4- Equipamiento *Manual de operacién
17 . - ~ *Registro de factores de correcciones
Procedimiento del desempefio del
equipamiento mediante comprobaciones
intermedias. . - .
*Programa de calibracion externa e interna
*Certificados de MR
*Procedimiento de medicion referencia. *Registro de calibraciones y verificaciones
internas y externas.
6.5- Trazabilidad metrologica 3 *Programa de calibracién anual *Programa de mantenimiento preventivo
*Procedimiento para la evaluaciéon y
contratacion de los servicio externos *Lista maestra de reactivos, patrones y materiales
de referencia certificados
*Procedimiento para la definicion, revision y|*Registro de las acciones originadas por las
aprobacion de los requisitos del laboratorio|evaluaciones, del seguimiento del desempefio ]|
para la prestacion de servicios o productos|de las reevaluaciones de los proveedores
suministrados externamente. externos.
*Procedimiento para la evaluacion, seleccion,|*Registros de evaluacion, seguimiento del
6.6- Productos y servicios 3 seguimiento y reevaluacion de proveedores|desempefio y reevaluacion de proveedores

suministrados

externos.

*Procedimiento para la toma de acciones
ante los resultados de las evaluaciones, del
seguimiento del desempefio y de las
reevaluaciones de los proveedores externos.

externos.

*Registro de las comunicaciones del laboratorio a
los proveedores externos indicando sus
requisitos (producto o servicio suministrado,
criterios de aceptacion, competencia 'y
actividades a realizar)
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7. REQUISITOS DEL PROCESO

*Registro de solicitudes, ofertas y contratos.

*Registro de las desviaciones solicitadas por el
cliente y el impacto sobre la integridad del
laboratorio o sobre la validez de los resultados.

*Registros de comunicacién informando al cliente
cuando un método se considere inapropiado o
desactualizado.

*Registro de la definicion clara de la norma o
especificaciéon para brindar una declaracion de
conformidad junto con la regla de decision.

*Registro de la comunicacién con el cliente sobre
la regla de decision.

*Registro de cambios originados por diferencias
entre la solicitud o la oferta y el contrato.

7.1- Revision de solicitudes, 14 *Pr»cn_:edlmlento para la revision de *Registro de aceptacién del contrato tanto para el
ofertas y contratos solicitudes, ofertas y contratos laboratorio como para el cliente.
*Registro de las desviaciones del contrato
informadas al cliente.
*Registro de revisiones y comunicacién al
personal afectado frente a contratos modificados
después de realizado el trabajo.
*Registro de cooperacion con los clientes para
aclarar solicitudes y registro de evaluaciones del
desempefio del laboratorio en relacién con el
trabajo realizado.
*Registros de las revisiones y los cambios
significativos
*Registro de las discusiones con los clientes
acerca de sus requisitos o de los resultados de
las actividades de laboratorio.
*Registro del informe de validacion. *Lista maestra de métodos
- . N i . *Registro de documentos (métodos,
Procedimiento validacién de métodos. procedimientos, normas, manuales, datos)|, . .
" . Manual para la seleccién de un método de ensayo
actualizados referentes a las actividades del
laboratorio.
*Registro de historial de versiones del método
empleado.
*Procedimiento para la seleccion de métodos
en ausencia de especificaciones del cliente *Registro de selecciéon de métodos y notificacion
al cliente acerca del método elegido.
*Registro de verificacion de un método.
7.2- Seleccion verificacion . . ;.
Y 20 *Registro de planificacion del desarrollo de un

validacién de métodos

*Procedimiento para la seleccién Y|
verificacion del método de ensayo

*Procedimiento para la validaciéon de

métodos no normalizados

meétodo.
*Registro del personal competente.
*Registro de las revisiones periddicas.

*Registro de la aprobacién y autorizacion frente a
una modificacién del plan de desarrollo.

*Registro de las desviaciones a los métodos
(justificacién técnica, autorizacién y aceptacion
del cliente)

*Registro de desviaciones del ensayo

*Registro de identificacion del ensayo

*Registro de métodos obsoletos
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*Registro del plan y método de muestreo.

*Registro de control de factores para asegurar la
validez de los resultados.

*Registro de ubicaciones donde se encuentra

disponible el plany el método de muestreo.
*Procedimiento del plan y método de

- *| i A i
7.3- Muestreo 7 muestreo. Registro del método apropiado en el que se
basan los planes de muestreo.
*Registro de la descripcion del muestreo.
*Registro de los datos del muestreo.
*Registro de la inclusiéon de los puntos indicados
en7.3.3.
*Registro de precauciones durante la
manipulacion de los fems de ensayo o
calibracion.
*Registro de identificacion de los items de
ensayo o calibracién
*Procedimiento para la recepcion,|*Registro de desviaciones de condiciones

manipulacion, aimacenamiento y disposicion|especificadas.

final de las muestras de ensayo o calibracién *Registro de consultas al cliente para recibir

7.4- Manipulacién de los items de instrucciones sobre adecuacién de un item para

ensayo o calibracién 12 ensayo o calibracion.
*Registro de descargo de responsabilidad frente
aresultados afectados por desviaciones.
*Registro de condiciones ambientales
*Procedimiento de requisitos técnicos para|*Registro de verificacion del metodo
las instalaciones . . i
*Registro de ingreso de muestras y materiales de
referencia
*Registro de resultados técnicos.
. P *Procedimiento para la elaboracion vy
7.5- Registros técnicos 6 almacenamiento de registros. *Registro de observaciones, datos y calculos|N-A
originales de las tareas realizadas.
7.6- Evaluacion de la *Procedimiento para la evaluacion de la|*Registros de identificacion de contribuciones de ’ ;
5 Manual para evaluar la incertidumbre.

incertidumbre de medicién incertidumbre de medicion. incertidumbre de medicion.

*Registro de la validez de los resultados
*Procedimiento de aseguramiento de la

7.7- Aseguramiento de la validez| 10 validez de los resultados *Registro de seguimiento de desempefio
de los resultados

*Procedimiento de validez de resultados, *Programa de aseguramiento de la validez de los

resultados

*Registros técnicos *Formato para la presentacion de resultados.
*Procedimiento de elaboracion y|*Registro de opiniones e interpretaciones *Documento de la declaracién de conformidad.

7.8- Informe de resultados 29 modificacion de informes

*Registro de elaboracion y modificaciéon de
informes.




*Procedimiento de documentacién y

*Instructivo para dar respuesta al progreso VY|

7.9- Quejas ! . *Registro de quejas . .
Quej 10 tratamiento de quejas. 9 auey resultado del tratamiento de quejas.
. - -
7.10- Trabajo No conforme 5 Proce_dlmlento para la_evaluacion y *Registro de trabajo nc y acciones respectivas.
tratamiento del trabajo no conforme
7.11- Control de los datos V| 7 Procedimiento para la evaluacion y validacion|*Registro de las acciones inmediatas y|*Instrucciones y manuales pertinentes al sistema de

gestion de la informacion

de los registros electronicos.

correctivas apropiadas

gestion de la informacién

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.2- Documentacion del sistema

* Registro de politicas
y objetivos para evidenciar el cumplimiento del
propédsito de la Norma 17025: 2017.

*Documentacion del sistema de gestiéon disponible

- 6 NO APLICA * Registro del compromiso con
de gestion (A) X L. . para todo el personal.
el desarrollo y la implementacion del sistema de
gestién y con mejorar continuamente su
eficacia.
8.3- Control del sistema de Procedimiento para el control del sistema de|*Registro del control de documentos (Externos e . . .
. 2 i . *Documentacion de control sistema de gestion
gestion (A) gestion. internos)
*Procedimiento de  control de registros| *Instructivo para el control de
8.4- Control de registros (A) 5 NO APLICA (alma_cenamlento_, protecmonf ) copia de reglstrogi(ldentlflcaleon, A_Imacenamler]to,
seguridad, archivo, recuperacién, tiempo de|Proteccion, Copia de seguridad, Archivo,
conservacion) recuperacion, Tiempo de conservacion)
85- Acciones ara  abordar *Documento de gestidon para abordar los riesgos Y|
- " P 3 NO APLICA *Matriz de riesgos y oportunidades las oportunidades asociados con las actividades del
riesgos y oportunidades (A) :
laboratorio.
*Registro de retroalimentacién de las partes *Instructivo para la identificacion y seleccién de
8.6- Mejora (A) 3 NO APLICA . 9 P oportunidades de mejora e implementacion de
interesadas . -
acciones necesarias.
*Registro para la naturaleza de las no
conformidades, las causas y cualquier accién
Procedimiento para evaluar las no|tomada posteriormente.
8.7- Acciones correctivas (A) 3 conformidades 'y establecer acciones NO APLICA
correctivas. *Registro de los resultados de cualquier accion
correctiva
*Registros de auditorias internas
8.8- Auditorias internas (A) 3 NO APLICA
*Programacion de auditorias internas.
8.9- Revisiones por la direccion 4 NO APLICA RFT'g.I:%tFO de _reunl_qn (entrada y salida) de NO APLICA
A) revision por la direccion.
Total 198
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ANEXO 4: Validacion de técnica de recoleccion de datos

UMIVERSIDAD MACIONAL DEL CALLAC
FACULTAD DE IMGENIERLA CIUIMBCA

FICHA PARA LA VALIDACION DEL CUESTIONARIO DE ENCUESTA
I.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

Mombres v Apellidos: SALVADOR APOLINAR TRUJILLO PEREZ
Maximo grado académico alcanzado: DOCTOR

il.- DATOS DEL PLAN DE TESIS

Titulo:

‘DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION BASADO EN LA NTP ISQMEC
170252017 PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD EM EL LABORATORIO DE
FLUIDOS DE COMSORCIO 5GS5-8KF 5.4

Problema:

LCodmo e el disefo de un sistema de gestidn de calidad basado en la NTP ISONEC
17025201 7T para mejorar la calidad en el laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-
SKF 54A7

Sub problemas:

a. LCudal es el diagndstico actual de la empresa Consorcio 3G5-3KF S, basado
en los lineamientos del sistema de gestidn de calidad NTP ISONEC
AT02520177

b. p0Ouwéd documentacién se usa en un disefo de sistema de gestidn de la calidad
NTP-ISOAEC 170252017 del laboratorio de fluidos de la empresa Consorcio
SGS-5KF 5.A.7

lll.- DATOS DEL CUESTIONARID DE ENCUESTA
El ohietivo del cusstionario de encuesta:

ldentificar las necesidades mediante un diagndstico inicial para la elaboracién del
disefo de un sistema de gestidn de calidad bajo la noma ISOVEC 170252017
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UMIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAD
FACULTAD DE INGEMIERLRA QUINMICA

Problema gue se relacionan con el cuestionarno de encuesta:

Mediante 28 preguntas en funcidn de los requisitos auditables de la norma ISOAEC
170252017, buscamos averiguar cudl es el diagndstico inicial entrevistando a los
integrantes de la empresa.

lll.- CUADRO DE VALIDACION DEL CUESTIONARIO

Marcar con un check [+ ) donde considera que corresponda

Exigencias para la validacién del cuesticnarno CUMPLE | NO CUMPLE

1.- El objetivo del cuestionario, tiena relacidn con uno o mas v
problemas del proyecto de investigacidn.

2 .- El objetivo del cuestionarno es claro v entendible. v

3.- Las instrucciones que se dan en &l cuestionario son v
claras.

4 - Las preguntas del cuestionario guardan relacién con su v
objetivo

5.- Las preguntas tiene secuencia kgica v

G.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuastas v
validas

7.- Mo =& tienen preguntas desconocidas v

B.- El cuestionaric es confiable para loz propdsitos de la v
investigacion.

/s

FIRMMA DEL WALIDADOR
OHl 25540147
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LIMIVERSIDAD MACIOMAL DEL CALLAD
FACULTAD DE INGENIERLA CILIMICA,

FICHA PARA LA VALIDACION DEL CUESTIONARIO DE ENCUESTA
I.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

Mombres y Apellidos: NESTOR MARCIAL ALVARADO BRAVO
Maximo grado académico alcanzado: DOCTOR

Especialidad: PSICOLOGIA

Institucidn donde labora: UNNVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAD

Il.- DATOS DEL PLAN DE TESIS

Thtulo:

“DISENO DE UM SISTEMA DE GESTION BASADO EN LA NTP ISOMEC
170252017 PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO DE
FLUIDOS DE CONSORCIO 5G5-8KF 5.A7

Problama:

LCdmo es el dizefio de un sistema de gestidn de calidad basado en la NTP ISO/IEC
170252017 para mejorar la calidad en el laboratorio de fluidos de Consorcio 3G5-
SKF 3.A7

Sub problemas:

a. JCudles el diagndstico actual de la empresa Consorcio SG5-SKF 5.4, basado
en los lineamientos del sistema de gestidn de calidad NTP ISO/IEC
1702520177

b. pQué documentacidn se usa en un disefio de sistema de gestidn de la calidad
NTP-ISOEC 170252017 del laboratorio de fluidos de la empresa Consorcio
SGS-SKF 5.A7

lil.- DATOS DEL CUESTIOMARIO DE ENCUESTA
El objetive del cuestionario de encuesta:

Identificar las necesidades mediante un diagndstico inicial para la elaboracidn del
disefio de un sistema de gestidn de calidad bajo la norma ISOVEC 170252017
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LIMIVERSIDAD MACIONAL DEL CALLAD
FACULTAD DE INGEMIERLA QUIMICA

Problema que se relacionan con el cuestionano de encuesta:

Mediante 28 preguntas en funcién de los requisitos auditables de la norma ISO/EC
1702522017, buscamos averiguar cual es el diagndstico inicial entrevistando a los
integrantes de la empresa.

lil.- CUADRO DE VALIDACION DEL CUESTIONARIO

Marcar con un Check () donde considera que corresponda

Exigencias para la validacién del cuestionario CUMPLE | NO CUMPLE

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

2.- El objetivo del cuestionano es claro v entendible. v

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

4 - Las preguntas del cuestionario guardan relacién con su v
objetivo

5.- Las preguntas tiene secuencia kgica v

.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuestas v
validas

7.- No se tienen preguntas desconocidas ¥

8 - El cuestionario es confiable para loz propdsitos de la ¥
investigacian.

FIRMA DEL VALIDADOR
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UMNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAC
FACULTAD DE INGENIERLA CIUIMICA,

FICHA PARA LA VALIDACION DEL CUESTIONARIO DE ENCUESTA
I.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

Nombres v Apellides: CARLOS ALEJANDRO ANCIETA DEXTRE
Maximo grado académico alcanzado: DOCTOR

Especialidad: INGENIERIA AMBIENTAL

Institucidn donde labora: UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAD

Il.- DATOS DEL PLAN DE TESIS

Titulo:

‘DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION BASADO EN LA NTP ISO/EC
170252017 PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO DE
FLUIDOS DE CONSORCIO 5G5-3KF 3.A.7

Problema:

LCdmo es el disefno de un sistema de gestidn de calidad basado en la NTP ISOIEC
170252017 para mejorar la calidad en &l laboratorio de fluidos de Consorcio SGS-
SKF 3.A7

Sub problemas:

a. JCudl ez el diagndstico actual de la empresa Consorcio SG3-SKF 5_A. basado
en los lineamientos del sisterna de gestibn de calidad NTP ISOIEC
1702520177

b. pQué documentacidn se usa en un disefio de sistema de gestidn de la calidad
NTP-ISOHIEC 170252017 del laboratorio de fluides de la empresa Consorcio
SGS-SKF SA7

lil.- DATOS DEL CUESTIONARIO DE ENCUESTA
El objetivo del cuestionario de encussta:

Identificar las necesidades mediante un diagndstico inicial para la elaboracidn del
dizeno de un sistema de gestién de calidad bajo la norma ISOVEC 170252017
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LIMIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAD
FACULTAD DE INGENIERLA QUIMICA

Problema que =& relacionan con el cuestionano de encuesta:

Mediante 28 preguntas en funcidn de los requisitos auditables de la noma ISOAEC
170252017, buscamos averiguar cudl es el diagndstico inicial entrevistando a los
integrantes de la empresa.

lil.- CUADRO DE VALIDACION DEL CUESTIONARIO

Marcar con un Check (v ) donde considera que corresponda.

Exigencias para la validacién del cuestionario CUMPLE | NO CUMPLE

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

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

3.- Las instrucciones que s& dan en el cuestionario son v
claras.

4 - Las prequntas del cuestionario guardan relacién con su ¥
ob|etivo

& - Las preguntas tiene secuencia kgica v

B.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuestas ¥
validas

7.- No =& tienen preguntas desconocidas ¥

B.- El cuestionariy es confiable para los propdsitos de la ¥
investigacisan.

| f
r, . -y &
et

FIRMA DEL VALIDADOR
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ANEXO 5: Encuesta actual del sistema de gestion de calidad ISO/IEC 17025:2017

DIA O O A D A A O A DAD O
O O

Citerio de diagnéstico:

4 (Cumple, se mantiene y realiza mejora en el criterio enunciado)

3 (Cumple completamente con el criterio enunciado)

2 (Cumple parcialmente con el criterio enunciado)

1(Cumple con el minimo del criterio enunciado )

0( No cumple con el criterio enunciado)

ap O A » QWA A AR
a O aple
4. REQUISITOS GENERALES 2 1
P1 (4.1 IMPARCIALIDAD 0.27
P2 |4.2 CONFIDENCIALIDAD
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 2
P3 [5.1 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 2
P4 6.2 PERSONAL 0.55
P5 |6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 1.00
P6 |6.4 EQUIPAMIENTO 0.73
P7 (6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA 0.82
P8 |6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE 0.09
7. REQUISITOS DEL PROCESO 2 1
P9 (7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS 0.18
P10 (7.2 SELECCION VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS 0.55
P11 |7.3 MUESTREO 0.27
P12 (7.4 MANIPULACION DE LOS [TEMS DE ENSAYO O CALIBRACION 0.09
P13 |7.5 REGISTROS TECNICOS 0.09
P14 |7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION 0.27
P15 |7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS 1.45
P16 |7.8 INFORME DE RESULTADOS 0.45
P17 |7.9 QUEJAS 0.18
P18 |7.10 TRABAJO NO CONFORME 0.36
P19 |7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION 0.09
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 2 1 -

P20 (8.1 OPCIONES 0.36
P21 |8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (A) 1.09
P22 |8.3 CONTROL DEL SISTEMA DE GESTION (A) 0.27
P23 (8.4 CONTROL DE REGISTROS (A) 0.55
P24 |8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES (A) 1.09
P25 |8.6 MEJORA (A) 0.18
P26 [8.7 ACCIONES CORRECTIVAS (A) 0.18
P27 |8.8 AUDITORIAS INTERNAS (A) 0.27
P28 (8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION (A) 0.18
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ANEXO 6: Encuesta final del sistema de gestion de calidad ISO/IEC 17025:2017

DIA O O AL D A ACIO A DAD
0 0
Citerio de diagndstico:
4 (Cumple, se mantiene y realiza mejora en el criterio enunciado)
3 (Cumple completamente con el criterio enunciado)
2 (Cumple parcialmente con el criterio enunciado)
1(Cumple con el minimo del criterio enunciado )
O( No cumple con el criterio enunciado)
ap O ASP O A A AR RIO ACIO
a a apile
4. REQUISITOS GENERALES 2 1
P1 (4.1 IMPARCIALIDAD 1.00
P2 |[4.2 CONFIDENCIALIDAD 1.00
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 2 1
P3 |5.1 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 1.14
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 2 1
P4 (6.2 PERSONAL 1.67
P5 |6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 0.86
P6 |6.4 EQUIPAMIENTO 1.54
P7 |6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA 1.67
P8 |6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE 1.00
7. REQUISITOS DEL PROCESO 2 1 -
P9 |7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS 191
P10 [7.2 SELECCION VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS 291
P11 |7.3 MUESTREO 3.00
P12 [7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO O CALIBRACION 2.50
P13 |7.5 REGISTROS TECNICOS 3.00
P14 (7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION 3.00
P15 |7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS 3.00
P16 |7.8 INFORME DE RESULTADOS 2.85
P17 |7.9 QUEJAS 0.57
P18 |7.10 TRABAJO NO CONFORME 0.67
P19 [7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION 3.00
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 2 1 -
P20 |8.1 OPCIONES 1.00
P21 (8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (A) 1.00
P22 (8.3 CONTROL DEL SISTEMA DE GESTION (A) 1.00
P23 |8.4 CONTROL DE REGISTROS (A) 0.50
P24 |8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES (A) 0.67
P25 |8.6 MEJORA (A) 0.50
P26 (8.7 ACCIONES CORRECTIVAS (A) 0.33
P27 |8.8 AUDITORIAS INTERNAS (A) 1.00
P28 (8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION (A) 0.33
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ANEXO 7: Encuesta detallada usada en el diagndstico actual y final.

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD ISO/IEC 17025:2017 CONSORCIO SGS-SKF

Citerio de diagnéstico:

4 (Cumple, se mantiene y realiza mejora en el criterio enunciado)
3 (Cumple completamente con el criterio enunciado)

2 (Cumple parcialmente con el criterio enunciado)

1(Cumple con el minimo del criterio enunciado )

O( No cumple con el criterio enunciado)

No. [ASPECTO A EVALUAR

REQUISITOS GENERALES
P1 | 4.1 |IMPARCIALIDAD

¢Se lleva a cabo de una manera imparcial y estructurada las actividades del
laboratorio, y se gestionan para salvaguardar la imparcialidad?

2 ¢ La direccion del laboratorio estd comprometida con la imparcialidad?

¢Es responsable el laboratorio de la imparcialidad de sus actividades y no permite
presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad?

¢ Se han identificado los riesgos a su imparcialidad de forma continua que incluye
4 aquellos riesgos que surgen de sus actividades, de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal?

¢El laboratorio tiene la capacidad para demostrar como se elimina o minimiza el
riesgo para la imparcialidad?

P2 | 4.2 |[CONFIDENCIABILIDAD

¢ Como el laboratorio asegura la gestion de toda la informacién obtenida o creada

6 R L. L
durante la ejecucion de actividades?

7 ¢Coémo comunica al cliente acerca de la informacién que pretende el laboratorio
poner al alcance publico?

s ¢ Como asegura el laboratorio la confidencial de informacién del cliente obtenido por
otra fuente? (Agente reguladores, quejas).

9 ¢Como asegura el laboratorio que las personas que actuan en nombre del

laboratorio mnteng la confidenciabilidad de toda la informacion obtenida?

REQ OS R A OSALA R R A
P3 | 5.1 |[REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

10 |¢Cbomo el laboratorio esta estructurado legalmente?

SEl laboratorio tiene identificado el personal de la direccién que tiene la

11 - .

responsabilidad general del laboratorio?

¢Cudl es el alcance del laboratorio para el cumplimiento de los requisitos de la
12

normay cumpla ISO 170257

¢ Como el laboratorio cumple con los requisitos de esta norma, de los clientes del

laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las organizaciones que otorgan
13 reconocimiento y en lo anterior como incluye las actividades de laboratorio

realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o moviles asociadas, o en
las instalaciones del cliente?
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14

¢Esta definida la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su
ubicacion dentro de una organizaciéon matriz, y las relaciones entre la gestion, las
operaciones técnicas y los senicios de apoyo?

15

¢, Se especifica la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el personal que
dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de
laboratorio?

16

¢ Se documenta los procedimientos en la extension necesaria para asegurar la
aplicacién coherente de sus actividades de laboratorio y la validez de los
resultados?

17

Se cuenta con personal que independientemente de otras responsabilidades, tenga
la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas que incluyen la
implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion?

18

Se cuenta con personal que independientemente de otras responsabilidades.
Identifica las deswviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos para la
realizacion de las actividades de laboratorio?

19

Se cuenta con personal que independientemente de otras responsabilidades, inicia
acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones?

20

Se cuenta con personal que independientemente de otras responsabilidades,
informa a la direccién del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion
y de cualquier necesidad de mejora?

21

Se cuenta con personal que independientemente de otras responsabilidades,
asegura la eficacia de las actividades de laboratorio.?

22

La direccién del laboratorio debe asegura que se efect(ia la comunicacion relativa a
la eficacia del sistema de gestién y a la importancia de cumplir los requisitos del
cliente y otros requisitos?

23

P4

6.2

La direccion del laboratorio debe asegurarse que se mantiene la integridad del
sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste?

6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

PERSONAL

24

¢ Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio actua imparcialmente, con competencia y trabaja de
acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio?

25

¢El laboratorio debe documenta los requisitos de competencia para cada funcion
que influye en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los
requisitos de educacioén, calificacion, formacién, conocimiento técnico, habilidades
y experiencia?

26

¢El laboratorio asegura que el personal tiene la competencia para realizar las
actiidades de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la
importancia de las desviaciones?

27

¢La direccion del laboratorio comunica al personal sus tareas, responsabilidades y
autoridad?

28

¢ El laboratorio como realiza seguimiento de la competencia del personal?

29

¢,Como el laboratorio asegura que el personal este autorizado para desarrollar,
modificar, erificar y validar métodos, llevar a cabo actividades de laboratorio
especfficas y analizar los resultados que incluyen declaraciones de conformidad
interpretaciones u opiniones?
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P5

6.3

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

30

¢Las instalaciones y las condiciones ambientales son adecuadas para las
actividades del laboratorio y no afectan adversamente a la validez de los
resultados?

31

¢ Se documenta los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales
necesarias para realizar las actividades de laboratorio?

32

¢Como el laboratorio realiza el seguimiento, control y registro de las condiciones
ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados?

33

¢ Se implemento, realizo el seguimiento y revision periddicamente de las medidas
para controlar las instalaciones y incluyendo acceso y uso de areas que afecten a
las actividades de laboratorio?

34

¢ Se implemento, realizo el seguimiento y revision periddicamente de las medidas
para controlar las instalaciones y incluyendo la prevencién de contaminacion,
interferencia o influencias adwersas en las actividades de laboratorio?

35

¢ Se implemento, realizo el seguimiento y revision periédicamente de las medidas
para controlar las instalaciones y incluyendo la separacion eficaz entre areas en las
cuales hay actividades de laboratorio incompatibles?

36

¢Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones
que estan fuera de su control permanente, se asegura de que se cumplan los
requisitos relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales de esta
norma?

P6

6.4

EQUIPAMIENTO

37

El laboratorio tiene acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a,
instrumentos de medicion, software, patrones de medicion, materiales de
referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que
se requiere para el correcto desempefio de las actividades de laboratorio y que
pueden influir en los resultados?

38

¢Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control
permanente, se asegura de que se cumplan los requisitos de esta norma para el
equipamiento?

39

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar
el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro?

40

¢El laboratorio erifica que el equipamiento cumple los requisitos especificados,
antes de ser instalado o reinstalado para su senicio?

41

¢El equipo utilizado para medicion es capaz de lograr la exactitud de la medicion
y/o la incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resultado valido?

42

El equipo de medicién es calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados
informados, y/o

— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica
de los resultados informados.

43

¢El laboratorio establecio un programa de calibracion, el cual se revisa y ajusta
segln sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion?

44

¢ Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez
definido se etiquetan, codifican o identifican de otra manera para permitir que el
usuario de los equipos identifique facilmente el estado de la calibracién o el periodo
de validez?

45

¢El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé
resultados cuestionables, o se haya demostrado que esta defectuoso o que esta
fuera de los requisitos especificados, se identifica como fuera de senicio. Este se
aisla para evitar su uso o se rotula o marca claramente que esta fuera de senicio
hasta que se haya verificado que funciona correctamente?
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¢Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza

P9

7.1

46 |en el desempefio del equipo, estas comprobaciones se llevan a cabo de acuerdo
con un procedimiento?
¢ Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia incluyen valores

47 de referencia o factores de correccion, el laboratorio se asegura que los valores de
referencia y los factores de correccion se actualicen e implementen, segin sea
apropiado, para cumplir con los requisitos especificados?

48 ¢El laboratorio toma acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo
que invalidarian los resultados?

49 ¢ Se conservan registros de los equipos que pueden influir en las actividades del
laboratorio?

P7 | 6.5 |TRAZABILIDAD METROLOGICA

¢El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad metrolégica de los resultados

50 de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién,
vinculandolos con la referencia apropiada?

51 ¢El laboratorio asegura de que los resultados de la medicion sean trazables al
sistema internacional de unidades?
¢Cuando no es posible la trazabilidad a unidades del Sl no sea técnicamente

52 posiblemente, como el laboratorio
demuestra la trazabilidad metrolégica a una referencia apropiada y como registra
esto?

ps | 66 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
" |EXTERNAMENTE

¢Cémo asegura el laboratorio que los productos y senvicios externos que afectan a

53 |[las actividades del laboratorio en forma sean adecuados antes de su uso? (Ejemplo
Patrones, equipos de medicién, consumibles?

54 |¢El laboratorio cuenta con un procedimiento y conservar registros?

55 [¢El laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos?

7 REQUISITOS DEL PROCESO

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

56

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento que asegura que los requisitos se
definan, documenten y comprendan adecuadamente?

57

¢ El laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos?

58

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento que cuando se utilizan proveedores
externos, se aplican los requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio informe al
cliente sobre las actividades de laboratorio especificas que seran realizadas por
proveedores externos y obtenga la aprobacion del cliente?

59

¢El laboratorio selecciona los métodos o procedimientos adecuados y que sean
capaces de cumplir los requisitos del cliente?

60

¢El laboratorio informa al cliente cuando el método solicitado por éste se considere
inapropiado o desactualizado?

61

¢Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una especificacion
0 norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se define claramente la especificacién o la normay
la regla de decision. La regla de decision seleccionada se comunica y acuerda con
el cliente, a menos que sea inherente a la especificacién o a la norma solicitada?

62

Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes
de que comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato se aceptable tanto
para el laboratorio como para el cliente. ¢Las desviaciones solicitadas por el cliente
no tienen impacto sobre la integridad del laboratorio o sobre la validez de los
resultados?
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63

¢ Se informa al cliente de cualquier desviaciéon del contrato?

64

¢Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se repite
la revision del contrato y cualquier modificacién se comunica a todo el personal
afectado?

65

¢El laboratorio coopera con los clientes o con sus representantes para aclarar las
solicitudes de los clientes y realizar seguimiento del desempefio del laboratorio en
relacion con el trabajo realizado?

66

¢ Se consenvan registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo.
También se conservan registros de las discusiones pertinentes con los clientes
acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las actividades de
laboratorio?

P10

7.2

SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

67

¢ Dispone el laboratorio de métodos y procedimientos para las actividades como
evaluacion de la incertidumbre y también técnicas estadisticas?

68

¢ Cémo asegura el laboratorio que los procedimientos, documentacién de soporte,
tales como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes a
las actividades del laboratorio se encuentren actualizadas y disponibles ?

69

¢El laboratorio asegura de que utiliza la dltima version vigente de un método, a
menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del
método se complementa con detalles adicionales para asegurar su aplicacion de
forma coherente?

70

¢ Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio selecciona un
método apropiado e informar al cliente acerca del método elegido? Se recomiendan
los métodos publicados en normas internacionales, regionales o nacionales o por
organizaciones técnicas reconocidas, 0 en textos o revistas cientificas pertinentes,
o como lo especifique el fabricante del equipo. También se utilizar métodos
desarrollados por el laboratorio o modificados.

71

¢El laboratorio verifica que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes
de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido? Se
consenvan registros de la verificacion. Si el método es modificado por el organismo
que lo publicé, la verificacion se repite, en la extension necesaria.

72

¢Cuando se requiere desarrollar un método, la actividad es planificada y se asigna
a personal competente provisto con recursos adecuados. A medida que se
desarrolla el método, se llevan a cabo revisiones periédicas para confirmar que se
siguen satisfaciendo las necesidades del cliente. Cualquier modificacion al plan de
desarrollo esta aprobada y autorizada?

73

¢Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio
solamente suceden si la desviacion ha sido documentada, justificada
técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente?

74

¢El laboratorio valida los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por
el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o
modificado de otra forma. La validacion es amplia para satisfacer las necesidades
de la aplicacion o del campo de aplicacion dados?

75

¢Cuando se hacen cambios a un método validado, se determina la influencia de
estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se
realiza una nueva validacion del método?

76

¢Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron
evaluadas para su uso previsto, son pertinentes para las necesidades del cliente y
son coherentes con los requisitos especificados?

7

El laboratorio conserva los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

b) la especificacion de los requisitos;

c) la determinacién de las caracteristicas de desempefio del método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaraciéon de la validez del método, detallando su aptitud para el uso
previsto.
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P11

7.3

MUESTREO

78

¢El laboratorio tiene un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo
de sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibracion. El
método de muestreo considera los factores a controlar, para asegurar la validez de
los resultados del subsiguiente ensayo o calibracion. El plan y el método de
muestreo estan disponibles en el sitio donde se lleva a cabo el muestreo. Siempre
que sea razonable, los planes de muestreo se basan en métodos estadisticos
apropiados?

79

El método de muestreo describe:

a) la seleccion de muestras o sitios,

b) el plan de muestreo,

c) la preparacién y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto
para obtener el item requerido para el subsiguiente ensayo o calibracion.

80

¢El laboratorio consena los registros de los datos de muestreo que forman parte
del ensayo o calibracién que se realiza?

P12

7.4

MANUPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO O CALIBRACION

81

¢El laboratorio cuenta con procedimientos para el manejo de los items de ensayo?

82

Cuenta el laboratorio con una sistematica para identificacion de los items de
ensayo incluidas sus subdivisiones que evite la confusion entre objetos o la
referencia a ellos en registros?

83

¢ Se han registran desviaciones de los items de ensayo y se comunica al cliente
antes de proceder? ¢ Se registran estas desviaciones?

84

¢En el caso de almacenar o acondicionar en condiciones ambientales los items de
ensayo se realizan el seguimiento y se registra?

P13

7.5

REGISTROS TECNICOS

85

¢El laboratorio cuenta con registros de las actividades que posibiliten la repeticion
de la actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las
originales des de la recepcion hasta el informe de resultados?

86

¢Coémo asegura el laboratorio que los registros técnicos modificados puedan ser
trazables y como mantiene el laboratorio las modificaciones a los registros
técnico?

P14

7.6

EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

87

¢El laboratorio ha identificado todas las contribuciones de incertidumbre que son
significativas?

88

¢El laboratorio realiza calibraciones de sus equipos? ¢Esta evaluada la
incertidumbre para las calibraciones que el laboratorio realizada?

89

¢Se han considerado todas las fuentes de incertidumbre que afectan a la
medicién? ¢ Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las tolerancias
propias de los resultados de los ensayos?

P15

7.7

ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

90

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para seguimiento de la validez de los
resultados? ¢ Cuenta con un plan el seguimiento que sea apropiado a los literales?

91

¢El laboratorio hace seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los
resultados de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados?

92

¢Los datos de las actividades de seguimiento se analizan, utilizan para controlar y,
cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los
resultados de los andlisis de datos de las actividades de seguimiento estan fuera
de los criterios predefinidos, se toman las acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados incorrectos?
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P16 | 7.8 |INFORME DE RESULTADOS
93 |¢Los resultados se revisan y autorizan antes de su liberacion?
¢Los resultados se suministran de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva,
usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de
9 calibracion o informe de muestreo), e incluyen toda la informacién acordada con el
4 cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la informacién
exigida en el método utilizado. Todos los informes emitidos se conservan como
registros técnicos?
95 |¢El laboratorio utiliza informes de resultados simplificados?
96 |[¢El informe de ensayo cuenta con los items explicados en la norma?
¢El laboratorio es responsable de toda la informacién suministrada en el informe,
excepto cuando la informacién la suministre el cliente. Los datos suministrados por
el cliente deben ser claramente identificados. Ademas, en el informe incluye un
97 descargo de responsabilidad cuando la informacién sea proporcionada por el cliente
y pueda afectar a la validez de los resultados?
¢ Cuando el laboratorio no es responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la
muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe indica que los resultados
se aplican a la muestra cémo se recibi6?
Los informes de ensayo incluyen lo siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados del ensayo:
a) informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como
condiciones ambientales;
b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o
especificaciones;
98 . . . s .
c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma
unidad que el mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo,
porcentaje) cuando:
d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);
e) informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos,
autoridades, clientes o grupos de clientes.
¢Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de
99 [ensayo cumplen con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo.
Los certificados de calibracion incluyen:
a) la incertidumbre de medicién del resultado de la medicién presentado en la
misma unidad que la del mensurando objeto de medicién o en un término relativo a
dicho mensurando(por ejemplo, porcentaje);
b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las cuales se hicieron las
calibraciones, que influyen en los resultados de la medicién;
100 ([c) una declaracion que identifique como las mediciones son trazables
metrolégicamente
d) los resultados antes y después de cualquier ajuste reparacion, si estan
disponibles.
e) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos o
especificaciones (ver 7.8.6)
f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
¢El laboratorio es responsable de la actividad de muestreo y los certificados de
101 (calibraciones cumplen con los requisitos enumerados en 7.8.5, en donde sea
necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo?
102 ¢El certificado o etiqueta de calibracién contiene recomendaciones sobre el

intervalo de calibracién?

81




Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los
requisitos numerados en 7.8.2, los informes incluyen lo siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificacién Unica del item o material sometido a muestreo (incluido el
nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacién y los nimeros de serie,

103 |segun sea apropiado);
c) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d) una referencia al plan y método de muestreo;
e) los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que afecte a
la interpretacion de los resultados;
f) la informacién requerida para evaluar la incertidumbre de medicién para ensayos o
calibraciones subsiguientes.
¢Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificaciéon o
norma, el laboratorio documenta la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta

104 |el nivel de riesgo (tales como una aceptacion o rechazo incorrectos y los
supuestos estadisticos) asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha
regla?

105 Un certificado o etiqueta de calibracion no debe contener recomendaciones sobre el
intervalo de calibracién, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.
¢En la declaracion de conformidad se identifica lo siguiente?
a) cuales resultados se aplica la declaracion de conformidad; y

106 |b) qué especificaciones, normas o partes de esta se cumplen o no;
c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificaciéon o
norma solicitada).
¢Como el laboratorio documenta y asegura que solo personal autorizado para

107 |expresar opiniones e interpretaciones sea el que libere la declaracion respectiva en
los informes?

108 ¢Cémo el laboratorio identifica las opiniones e interpretaciones en base a los
resultados de los items de ensayo?

109 ¢En el caso de que las opiniones e interpretaciones se comuniquen al cliente
directamente se registran estas conversaciones?

110 ¢ Se identifica claramente los cambios, modificaciones o si se re emiten un informe
ya emitido? Y se incluye la razén del cambio?
¢Las modificaciones a un informe después de su expedicion se realizan como un

111 |documento adicional, o como transferencia de datos, que incluya la declaracion:
—Modificacion al informe, nimero de informe?

112 ¢Como se identifica los informes nuewos, y contiene referencia al original al que
reemplaza?

P17 | 7.9 |QUEJAS

113 El laboratorio cuenta con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones acerca de las quejas?
¢ Esté disponible una descripcion del proceso de manejo de quejas? ¢ El laboratorio
confirma si dicha queja se relaciona con las actividades de laboratorio de las que

114 |es responsable, y en caso afirmativo, las quejas son tratadas? ¢ El laboratorio es
responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de manejo de
quejas?
¢ El proceso de quejas incluye los siguientes elementos y métodos:
a) la descripcién del proceso para recibir, validar, investigar la queja y decidir qué

115 |acciones se van a tomar en respuesta a ella
b) rastrear y registrar las quejas, incluidas las acciones emprendidas para
resolverlas y asegurar que se tome cualquier accién apropiada?

116 ¢El laboratorio es el responsable de recolectar y verificar toda la informacion
necesaria para validar la queja?

117 ¢El laboratorio acusa recibo de la queja y suministra a quien presenta la queja, y
reporta los informes de avances y resultados de la queja?

118 ¢Los resultados de las quejas son revisados y aprobados por personal no
inwlucrado en las actividades en cuestion?

119 ¢El laboratorio notifica formalmente a quien presenta la queja, acerca del cierre de

la queja?
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P18 | 7.10 [ TRABAJO NO CONFORME
¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento que se implemente cuando las
120 |actividades de laboratorio o los resultados no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente?
121 |¢Conserva el laboratorio registros del trabajo no conforme y las acciones tomadas?
122 ¢Cémo solventa el laboratorio para que tratamiento de un trabajo no conforme no
welva a ocurrir?
P19 | 7.11 |CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION
¢El laboratorio tiene acceso a los datos y a la informacién necesaria para llevar a
123 . .
cabo las actividades del laboratorio?
¢ Se utiliza algin software para procesamiento de informacién del laboratorio?
¢Se ha validado este software antes de su implementacioén? (recolectar, procesar,
124 |registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su
funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los
sistemas de gestion de informacién del laboratorio por parte del laboratorio.).
125 |¢Cuenta el laboratorio con sistema de gestion de informacion?
126 ¢Coémo se asegura que el proveedor u operador del sistema cumple todos los
requisitos aplicables a la norma?
197 ¢Las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de
gestion de informacion del laboratorio son de facil acceso por parte del personal?
128 ¢ Se mantiene los célculos para transferencias de datos y se han sometido a las

comprobaciones apropiadas de una manera sistematica?

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

P20 | 8.1 |OPCIONES
129 ¢Se ha establecido, documentado e implementado y se mantiene un sistema de
gestion?
P21 | 8.2 |DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (Opcién A)
¢ Tiene el laboratorio establecido, implementado y mantenido un sistema de gestion
130 |que es apropiado para el alcance de sus actividades que incluye sus politicas y
objetivos para el cumplimiento de la norma ISO 17025?
131 ¢El laboratorio ha establecido las politicas y objetivos que consideran la
competencia, imparcialidad y operatividad sistematica?
132 ¢La direccion del laboratorio evidencia el compromiso con el cumplimiento de esta
norma y la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion?
133 ¢La documentacion generada para el cumplimiento de esta norma esta
referenciada o vinculada al sistema de gestion?
¢Un requisito de que todo el personal inwlucrado con las actividades de prueba y
134 [calibracion dentro del laboratorio se familiarice con la documentacién de calidad e
implemente las politicas y procedimientos en su trabajo?
CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION
P22 ] 8.3 L.
(Opcion A)
135 [¢Como el laboratorio realiza el control de documentos tanto internos y externos?
136 |¢Cuentra con un procedimiento de documentos y registros adecuado?
P23 | 8.4 |CONTROL DE REGISTROS (Opcién A)
¢El laboratorio mantiene y conserva todos los registros de forma tal que sean
137 |facilmente recuperables para el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
170257
¢El laboratorio ha establecido los controles necesarios para la identificacion,
138 |almacenamiento, proteccion, respaldo, recuperacion y disposicion de sus

registros?
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P24

8.5

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
(Opcion A)

139

¢El laboratorio ha establecido los riesgos y oportunidades que deben ser
abordados para asegurar que el SG logre los resultados esperados?

¢El laboratorio ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y
oportunidades y los ha integrado en los procesos del sistema?

140

¢ Cuenta el laboratorio con el plan para las acciones de los riesgos y oportunidades
y el cémo se integran e implementan con el sistema de gestion? ¢Cémo el
laboratorio evalla la eficacia de las acciones para los riesgos y oportunidades?

141

¢Cudl es el impacto potencial que ha generado en el laboratorio las acciones
tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades?

P25

8.6

MEJORA (Opcion A)

142

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar
cualquier accion necesaria.¢,Como el laboratorio ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las acciones necesarias para cumplir con
los requisitos del cliente y mejorar su satisfaccion.

143

¢,Como el laboratorio obtiene la retroalimentacién de los clientes? ¢Esta
informacién es analizada para mejorar el sistema de gestion y actividades del
laboratorio?

P26

8.7

ACCIONES CORRECTIVAS (Opcién A)

144

¢ Coémo el laboratorio reacciona ante la no conformidad y que acciones toma para
controlarla y corregirla? ¢El laboratorio ha implementado cualquier accién
necesaria, ante una no conformidad y revisa la eficacia de la accion correctiva
tomada? ¢El laboratorio ha actualiza los riesgos y oportunidades en caso de ser
necesario? ¢De acuerdo a las acciones correctivas se han cambios al sistema de
gestion?

145

¢Las acciones correctivas tomadas por laboratorio ante las no conformidades son
apropiadas?

146

El laboratorio conserva informacién documentada como evidencia de la naturaleza
de las no conformidades, cualquier accién tomada y los resultados de la accion
correctiva.

P27

8.8

AUDITORIAS INTERNAS (Opcién A)

147

¢ El laboratorio ha planificado que realiza auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones continien cumpliendo con los requisitos del sistema
de gestion y esta norma? ¢La organizacion lleva a cabo auditorias internas a
intervalos planificados?

148

¢El laboratorio ha planificado, establecido, implementado y mantiene uno o varios
programas de auditoria de acuerdo al alcance de las actividades de esta

norma? ¢El laboratorio conserva informacién documentada como evidencia de la
implementacién del programa de auditoria y los resultados?

P28

8.9

REVISIONES POR LA DIRECCION (Opcién A)

149

¢ Cuenta el laboratorio con un plan para revisar y asegurar su idoneidad, adecuacion
y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos relacionados con el
cumplimiento de este documento?

150

¢ El laboratorio cuenta con registros para los distintos items que revisa la alta
direccion?

151

¢ Existe registro cuando se realizan la revision por la direccion de las decisiones y
acciones tomadas?
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ANEXO 8: Documentos disefiados para la empresa Consorcio SGS-SKF S.A.
Programa de monitoreo condiciones ambientales

Caodigo: R-LAB-025. Requisito 6.3. Instalaciones y condiciones ambientales

Codigo : R-LAB-025

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Rewvision: 00

Pagina : 1 de 1
TITULO: PROGRAMA DE MONITOREQ DE CONDICIONES AMBIENTALES DEL LABORATORIO

DE ANALISIS DE FLUIDOS Fecha: Enero 2022

e o CRITERIC DE ACEFTACION
Calitrao
ANEIEMTE AR TCE A | Feecussca RANGO DE REGFOMEAELE | REGIITROZ
TRAEBAJD
Mornbre FRango FLUENTE
REQUERIDD EATAELECEDD
a LAR - 001 - T (Wiscasidad)|
M indica [T "G, H3%)
aLAR - 002 ~ T (FTIR] IM-LAE-001-T
T 15°C & 35°C — HR max B0% ) I-LAR-002-T
Tarmo o LAD - 003G - T (P IM-LAE-003-T
. termahigrametng (T 1075 & 30°C, Mo indica HR% ) Temperatura: | jpf-LAR-O04-T
Laborataria de ~Temperaburs .
A Diizarica LADE — 028 T: 0= 50°C o LAR « 004 - T [(Conteo de Particalas) 15°C a 25°C | IM-LAR-O05-T
andlisis de “Humedad Analista R-LAB-0Z5
T! LAB-014-T HR :20¢%- 90% [T &°C a 40°C - HR max B0%) Humedad: | jp-LAR-016-T
Fluidas Relatiea )
a LAR - 005 = T (Arco Chispa) 30 - 60% IM-LAE-017-T
ITA4C a 4370 - HR 0% - 90%)
a LAR — 018 — T [Turbidimetro)
ITOC a B0°C = HR. max 95%)
a LAR — 017 = T (Polerciametrod
[TOC a 50°C - HR max 100% )




Programa de Aseguramiento de la validez de los resultados de ensayo — Viscosidad cinematica

Cddigo: R-LAB-037. Requisito 7.7. Aseguramiento de la validez de los resultados

Coédigo R-LAB-037
S!i s EKF PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Revisién 0
FA Feb-22

Controles aplicados

RolnaceREteienc s Afio de (De acuerdo al Req.7.7 de la Directriz DA-acr-06D) ailleo20) Fuer}te de
. o . o referencia paralos Personal
Tipo de version Frecuenciade los Criterios de .
N°  Esquema Alcance o controles adoptados autorizado para
ensayo o controles aceptacion
Codigo Titulo edicion Descripcion g 5(3 S (ErEtmsno e Gllemem
S5 |7 < informe)
A |Estandares primarios. Verificacion de tubos Mensual X|X[X|x[x]|x|[x]|x|[x]|x]|[x]x +/-0.5% ASTM [;7579/"9"1
B |No se tiene equipo alternativo para este método N.A. N.A. N.A.
Calibracién de micropipeta (LAB-038-T) Anual X U+E<CA ANA--GEN.29
Calibracion de Termometro (LAB-042-T) Anual X U+E<CA ANA-I-GEN.29
¢ |Mantenimiento del viscosimetro Automatico (LAB- Anual x x pasa ANA-P-GEN.22
001-T)
Fecha de
Verificacion de la vigencia y pureza de los reactivos | En cada analisis | X [ X [ X | X [ X | X [ X | X [ X | X [ X | X vencimiento ANA-P-GEN.14
vigente
1vez al dia
D [Muestra control primario cuando se XXX [X[X[X[X[X[X[X[X[X +/-0.5% ASTM [:)7579ﬁtem
realiza el ensayo )
Standard Test Method for No aplica debido a que el servicio es especffico ya
. . N Kinematic Viscosity of E P N a . P ¥ N.A. N.A. N.A. Betty
. Aceites Viscosidad |ASTMD72 que no correlaciona con otro parametro. K
1 No Aplica . " Transparent and Opaque | 2018 Chuquimango/
usados Cinematica | 79-18el P
Liquids by Automated Ver método de Sandy Sullca
h ' ) 1
Houillon Viscometer F |Duplicado/R-LAB-01 n?j::traos XXX XX XX [ X[ XXX ]|X]| rExp<rmet. Ensayo
ASTM D7279
Ver método de
G |Reanalisis Unavez al afio X | RExp<R Met. Ensayo
ASTM D7279
H |NA. N.A. N.A. N.A.
Criterios de los
| |Revision de los resuitados Pororden 1 |yl x | x [x | x|x [x|x|x|x|x]| _ contoles ANA-P-GEN.28
reportada establecidos en
el R-LAB-01
Se realiza 10 repeticiones de una muestra por cada o o "?'°"“.e, de
J N - . Unavez al afio X | F critico<F tabla verificacion del
analista autorizado en el método .
método
—<R de método Ver método de
K |Andlisis de una muestra con valor conocido Unavez al afio X de ensa Ensayo
o ASTM D7279
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Modelo de programa general de mantenimiento del laboratorio

Cddigo: R-LAB.027. Capitulo 6.4. Requisito de mantenimiento de equipos e instrumentos.

Equipo

mantenimiento.

Codigo R-LAB-027
Sﬁs EKF Programa General de Mantenimiento Laboratorio de Analisis de Fluidos Revision 0
— FA. Set-22
Laboratorio de Analisis de Fluidos
2022
Cddigo Interno EQUIPO / MEDIO DE MEDICION MARCA MODELO SERIE PROVEEDOR FR;EI:éJSEE’\;():IA obsenaciones
enero | febrero | marzo | abril | mayo | junio | julio agosto |setiembre| octubre | noviembre | diciembre
LAB-001-T VISCOSIMETRO AUTOMATICO HOUILLON VH1L 8052 ANALAB 12
LAB-010-T BOMBA DEL VISCOSIMETRO GAST MANUFACTORY DOAT- P504-VN LR37697 INTERNO 12
Mantenimiento Mantenimiento
Programado Realizado
Mantenimiento Cancelado
RC Correctivo Realizado e (registrar motivo)
POS Postergado (registrar | Instalacion
motivo)
Inicio de Operacion Compra .de
cc Consumibles
RP Repotenciamiento de MP Pendiente No se realizo
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Lista de documentos disefiados en el proyecto de investigacion

Codigo: R-LAB.024. Listado de documentos internos del sitema de gestion de

calidad
Codigo R-LAB-024
SGS EKF Listado de Documentos Internos del Sistema de Gestion de Calidad Revisién 0
F.A. Set-20
Codigo Interno Titulo Fecha de Aprok isié f ia
R-LAB-001 REGISTRO DE DATOS Y REPETIBILIDAD DE VISCOSIDAD CINEMATICA Feb-22 0 ASTM D7279
R-LAB-002 REGISTRO DE VERIFICACION DIARIA DE VISCOSIDAD CINEMATICA Feb-22 0 ASTM D7279
R-LAB-003 REGISTRO DE CALIBRACION DE LOS CAPILARES DEL BANO DE VISCOSIDAD CINEMATICA Feb-22 0 ASTM D7279
R-LAB-004 REGISTRO DE VERIFICACION DEL INDICE DE PQ Feb-22 0 ASTM D8184
R-LAB-005 REGISTRO DE REPETIBILIDAD DE PQ Feb-22 0 ASTM D8184
R-LAB-006 VERIFICACION DE CONTEO DE PARTICULAS Feb-22 0 ASTM D7596
R-LAB-007 REGISTRO DE DATOS CONTEO DE PARTICULAS Feb-22 0 ASTM D7596
R-LAB-008 VERIFICACION DE LA BALANZA Feb-22 0 FILTROGRAFIA
R-LAB-009 VERIFICACION DEL TURBIDIMETRO Feb-22 0 REFRIGERANTES
R-LAB-010 VERIFICACION DEL MEDIDOR COMBINADO Feb-22 0 REFRIGERANTES
R-LAB-011 VERIFICACION DEL REFRACTOMETRO Feb-22 0 REFRIGERANTES
R-LAB-012 RESULTADO DE FILTROS COF Feb-22 0 FILTROGRAFIA
R-LAB-013 ARCHIVO DE SEGUIMIENTO REFRIGERANTES Feb-22 0 REFRIGERANTES
R-LAB-014 REGISTRO DE MUESTRAS Feb-22 0 REGISTROS
R-LAB-015 REGISTRO DE RECEPCION DE MUESTRAS Feb-22 0 REGISTROS
R-LAB-016 REGISTRO DE REPETIBILIDAD DEL FTIR Feb-22 0 ASTM E2412
R-LAB-017 REGISTRO DE VERIFICACION DIARIA DEL FTIR Feb-22 0 ASTM E2412
R-LAB-018 REGISTRO DE REPETIBILIDAD DEL ARCO CHISPA Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-019 CONTROL DE GASTO DE STANDARES DEL ARCO CHISPA Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-020 REGISTRO DE VERIFICACION STD OPPM Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-021 REGISTRO DE VERIFICACION STD 5-10PPM Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-022 REGISTRO DE VERIFICACION STD 100PPM Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-023 REGISTRO DE VERIFICACION STD 300PPM Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-024 Listado de d internos del si de Gestion de Calidad Feb-22 0 N.A.
R-LAB-025 Programa de Monitoreo de Condiciones Ambientales Feb-22 0 N.A.
R-LAB-026 Listado de Documentos Relacionados al Producto/Servicio Feb-22 0 N.A.
R-LAB-027 Prog! | de Lab io de Andlisis de Fluidos Feb-22 0 N.A.
R-LAB-028 Programa General de Calibracién Laboratorio de Analisis de Fluidos Feb-22 0 N.A.
R-LAB-029 Listado General de Equipos Feb-22 0 N.A.
R-LAB-030 Registro de Entrega de Muestras Feb-22 0 N.A.
R-LAB-031 Registro de control de calidad Equipos Feb-22 0 N.A.
R-LAB-032 Revisién de Certificados/Informes de Calibracién Feb-22 0 N.A.
R-LAB-033 Factor de correccién para equipos Calibrados Feb-22 0 N.A.
R-LAB-034 Registro de Condiciones Ambientales Feb-22 0 N.A.
R-LAB-035 Evaluacién de puntos criticos Feb-22 0 N.A.
R-LAB-036 Informe de Verifi 6n o validacién del métod: Feb-22 0 N.A.
R-LAB-037 Programa de Aseguramiento de Validez de Resultados Feb-22 0 N.A.
R-LAB-038 Fichade ia Técnica del P | Feb-22 0 N.A.
R-LAB-039 Plan de Capacitaciones y Entrenamiento Feb-22 0 N.A.
R-LAB-040 REGISTRO DE RESULTADOS DE ANALISIS FINALES Feb-22 0 N.A.
R-LAB-041 GRAFICOS DE CONTROL DE VISCOCIDAD CINEMATICA Feb-22 0 ASTM D7279
R-LAB-042 GRAFICOS DE CONTROL DEL FTIR Feb-22 0 ASTM E2412
R-LAB-043 GRAFICOS DE CONTROL DEL ARCO CHISPA STD 100ppm Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-044 GRAFICOS DE CONTROL DEL PQ CALIBRACION Y VERIFICACION Feb-22 0 ASTM D8184
R-LAB-045 GRAFICOS DE CONTROL DE CONTEO DE PARTICULAS BK-4um Feb-22 0 ASTM D7596
R-LAB-046 REGISTRO CONVERTIDOR DE ARCO CHISPA Feb-22 0 ASTM D6595
R-LAB-047 ARCHIVO DE SEGUIMIENTO DE MUESTRAS DE ACEITE MINA Feb-22 0 REGISTROS
R-LAB-048 ARCHIVO DE SEGUIMIENTO DE MUESTRAS DE ACEITE PLANTA Feb-22 0 REGISTROS
R-LAB-049 Matriz de la Gestion de Riesgos de Calidad Feb-22 0 REGISTROS
R-LAB-050 Inventario de consumibles Feb-22 0 REGISTROS
PP-10-LAB.1 Instruccion Operativa de viscosidad Feb-22 0 N.A.
PP-10-LAB.2 Instruccion Operativa de equipo FTIR elmer frontier Feb-22 0 N.A.
PP-10-LAB.3 Instruccion Operativa de conteo de particulas Feb-22 0 N.A.
PP-10-LAB.4 Instruccion Operativa de plancha de crepitacion Feb-22 0 N.A.
PP-10-LAB.5 Instruccion Operativa de arco chispa Feb-22 0 N.A.
PP-10-LAB.6 Instruccion Operativa de medicor combiando Feb-22 0 N.A.
PP-10-LAB.7 Instruccion Operativa de conteo de particulas Feb-22 0 N.A.
PS-LAB-001 Pets de analisis de viscosidad Feb-22 0 N.A.
PS-LAB-002 Pets de lisis de determinacion de les por espectrometria Feb-22 0 N.A.
PS-LAB-003 Pets de analisis de espectrometria infraroja por transformadas de fourier Feb-22 0 N.A.
PS-LAB-004 Pets de analisis de conteo de particulas Feb-22 0 N.A.
PS-LAB-005 Pets de analisis de indice de densidad ferrosa Feb-22 0 N.A.
PS-LAB-006 Pets de lisis de determinacion de p ia de agua Feb-22 0 N.A.
PS-LAB-007 Pets de analisis de refrigerantes Feb-22 0 N.A.
R-LAB-051 Control de residi inados Feb-22 0 N.A.
PP-10-LAB.14 Procedimiento general del laboratorio de lubricantes Feb-22 0 N.A.
Fecha de Actualizacién [Feb-22
Elaborado por: Carlos Gonzales / Sandy Sullca
Aprobado por: Rocio Manrique
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Lista de ASTM actualizados en el laboratorio de Consorcio SGS-SKF S.A.

Caodigo: R-LAB.026. Listado de documentos relacionados al producto/servicio

LACIONAD

AL PROD

O/SERVICIO

(Requisitos Legales, Reglamentos, Métodos de cliente, métodos normalizados, Normas y otros)
s! ; ; E K F Fecha de Actualizacion: 22/06/2022
A a ANO DE ENTIDAD QUE
PRODUC&:;::::'??J;)E NSAYO Coglggvf;-gﬁ;ON TiTULO (EDICION / EMITEEL RES:ZCISSII\CB);E o= ';EEC\:/TQ C[))s OBSERVACION
Plq REVISION) REQUISITO
Standard Test Method for .
Laboratorio de Analisis d Kinematic Viscosity of T t and Analista
1 | -aboratorio de Analsis ce Viscosidad Cinematica ASTM D7279-20 inemalic Viscosity o Transparent an 2020 ASTM | Senior/Coordinad | 22/06/2022 |  conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF Opague Liquids by Automated Houillon .
. or de Laboratorio
Viscometer
Standard Test Method for
Automatic Particle Counting and Particle .
Laboratorio de Analisis de Shape Analista
2 . . Conteo de particulas ASTM D7596-14 - . p_ . . 2014 ASTM Senior/Coordinad | 22/06/2022 conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF Classification of Oils Using a Direct Imaging .
or de Laboratorio
Integrated
Tester
Standard Practice for Condition Monitoring of Analista
Laboratorio de Analisis de - . . .| ASTM E2412-10 |In-Senice Lubricants by Trend Analysis Using X
3 Fluidos Consorcio SGS-SKF Condiciones de monitoreo Engine oil (Reapproved 2018) Fourier Transform Infrared (FT-IR) 2010 AST™M Senlor/Coordlngd 22/06/2022 conforme
or de Laboratorio
Spectrometry
Standard Test Method for determination of
Laboratorio de Analisis de Determinacion de Metales de wear metals and Contaminant in Used Analista
4 . . ASTM D6595-17 Lubricating Oil or Used Hydraulic fluid by 2017 AST™ Senior/Coordinad | 22/06/2022 conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF Desgaste L . L .
rotating disc electrode atomic emission or de Laboratorio
spectrometry
Laboratorio de Analisis d Standard Test Method For Ferrous Wear Analista
5 | -avoratorio de AnalSIS 86 | heiominacion de Particulas Ferosas | ASTM D8184-18e1 | Debris Monitoring In In-senice Fluids Using A 2018 ASTM | Senior/Coordinad | 22/06/2022 | ~ conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF . . .
Particle Quantifier Instrument or de Laboratorio
Standard Test Method for Condition Monitoring
Laboratorio de Analisis d Condiciones de monitoreo de Aditi of Phosphate Antiwear Additives in In-Senice Analista
6 avoratorio de Analisis ce | Gondiciones de monitoreo 0e AAUMOS | sy p7412.21 | Petroleum and Hydrocarbon Based Lubricants 2021 ASTM Senior/Coordinad | 22/06/2022 | actualizado
Fluidos Consorcio SGS-SKF | Fosfatos antidesgaste usando FTIR . . . .
by Trend Analysis Using Fourier Transform or de Laboratorio
Infrared (FT-IR)Spectrometry
Standard Test Method for
Laboratorio de Analisis de Condiciones de monitoreo de Condition Monitoring of Oxidation in In-Senice Analista
7 N . o ASTMD7414-21 | Petroleum and Hydrocarbon Based Lubricants 2021 AST™M Senior/Coordinad | 22/06/2022 | actualizado
Fluidos Consorcio SGS-SKF Oxidacion usando FTIR . . . .
by Trend Analysis Using Fourier Transform or de Laboratorio
Infrared (FT-IR) Spectrometry.
Standard Test Method for Condition Monitoring
Laboratorio de Analisis de Condiciones de monitoreo de of Sulate By-Products in In-Senice Petroleum Analista
8 . " ASTMD7415-21 | and Hydrocarbon Based Lubricants by Trend 2021 ASTM Senior/Coordinad | 22/06/2022 | actualizado
Fluidos Consorcio SGS-SKF Sulfatacién usando FTIR e . .
Analysis Using Fourier Transform Infrared (FT- or de Laboratorio
IR)Spectrometry
Conﬁguracllun y fun.monan.nentu de Standard Practice for Set-Up and Operation of "
Laboratorio de Analisis de espectrometros infrarrojos por Fourier Transform Infrared (FT- Analista
9 . . transformada de Fourier (FT-IR) para el| ASTM D7418-21 . y - 2021 AST™M Senior/Coordinad | 22/06/2022 | actualizado
Fluidos Consorcio SGS-SKF ! g IR)Spectrometers for In-Senice Oil Condition .
monitoreo del estado del aceite en L or de Laboratorio
s Monitoring
senicio
Laboratorio de Analisis de Terminologia relacionada a ASTM E0131-10 Standard Terminology Relating to Analista
10 | 2 ’ gar 9 9 2010 ASTM | Senior/Coordinad | 22/06/2022 | ~ conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF Espestroscopia Molecular. (Reapproved 2015) Molecular Spectroscopy. .
or de Laboratorio
Laboratorio de Analisis de Uso de los terminos de precision y Standard Practice for Use of the Terms Analista
u Fluidos Consorcio SGS-SKF exactitud en métodos ASTM ASTM EOL77-20 Precision and Bias in ASTM Test Methods. 2020 ASTM Senlor/Coordlngd 22/06/2022 conforme
or de Laboratorio
Laboratorio de Analisis de Standard Test Method for Fuel Dilution of In- Analista
12 . . Determinacion de Diluyente ASTMD8004-15 Senice Lubricants Using Surface Acoustic 2015 AST™M Senior/Coordinad | 22/06/2022 conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF X .
Wave Sensing. or de Laboratorio
. . Determinacion de viscodiad Standard Test Method for Field Determination Analista
Laboratorio de Analisis de " N . By y o N . y . .
13 . . Cinematica usando Viscosimetro ASTM D8092-17 | of Kinematic Viscosity Using a Microchanel 2017 AST™M Senior/Coordinad | 22/06/2022 conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF . N .
demicrocanal Viscometer or de Laboratorio
Laboratorio de Analisis de | Metod odigo de limpieza d Hydraulic flid power-Fluid Method for codi Analsta
14 | -avoratorio de Analisis de | Metodo para codigo de lmpieza de f g 4pq6.47 | Hycraulic fuid power-FLid Metho for coding 2017 ASTM | Senior/Coordinad | 22/06/2022 |  conforme
Fluidos Consorcio SGS-SKF | contaminacién por particulas solidas the level of contamination by solid particles .
or de Laboratorio
Revisado por: Carlos Gonzales/Sandy Sullca
Fecha de Revision: 22/06/2022
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Programa del plan de capacitaciones de sensibilizacién

SGS EKF Programa de capacitacion
Semanal | Semana2 | Semana3 | Semanad | Semana5 | Semanab | Semana7 | Semana8 | Semana9 | Semana 10

lera etapa: Interpretacion de la
norma ISO 17025:2017
Objeto y campo de aplicacion X
Referencias normativas X
Terminos y definiciones X
Requisitos generales
Requisitos estructurales
Requisitos de recursos
Requisitos del proceso
Requyisitos del sistema de gestion
2da etapa: Estadistica aplicadaa
laboreatorios con Minitab y Excel
Introduccion a la estadistica
Introduccion al Minitab
3era etapa: Validacion y verificacion
de metodos de ensayo
Error en procesos de medicion: Tipos
Aseguramiento de la calidad
Requisitos de la normaISO 17025y .
requisitos de INACAL
Validacion de metodos de ensayo
Protocolo de validacion de metodos
de ensayo
Evaluacion de parametros de
desempefio
Informe de validacion X
4ta etapa: Estimacion de la
incertidumbre de la medicion
Introduccion - Conceptos X
Requisitos de la norma IS0 17025y

requisitos de INACAL
Proced. General de estimacion de la
incertidumbre de la medicion
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Registro de control de condiciones ambientales

Caodigo: R-LAB-034. Requisito 6.3. Instalaciones y condiciones ambientales

Cédigo R-LAB-034
EKF LABORATORIO DE ANALISIS DE FLUIDOS Revision 0
F.A. Set-21
REGISTRO DE CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES
Cédigo: Termohidréometro LAB-014-T | Termohidrémetro 192451643
TEMPERATURA [HUMEDAD |TEMPERATURA| HUMEDAD
FECHA HORA ©C) %) ©C) () TURNO ANALISTA

Registro de calibracion de los tubos de viscosidad - ASTM D7279

Caodigo: R-LAB-003. Requisito 6.3. Instalaciones y condiciones ambientales

EKF REGISTRO DE CALIBRACION DE LOS TUBOS DE VISCOSIDAD LABORATORIO DE ANALISIS DE FLUIDOS EOd,'g,", R‘“LB'(B
evision
SGS METODO ASTM D727

— ODO AS 9 FA. Feb-22

o VISCOSIDAD VALOR VALOR VALDACION CONFORMIDAD
FECHA BANO DE TUBO ESTANDAR LOTE DEL LECTURAS PROMEDIO MINIMO MAXIMO DE VALORES | LECTURA DE DELA ANALISTA

VISCOSIDAD PRIMARIO ESTANDAR ACEPTABLE ACEPTABLE PARA lA’ VERIFICACION CALIBRACION

PRIMARIO CALIBRACION
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Registro de ficha de competencia técnica

Caodigo: R-LAB-038. Requisito 7.2. Seleccion, verificacion y validacion de métodos.

S‘ is EKF FICHA DE COMPETENCIA TECNICA

Cédigo R-LAB-038
Revision 0
FA. Feb-22

Tipo de Constancia:

De Entrenamiento

Unidad de Negocio / Area:

Analisis de Fluidos

Participante(s):

Tutor:

Entrenamiento Tedrico y/o Practico

Temas

Documento

Fechas

Duracién (horas)

Lectura del método de ensayo

ASTM D7279 " Standard Test Method for
Kinematic Viscosity of Transparent and Opaque Liquids
by
Automated Houillon Viscometer"

Elaboraciény revision de documentos
relacionado al método de ensayo

R-LAB-035: Evaluacion de los puntos criticos Método
ASTMD7279
R-LAB-002: Registro de verificacion diaria de
Viscocidad cinematica

Elaborar o revisar la instruccion operativa de
los equipos utilizado en el método de ensayo

PP-I0-LAB-01" Equipo analisis de Viscocidad
Cinematica"

Revision del programa de condiciones
ambientales

R-LAB-025 "Programa de Monitoreo de Condiciones
Ambientales”

Revision del programa de equipos

R-LAB-027 " Programa de Frecuencia Mantenimiento
de equipos”

Revision del programa de aseguramiento de
calidad

R-LAB-037 " Programa de aseguramiento de la Calidad
de los resultados de ensayos"

Preparacion de curva de calibracion (cuando
aplique), patrones y reactivos

R-LAB-003: Registro calibracién de Capilares

Desarrollo del método de ensayo

Cédigo de muestra

Revisién del programa de aseguramiento de
calidad

R-LAB-036 Informe de Verificacion del Método
ASTMD7279
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Trabajo bajo Supervision

Producto Esquema Analito Orden Fecha

Actividad

Viscosidad
Aceites Lubricantes No aplica Cinematica a
100°C

Analisis y Reporte

Viscosidad
Aceites Lubricantes No aplica Cinematica a
100°C

Analisis y Reporte

Viscosidad
Aceites Lubricantes No aplica Cinematica a
100°C

Analisis y Reporte

Evidencias de evaluacién Estadistica

EVALUACION ESTADISTICA: POR PRECISION

Opcién 2
Precision : por diferencia porcentual relativa
Repetibilidad: Duplicado de Muestras

Diferencia Diferencia
CODIGO INTERNO PRODUCTO RSSCULUAYS A [RESULINTS (3 Porcentual Porcentual

(mm2Js) (mm2s) Hallada (%) |Establecido (%)

Evaluacion

1.600

1.600

1.600

EVALUACION ESTADISTICA: POR VERACIDAD

Veracidad Por: Muestra Control 6 Material de referencia (Técnica Estadistica: t Student)

Marca: Lote: Fecha de vencimiento:
Fecha de evaluacion: Otro material:
Nivel Bajo
Replicas CODIGO INTERNO Besiados h (ver la tabla) Criterio
(mm2/s))
N°1
N°2
N°3
N°4
N°5
Hmre
a
G.L
Promedio
s
tcal
ttablas
tcal<ttab

Tabla de valores
criticosde hyk de
Mandel

hal 95%
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Marca: S200 Lote: Fecha de vencimiento:

Fecha de evaluacion: Otro material:
Nivel alto
Replicas CODIGO INTERNO R(e;rﬂgg)‘;s h(L157) Criterio
N°1
N°2
N°3
N°4
N°5
Mvre
a
GL
Promedio
s
tcal
ttablas
tcal<ttab

Comentarios / Observaciones

La Analista .......c.ccooereernmrriernnns ha demostrado ser competente en el desarrollo del método ASTM D7279 para la
determinacion de Particulas ferrosas en las matrices de aceite lubricante.; lo cual queda demostrado en su evaluacion por
veracidad y precision.

Conclusién

Por tanto se autoriza al analista para desarrollar y reportar el método ASTMD7279 en las matrices:Aceites lubricantes,
ademas para el manejo y operacion de los equipos usado en el método de ensayo.

Fecha de Autorizacion

Nombre del responsable de autorizacion

Firma del Responsable de autorizacion

94



Modelo de instrucciones operativas

Caodigo: PP-10-LAB.3. Capitulo 7. Requisito del proceso.

Cadige PPIO-LAB.3
SGS EK INSTRUCCION OPERATIVA Revision : 02
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Pagina 1de 35
2 Cua ) ' Fecha Enero 2020
Titulo: CONTEO DE PARTICULAS Elaborado: BC
Aprobado : JC/CG

Copia Asignada a:

|LA COPIA IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA

COPIA CONTROLADA N*

Elaborado por:

AREA ASIGNADA :

Revisado por:

on

MANTENIMIENTO MINA-MCP

Revisado por:

Aprobado por:

Nombre(s): Nombre(s}): Nombre(s): | Nombre(s):
Julliana Coronel Diaz Alexander  Manuel | All Elvis Uribe | Alexander Manuel
Carlos. R. Gonzales Ore Zevallos Gomez Buendia | Zevallos Gomez
|
|
:
1
------- - -
Cargols) Cargols): Cargols): : Cargols):
|
Analista Senior Supervisor de campo | Supervisor de SSMA | Lider de Contrato
1
|
“Firmals): Firmals): Firmals): | Firmafs): |
|
(= /;/ A E -
A = o |
. !
| A |
A+t t
[ T3 7{?("‘ |
d Fecha de aprobacion
( 07-01-2020
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Modelo de procedimientos

Caodigo: PP-10-LAB.14. Capitulo 7. Requisito del proceso.

Tl

C

41.

PP-I0.LAB-14
SGS BKF PROCEDIMIENTO no
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 1 de
Febrero 2022

tlo:
PROCEDIMIENTO GENERAL DEL LABORATORIO DE LUBRICANTES

Aprobado

opia Asignada a | LA COPIA IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROQLADA

OBJETIVO

El presente procedimiento establece las actividades a seguir durante la recepcion, , ordenar las
muestras, codificar muestras , ensayos respectivos para cada aceite , desarrollo de método,
eliminacion de residuos, gestion de calidad, emision de informes y reportes electrénicos en el
Laboratorio de Chinalco , asegurando que cumpla con las normas e instrucciones establecidas.

CAMPO DE APLICACION
Este procedimiento aplica al laboratorio Chinalco.

RESPONSABILIDADES

El Supervisor de Laboratorio, Analista Senior ,Coordinador de Calidad del Laboratorio son
responsables de implementar, mantener y hacer cumplir el presente procedimiento.

El area de Lubricacion es responsable de hacer llegar las muestras al Laboratorio.

El Asistente de laboratorio es el encargado de informar cualquier observacion encontrada
durante el proceso de recepcion, al Analista Senior .

Los Analistas Senior, Analistas, Asistente de laboratorio son los responsables de cumplir con lo
establecido en el presente procedimiento.

4. PROCEDIMIENTO

Recepcion y Registro de Muestras

El asistente de laboratorio es el encargado de registrar las muestras , con la informacion
necesaria para su registro.

El Asistente de laboratorio debe revisar las muestras y que la rotulacion de la etiqueta cuente con
los datos necesario para su analisis . dando un check de conformidad de cantidad, tipo de envase
y etiqueta.

Las muestras que presenten alguna observacion permanecen en el stand de muestras |leidas por
un periodo de 1 mes .

Pasado el periodo de retencion de las muestras en observacion el Analista senior les dara la

indicacion a los Analistas y Asistentes de laboratorio para la eliminacion de dichas muestras,
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* El personal de laboratorio y del area de confiabilidad por parte de acuerdos tiene conocimiento el
estado de las muestras eliminadas.

* Las muestras son revisadas, ordenadas y verificadas el Asistente de laboratorio  segun los
formatos:
a) R-LAB-030-Registro de entrega de muestras
b) R-LAB-014- Registro de muestras
c) R-LAB-015- Registro de recepcion de muestras

* Sies que la muestra no contara con ninguna informacion, el Asistente de laboratorio o Analistas
de laboratorio se encargara de tomar una fotografia de la muestra y se enviara la evidencia de
manera inmediata via correo electronico al area confiable o area de lubricacion para solicitarle
infarmacion de la muestra.

42.  Codificacién de las muestras

e El Asistente de laboratorio decepciona y ordena las muestras para ingresarlos en los registros
correspondientes .

e El Asistente ingresa la muestras por condicion o PM vy se informa a los Analistas de laboratorio
para dar su conformidad.

« El Asistente de laboratorio genera la codificacion de acuerdo al orden correlativo que se maneja y
orden de compartimientos (muestras delgadas , muestras gruesas , motores) en el caso de
mina .en el caso de planta el orden correlativo de acuerdo a los cargos generados por el area
de confiabilidad.

* Una vez ingresadas las muestras en los registros son verificados antes de pasar a analisis, por
parte de los Analistas y Asistentes en conjunto, donde verifica la cantidad de muestras .
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GS EKF Cadigo PP-I0 LAB-14
PROCEDIMIENTO Revision s

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Pégina 3de 10
Facha Febrato 2022

PROCEDIMIENTO GENERAL DEL LABORATORIO DE LUBRICANTES

Copia Asignada a

Aprobado CG/JC

LA COPIA IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Rotulacion

Es funcion del area de lubricacion que todas las muestras ingresen totalmente rotuladas , con todo lo

requerido en las etiquetas antes de entregar al laboratorio

La informacion de la etiqueta siempre debera estar protegida para evitar errores en los andlisis
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5. Distribucién de Ensayos

Es funcion del Analista realizar solo ensayos en los cuales esta capacitado.

El analista autorizado y/o encargado del ensayo verifica el estado de la muestra (envase,
volumen, etiqueta adecuada, condiciones temperatura) antes de realizar sus actividades de
acuerdo a las instrucciones recibidas en las ordenes de trabajo o consideraciones de los
métodos de ensayo.

Nota: para los andlisis de lubricantes se debe considerar el Programa Semanal Trabajo
CHINALCO.

a. Desarrollo de los Métodos de Ensayo

El analista autorizado y/o encargado de los ensayos revisa los métodos (de ser necesario) y
verifica los equipos, materiales, reactivos, patrones, formatos y todo lo necesario para la
realizacion del ensayo, de acuerdo a las Buenas Practicas del laboratorio .

El analista debera contar con los formatos necesarios para el analisis antes de iniciar con la
ejecucion del metodo para registrar la informacion de datos y/o resultados en el momento de
realizar el ensayo y asi evitar error de transcripcion.

Los analisis se inician apenas ingresan la muestras al laboratorio con la finalidad del
cumplimiento de los tiempos de respuesta establecido con el cliente.

El analista autorizado y/o encargado ejecuta el ensayo cumpliendo los tiempos establecidos
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con el cliente y cuando finaliza reporta y/o valida los resultados en el Registro de Resultados
de Anélisis Finales (R-LAB-040) .

Durante el desarrollo del ensayo se debe cumplir con los controles de calidad establecidos para
cada método de acuerdo al Programa de Aseguramiento de la Calidad en el Laboratorio de Oil.

El cumplimiento de los limites establecidos para la muestra control o patron de verificacion
es a través de los gréficas de control R-LAB-041/042/043/044/045 . Evaluacién de Datos de
precision y veracidad”,

Para muestras de Lubricantes en el laboratorio Sede Chinalco , los analistas Ingresan los
resultados en el registro  R-LAB 040 previa revision de los datos por el analista encargado por
el verificando siempre lo ingresado.

Después de los ensayos el material empleado es colocado en el area de lavade bajo

condiciones adecuadas para su tratamiento final,

b. Evaluacion y Revision de Resultados

El Analista Senior es el encargado de revisar que la informacion ingresada en el R-LAB-040

este conforme .

a) La correcta transcripcién de datos y resultados

b) E! aseguramiento de Calidad segun el R-LAB -001/004/005/006/016/018/020/021/022
(repetibilidad, blanco, muestra control).

El responsable de la evaluacion de los resultados ( Analista Senior ) recopila los registros y

revisa que la informacion de los resultados este completa y correcta en el Excel , tipo de aceite,

modelo de equipo , cédigo del equipo , componente , horémetros , fecha de muestreo | esta

verificacion se evidenciara en las etiquetas de las muestras y en el registro de ingreso de

muestras R-LAB-014.

De encontrar alguna desviacion en el ingreso de la informacion se procedera al érea de
confiabilidad y personal de lubricacion .
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evaluacion de todos los resultados estd a cargo del Analista Senior.
5.1. Reporte de Resultados
. Completados los andlisis, se reporta los valores en el R-LAB-40-Registro de Resultados de
Analisis Finales.
. Una vez completado el registro el Analista senior es el responsable de validar los resultados y

generar el reporte final en Excel para enviar al cliente

*  Las muestras urgentes que llegan en el dia serdn reportadas en un tiempo de 30 min (en el caso

de muestra por condicion) 2 horas (en PM de acuerdo al orden de llegada) .

. Es responsabilidad del Analista Senior revisar el equipo ingresado con los resultados, y validar

los resultados de acuerdo a los limites establecido

« Las muestras que ingresen a partir de las 5.30 p.m seran reportadas al siguiente dia, excepto una

que sea una condicion (1 muestra) sera reportada como urgente el mismo dia .

. Es responsabilidad del Analista Senior generar/ enviar los informes via email al cliente.

. La hora de envio del reporte final del dia con los resultados de las muestras es 6.30 p.m.

5.2. Informe de Ensayo

La revision y aprobacion del reporte final es responsabilidad del Analista Senior .

TablaN* 1

Cantidades minimas necesarlas para realizar ensayos en muestras Lubricantes

N° Tipo de
METODO
CANTIDADES MINIMAS, m| Material
1 Para todos los anélisis 100 Frasco de
Aceites Lubricantes Plastico

* En caso Ingresen muestras con cantidades menores a 100 ml, se infarmara al cliente de las
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limitaciones en el analisis de esta muestra.

6. GESTION DE CALIDAD

a. Personal

Se debe contar con personal competente para el manejo de determinados equipos,
realizacion de ensayos , evaluacion de resultados, aprobacion de informes y certificados de
ensayo y de calibracion.

Para brindar la autorizacion del personal, se debe aplicar el procedimiento R-LAB-038.

Para el caso de los Analistas Senior seran autorizados de la siguiente manera:

« La capacitacion y entrenamiento se les realizard asignando un tutor con los
documentos que aplican en sus respectivas areas, esto sera registrado en la ficha
técnica de competencia de Personal y/o en una lista de verificacion para la
autorizacion.

« Lacalificacion y autorizacion se realizara de acuerdo al siguiente criterio:

a)La ficha técnica de competencia de Personal y/o el uso de una lista de
verificacion con lo que se evalia el conocimiento teorico y practico para la
ejecucion de la actividad, cuando aplique se considerara también 02 registros
como minimo generados de la manera correcta que debe incluir resultados
conformes de la actividad realizada y trazable al dato de las mismas, el
responsable de la autorizacion es el supervisor del area.

b)La evaluacion de desempefio se realizard anualmente con el mismo criterio de
la autorizacion inicial,

b. Condiciones ambientales
Las condiciones ambientales de las salas controladas, se registraran en R-LAB-034.

6.1  OrdenyLimpleza

- El orden y la limpieza se maneja dentro del laboratorio . Buenas Précticas de laboratorio.

Lineamientos basicos y requerimientos técnicos.
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- La limpieza estd a cargo del personal del personal de laboratorio y deben registrar
diariamente en el registro de Limpieza de laboratorio el cual no indica el correcto estado de
los ambientes,

6.2.Equipos

El Analista Senior laboratorio es el responsable de gestionar la actualizacion del registro R-
LAB-027/028.

Los analistas autorizados o personal encargado registraré las verificaciones de los equipos
en los registros establecidos de acuerdo a las instrucciones operativas de cada equipo.
Cuando se cuente con un nuevo equipo o se tenga que dar de baja a un equipo se debe
informar al Supervisor de Laboratorio , Coordinador de Calidad y Analista Senior para
realizar la gestion correspondiente para el ingreso o retiro del programa de calibracion y
mantenimiento.

Es responsabilidad del Analista Senior del Laboratorio revisar y realizar seguimiento al
cumplimiento del programa general de mantenimiento y Calibraciones de laboratorio de
analisis de fluidos.

El Coordinador de calidad del Laboratorio y Analista Senior es el responsable de revisar y
registrar los certificados en el " Registro de Revision de Certificados y/o Informes de
calibracién” dando conformidad y autorizacion de a uso del equipo.(R-LAB-032)

6.3. Patrones analiticos, Reactivos y soluciones de trabajo

El laboratorio no debe utilizar patrones y/o reactivos vencidos (segun indique el certificado
de andlisis) durante el desarrollo del método de ensayo.

Todos las fechas de vencimiento de los reactivos y materiales que actualmente se manejan
en el laboratorio deben trazar con el certificado de analisis correspondiente, en caso que
este no contenga la informacion se establece como fecha de vencimiento el tiempo
establecido por el proveedor en la carta respectiva.

6.4. Aseguramiento de la calidad de los resultados

El laboratorio debe establecer controles de calidad para validar los resultados de los
ensayos y/o calibraciones realizados.

103



SGS GKF
PROCEDIMIENTO Revision 00

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Péaing 9 de 10
T.:-.;-hd Febrero 2022
Titulo:
PROCEDIMIENTO GENERAL DEL LABORATORIO DE LUBRICANTES
Aprobado CG/JC
Copia Asignada a | LA COPIA IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA

El laboratorio establece la precision como parametro de calidad de acuerdo a las exigencias
del método y/o lo establezca el programa de aseguramiento de la calidad del laboratorio.
Asi mismo se debe evidenciar la evaluacion de la precision por parte del analista y que
cumpla con lo establecido en el método (repetibilidad) para ello el laboratorio debe usar los
registros de acuerdo a la metodologia empleada.

Las muestras control 6 QC son parametros de control de veracidad, serdn establecidas de
acuerdo a la exigencia del método y/o sequn lo establezca el area de calidad del laboratorio.
El Valor verdadero de la muestra control debera estar en el mismo nivel de las muestras
ensayadas, con el fin de identificar los sesgos. Esta informacion debe ser evaluada a través
del registro de precision y adjuntada al informe de la Muestra control,

La graficas de control deben ser generadas en el R-LAB-041 AL R-LAB-045 en lo posible y ser
evaluado periodicamente para determinar desviaciones, sesgos y otras anomalias en el
proceso.

Los resultados obtenidos deberan registrarse y a través de un analisis de los mismos
pueden detectarse tendencias, para ello en la medida de lo posible se emplearan técnicas
estadisticas.

6.5. Proteccion de los registros y documentos del sistema de gestion de la Calidad

Las personas responsables de brindar algun tipo de acceso para modificacion y/o
actualizacion en los documentos del sistema de gestion son el Supervisor, Coordinador de
Calidad de Laboratorio o Analista Senior.

6.6. Revisién de actualizaciones de métodos

La revision de las versiones actualizadas de los métodos de ensayo se registran en la
carpeta de métodos actualizados.

La frecuencia de revision de los mismos se da de la siguiente manera:

Métodos acreditados: Frecuencia mensual

Métodos no acreditados: Frecuencia semestral.

6.7.Desarrollo y validacion de plantillas de trabajo
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Cuando se requiere el uso de las plantilla Excel en el laboratorio para realizar los calculos, se
debera de informar al Coordinador de Calidad y/o Laboratorio de Lima de la necesidad de la
misma. El coordinador designara al analista senior la generacion de la plantilla requerida. El

analista senior entregara la plantilla desarrollada al coordinador para su revision y
generacion del codigo de registro. Después el analista senior procedera a validar la plantillas.
Antes de pasar a produccion la plantilla de trabajo se difundira el uso de la misma.

7. REGISTROS Y ARCHIVOS
Los registros que generan este procedimiento son:
Tiempo de
Cddigo Nombre / Titulo Responsable Lugar Ctasificacién
Retencion
Lista de Documentos Ol_laboratorios. N
Coordinador de Calidad de 1 ano
RLAB 026 relacionados al Producto- Control_de Por Métado
Laboratorio
Servicio documentos
Formato de Limpieza del Coordinador de Calidad de Area de
Laboratorio Oil, Gas & Laboratorio / Analista Recepcion de Por fecha 1 afio
Chemical encargado Muestras
R
34 egistro de Condiciones | Coordinador de Calidad de ol = Purfiche il
Ambientales Laboratorio
Fichas técnicas Coordinador de Calidad de o s
nes 55 " Evaluacin de la
R-LAB-038 autorizacion Asistente - Laboratorio / Analista Por fecha 1 afo
competencia
Analista Laboratorio 0GC encargado
tecnica
neg .t = Coordinador de Calidad de
R-LAB-032 Certificados y/o Informes 0Ol_Laboratorios Por fecha 1afo
Laboratorio
de calibracidn
Programa de
Coordinador de Calidad de
R-LAB-037 Aseguramiento de Calidad Ol_Laboratarios Por fecha 1 afio
Laboratorio
de Resultados
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