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RESUMEN

El presente trabajo tuvo como objetivo principal disefiar un sistema de Gestion
de la calidad basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 y con ello mejorar la calidad
de servicio en el laboratorio, especificamente en el area de preparacion de
concentrados. El tipo de metodologia utilizada en esta investigacion fue aplicada,
de acuerdo a la naturaleza de los datos procesados fue cualitativa, el nivel de
investigacion fue descriptivo, el disefio de investigacién fue no experimental y la
poblacion estuvo constituida por n=14 colaboradores. El desarrollo de esta
investigacion se realizé en cinco etapas. Durante el desarrollo de la primera
etapa se realiz6 un diagndstico inicial del sistema de gestion de la empresa
Inspectorate services Perd S.A.C. a través de una encuesta, la cual fue
previamente validada por el juicio de expertos, encontrando un 38.62% de
cumplimiento documentario inicial, siendo el porcentaje ideal 6ptimo (cumple por
completo) a partir del 61% segun la escala de medida del cumplimiento de los
requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017, en la segunda etapa se
identificaron los procesos y la documentacién actual a través del Check List en
base a la NTP ISO/IEC 17025:2017, en la tercera etapa se realizé el disefio de
una propuesta de plan de mejora en el sistema de gestion y se realiz6 la
actualizacion de los procedimientos, formatos y registros correspondientes
involucrados en los procesos, en la cuarta etapa se capacité al personal en los
requisitos que abarca la norma NTP ISO 17025:2017 y en la quinta etapa se
evaluo el impacto del plan de mejora propuesto. Como resultado se obtuvo un
nivel de cumplimiento del 77.52% con lo cual se concluyé la mejora de la calidad

del sistema de gestion.

Palabras clave: NTP ISO/IEC 17025:2017, disefio del sistema de gestion,

mejora de la calidad.



ABSTRACT

The main objective of this degree work was to design a Quality Management
system based on NTP ISO/IEC 17025:2017 and thereby improve the quality of
service in the laboratory, specifically in the area of concentrate preparation. The
type of methodology used in this research was applied, according to the nature
of the processed data it was qualitative, the level of research was descriptive,
the research design was non-experimental and the population was constituted
by n=14 collaborators. The development of this research was carried out in five
stages. During the development of the first stage, an initial diagnosis of the
management system of the company Inspectorate services Pertu S.A.C. was
carried out through a survey, which was previously validated by the judgment of
experts, finding an initial documentary compliance of 38.62%, being the optimal
ideal percentage (fully compliant) from 61% according to the scale of
measurement of compliance with the requirements of the NTP ISO/IEC
17025:2017 standard, in the second stage, the processes and current
documentation were identified through the Check List based on NTP ISO/IEC
17025:2017, in the third stage, the design of a proposal for an improvement plan
in the management system was carried out and the corresponding procedures,
formats and records involved in the processes were updated, in the fourth stage
the personnel were trained in the requirements covered by the NTP ISO
17025:2017 standard and in the fifth stage the impact of the proposed
improvement plan was evaluated. As a result, a compliance level of 77.52% was
obtained, which concluded the improvement of the quality of the management

system.

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

improvement.



INTRODUCCION

A nivel global se conoce que la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) promueve la certificacion y las normas ISO con el objetivo de estandarizar
las normas sobre los procesos relacionados con la fabricacion de productos y la
implementacion de servicios en todas las ramas industriales, con el fin de
garantizar la puesta en marcha de sistemas de gestion y procesos de calidad
gue beneficien a las empresas, a los consumidores y a los empleados (Espinosa,
2020).

En la actualidad, la cantidad de laboratorios certificados en Perd ha aumentado
gradualmente en los Ultimos afios. Esto demuestra el valor que las empresas
brindan al tener laboratorios con competencia técnica reconocida, respaldados
por un organismo local, independiente y reconocido, como el Instituto Nacional
de Calidad (INACAL). (TORREALVA, 2020).

A nivel nacional, existen treinta laboratorios acreditados para realizar pruebas y

muestreos de minerales metaliferos (INACAL, 2024).

La presente investigacion tendra como enfoque el disefio de un sistema de
gestion basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 para la mejora de la calidad en
el Laboratorio de Preparaciéon de Concentrados en el area de Metales y

Minerales Inspectorate Peru S.A.C.

Para ello se planteara elaborar el diagnostico actual del laboratorio de
Preparacion de Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate
Perd S.A.C. y determinar el efecto que tendra la implementacion de un sistema
de gestion de calidad en el nivel de cumplimiento de la ISO/NTP 17025.



.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problemética

Los laboratorios a nivel mundial evalian la confiabilidad de sus resultados
rigiendose bajo ensayos normalizados internacionales, asi como sus
adaptaciones, por ello, es necesario la aplicacion de normas internacionales
como la ISO/IEC 17025 siendo ésta el estdndar de calidad para los laboratorios

de ensayo (Céceres, 2016).

En el Peru, actualmente los laboratorios de ensayo cuentan con métodos que
tengan implementados y acreditados un sistema de gestién de calidad bajo la
norma NTP ISO/IEC 17025:2017 3era edicién, lo cual garantiza resultados e
interpretaciones confiables porque son regulados por procedimientos, normas
estandarizadas, etc. Sin embargo, en algunos laboratorios; no todos los métodos
estan acreditados, siendo muchos de éstos considerados s6lo como métodos de
referencia. Ademas de ser el caso que los métodos de ensayo ya estén
acreditados se requiere su revalidacion cada afio. Es por ello que esta
problematica genera una preocupacion y es de interés para la conformidad de
resultados (Duarte, 2018).

La empresa Inspectorate Services Perd S.A.C en su sede Miller ubicada en la
provincia constitucional del Callao departamento de Lima, es un laboratorio que
brinda servicios al sector minero para el andlisis de metales y minerales. y cuenta
con dos areas: Laboratorio de preparaciéon de concentrados Trade y Laboratorio
Analitico de Metales y Minerales (Florian, 2019; Trelles, 2019).

Especificamente, el area de preparacion de concentrados Trade esta dedicado
al andlisis de concentrados y minerales empleando los siguientes métodos de

ensayo:



Determinacion del contenido de humedad de un lote / Minerales de hierro:
procedimientos de muestreo y preparacion de muestras (ISO 3087: 2020 / ISO
3082: 2017); Determinacion de la pérdida de masa del concentrado en el secado
/

concentrados de cobre, plomo, cinc y niquel. Procedimientos de prueba para
determinar el contenido de metales y humedad (NTP ISO 10251 / NTP- ISO
12743: 2017); Método para la determinacion de la humedad / minerales no
ferrosos. Método de muestreo y preparacion de la muestra para los ensayos
quimicos y de humedad (NTP 122.015 (revisada el 2017) / NTP 122.013:1974
(revisada el 2017) (INACAL, 2024).

El laboratorio ha considerado necesario el disefio de un sistema de gestién de
calidad, basado en la norma ISO/IEC 17025:2017, en los ensayos de humedad
y muestreo debido a que en la actualidad la empresa se encuentra con el reto y

la problemética de sobrevivir y competir en el mercado nacional.
1.2 Formulacién del problema
1.2.1 Problema general

¢,Como es el disefio de un sistema de gestidbn basado en la NTP ISO/IEC
17025:2017 para la mejora de la calidad en el Laboratorio de Preparacion de

Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate Perd S.A.C.
1.2.2 Problemas especificos

¢, Cual es el diagndstico inicial del Laboratorio de Preparacion de Concentrados
en el area de Metales y Minerales Inspectorate Services Pert S.A.C. basado en
los lineamientos del sistema de gestion de calidad NTP ISO/IEC 17025:20177?
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¢,Qué documentaciéon se usa en un disefio de sistema de gestion de la calidad
NTP-ISO/IEC 17025:2017 del Laboratorio de Preparacion de Concentrados en
el area de Metales y Minerales Inspectorate Services Peru S.A.C.?

¢,Como se sensibiliza al personal a continuar con la mejora del Laboratorio de
Preparacion de Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate

Services Peri S.A.C.?
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general

Disefiar un sistema de gestién basado en la norma NTP ISO/IEC 17025:2017
para la mejora de la calidad en el laboratorio de Preparacion de Concentrados

en el area de Metales y Minerales Inspectorate Services Peru S.A.C.
1.3.2 Objetivos especificos

Elaborar el diagndstico inicial del laboratorio de Preparacion de Concentrados
en el area de Metales y Minerales Inspectorate Services Peru S.A.C. 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 Preparaciéon de Concentrados en el area de

Metales y Minerales Inspectorate Services Peru S.A.C.

Sensibilizar al personal a continuar con la mejora del laboratorio de Preparacion

de Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate Pera S.A.C.

1.4  Justificacion.

El desarrollo de la presente investigacién tiene como fin el disefio de un sistema

de gestion para cumplir con las exigencias de la carta de clientes del laboratorio
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de preparacion, brindando un servicio de calidad, mejorando su eficiencia,
productividad, reportando resultados confiables. Con esta investigacion se
permitird potenciar el conocimiento sobre control de calidad en los servicios
analiticos cumpliendo con las normas y/o especificaciones técnicas en el
laboratorio de preparacion de concentrados Inspectorate Services Pera S.A.C.
El estudio se justifica bajo el punto de vista practico, metodolégico, econdémico.
Respecto a la justificacion practica, a presente investigacion tiene como objetivo
garantizar la competencia técnica y la validez de los resultados, mejorando la
calidad del laboratorio. Ademas, se buscé determinar el efecto que tiene el
disefio de un sistema de gestion de calidad en el nivel de cumplimiento de la
ISO/NTP 17025 en el laboratorio de ensayos fisicos Inspectorate Services Peru
S.A.C; respecto a la justificacion metodoldgica, en este trabajo se buscéd
contribuir, mediante en la aplicacion de los métodos, técnicas, herramientas e
instrumentos los cuales pueden aplicarse a otros laboratorios que tengan como
objetivo evaluar su sistema de gestion; respecto a la justificacion econémica, la
propuesta del disefio del sistema de gestidon de calidad genera disminucion de
reprocesos, menor indice de reclamos, reensayos, lo que incurre en ahorros

significativos en la empresa.
1.5. Delimitantes de la investigacion
1.5.1 Delimitacion teorica

Este estudio de investigacion se baso en la NTP ISO/IEC 17025:2017 debido a
gue tal norma enmarca los requisitos para cumplir el sistema de gestion de

calidad en los laboratorios.
1.5.2 Delimitacion temporal

Este estudio de investigacion se desarrollara en un tiempo estimado de 3 meses

calendario.
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1.5.3 Delimitacion espacial

El estudio se desarrollara en el laboratorio Inspectorate Services Pertu S.A.C en
su sede Miller ubicada en la provincia constitucional del Callao departamento de

Lima, en el area de preparacion de concentrados.
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ll. REVISION DE LITERATURA

2.1  Antecedentes de lainvestigacion
2.1.1 Antecedentes internacionales

Santos (2024) en su tesis: “Desarrollo de un sistema de calidad técnico para la
implementacion de la norma NTG/IEC/ISO 17025:2017 en un laboratorio
microbiolégico de una planta de alimentos, ubicada en el municipio de San Miguel
Petapa, Guatemala”, tuvo el objetivo de demostrar las competencias técnicas del
laboratorio microbioldgico y para ello realizé un diagndstico inicial de la situacion
actual a través de una guia o check list que se desarrollé en esta investigacion para
conocer el nivel de cumplimiento inicial en referencia a la parte técnica de la norma,
el cual fue de un 68% de cumplimiento. Una vez identificados los incumplimientos
se establecié la secuencia de pasos a seguir para implementar los cambios
necesarios que mejoraron las competencias técnicas del laboratorio como una
propuesta de cambios de infraestructura que necesita el laboratorio, seguido de la
revision de los procedimientos, desarrollo de la documentacion faltante y
verificacion de metodologia de analisis. Posterior a ello se realizé una verificacion
de los procedimientos y mejoras establecidas a través de una evaluacion final
utilizando el mismo instrumento para el diagnéstico inicial y se obtuvo un resultado

de 87%, cumpliendo en los requisitos de la norma.

Carvajal & Eliéser (2021) en su tesis: “Desarrollo e implementacion de la Norma
NTC-ISO/IEC 17025:2017 para el Laboratorio de Ensayos Electromecénicos en la
UPTC Duitama”, tuvieron como objetivo principal fortalecer los laboratorios del area
eléctrica de la Facultad de ingenieria electromecanica para la investigacion, la
docencia y la extension, para lo cual requirieron demostrar que éste operaba de
forma competente y generaba resultados validos. Inicialmente realizaron
capacitaciones en la implementacion y auditoria en la norma NTC-ISO/IEC

17025:2017, con la empresa SGS Academy. Seguidamente procedieron con la
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busqueda de documentacion y realizaron un diagnostico del estado del laboratorio
frente a la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017. Finalmente realizaron un plan de
auditoria interna con base a la norma ISO 19011:2018, donde establecieron una
metodologia para la ejecucion de auditorias internas en el laboratorio ejecutando un
procedimiento que incluye: un plan anual de auditoria, lista de verificacion y

redaccion de no conformidades.

Nufiez (2020) en su tesis: “Propuesta de disefio de un sistema de gestion bajo la
norma NTEINEN- ISO/IEC 17025:2018 para el Laboratorio de ensayos y pruebas
fisicas de la Camara Nacional del Calzado — Caltu ubicado en la ciudad de Ambato-
Ecuador”, tuvieron como objetivo disefiar un sistema de gestion basado en la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y para ello realizé un diagndéstico de la situacion
actual al sistema de gestion del laboratorio utilizando una lista de verificacion
elaborada en base a los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y a los
criterios del SAE, la misma que ayudé a determinar un 37% de cumplimiento de los
requisitos de la norma. Del resultado de este andlisis se establecié un plan de accién
sobre las brechas detectadas con la finalidad de mejorar el nivel de cumplimiento
en el que se incluyé un disefio que fue plasmado en la siguiente propuesta
documental: un manual de gestidn, procedimientos, instructivos y registros.
Posterior a esto, se realiz6 una evaluacion de seguimiento a las acciones mediante
el cuestionario de autoevaluacién de cumplimiento de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 establecido por el SAE en donde se evidencié un cumplimiento
documental del 81% de los requisitos de la norma, obteniendo una mejora del 44%

en el sistema de gestidén del Laboratorio.

Elfaki et al. (2019) en su articulo: “The Impact of Internal Audit on Improvement of
Quality System According to Requirements for Performance Competence of
Calibration and Testing Laboratories 1SO: IEC 17025:2005 in National Leather
Technology Center and Sudanese Standards and Metrology Organization,

Khartoum State- Sudan”, tuvieron como objetivo principal determinar el impacto de
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la auditoria interna en la mejora del sistema de calidad segun requisitos para la
competencia de desempefio de los laboratorios de calibracion y ensayo
ISO/IEC17025:20005. Para ello utilizaron un cuestionario como herramienta de
recopilacion de datos y usaron la correlacion descriptiva como metodologia. En este
estudio describieron 3 hipétesis de la investigacion, la primera hipotesis fue “Existe
una relacion estadisticamente significativa entre la aplicacion de la metodologia de
auditoria interna y la aplicacion del sistema de calidad segun los requisitos de la
norma para la eficiencia del desempefio de los laboratorios de calibracién y ensayo
ISO/IEC 17025:2005”, la segunda hipétesis fue “Existe una relacion
estadisticamente significativa entre la aplicacion de la metodologia de auditoria
interna y el nimero de casos de no conformidad del sistema de calidad segun los
requisitos de la norma para la eficiencia del desempeiio de los laboratorios de
calibracion y ensayo ISO/IEC17025:2005, y la preparacion para la acreditacion.” Y
la tercera hipoétesis fue “Existe una relacién estadisticamente significativa entre la
aplicacion de la metodologia de auditoria interna y la mejora continua del sistema
de calidad y el aumento de la satisfaccion del cliente.”. Finalmente concluyeron que

las hipotesis planteadas en este estudio se cumplieron.

Campo (2019) en su tesis: “Implementacion de la Norma ISO-17025 para Asegurar
la Competencia técnica de un Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Apicolas” tuvo como objetivo principal promover la confianza en los laboratorios
demostrando que operan de forma competente y con capacidad para generar
resultados vélidos. Para ello, elabor6é el Manual de Calidad, describiendo los
elementos que forman el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio y
posteriormente elabor6 los Procedimientos Generales derivados de dicho Manual,
asi como el formato de los Registros. Finalmente, realiz6 la validacion de dos de los
cuatro métodos analiticos objeto de la acreditacion y concluyé que los resultados
obtenidos con relacion a la validacion y a las verificaciones de los métodos fueron
satisfactorios, pero es necesario obtener mas datos para su acreditacion, ademas

de que la actualizacion de la documentacion permite solicitarle a la Entidad Nacional
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de Acreditacion la auditoria de acreditacion de la norma ISO 17025:2017, lo que
permitira aumentar la confianza de los clientes en relacidon a los resultados

generados en el laboratorio.
2.1.2 Antecedentes nacionales

Zapata & Segundo (2022) en su tesis “Propuesta de disefio de un sistema de
gestion basado en la norma ISO/IEC 17025:2017 para mejorar la gestion del
laboratorio de control de calidad en DSM Marine Lipids, Piura, 2021” describieron
como objetivo general proponer el disefio de un sistema para mejorar la gestion de
la calidad en el laboratorio de control de calidad de DSM Marine Lipids Peru S.A.C.
en base a la norma ISO 17025 version 2017. La metodologia consistio primero en
realizar una verificacion del nivel de cumplimiento de los requisitos normativos, en
el cual se determiné un 71%, para ello se utilizaron como instrumentos la lista de
verificacion, registros y encuesta para la recoleccion de datos en campo y de
gabinete. Luego realizaron la identificacion, evaluacién y propuesta de plan de
mejora para la mitigacion y control de riesgos y finalmente determinaron el nivel de

satisfaccion de los usuarios del servicio de ensayo que presta el laboratorio.

Tirado y Vera (2020) en su tesis “Mejora de la calidad de servicio del laboratorio de
calibracion basado en la norma ISO 17025 para incrementar la satisfaccion del
cliente de una empresa metroldgica”, plantearon como objetivo general mejorar la
calidad de servicio del laboratorio de calibracién basado en la norma NTP ISO/IEC
17025 brindando un servicio confiable y mejorar tiempos de respuesta. La
metodologia utilizada fue la recoleccion de datos de campo y de gabinete,
posteriormente un analisis de causas en el cual se detecto el problema principal.
Luego, plantearon programas, planes de mejora y midieron nuevamente los
resultados para hacer una comparacion final. Seguidamente, lograron que la
satisfaccion del cliente se incrementaria en un 50,47%. Reorganizaron el trabajo a

través de procedimientos escritos, con un plan de capacitaciones e implementando
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un sistema de informacion que permitié dar agilidad a la elaboracion de los

documentos de calibracion basado en la norma NTP ISO/IEC 17025.

Castro (2021), en su trabajo “Disefio del plan de adecuacion del sistema de gestion
de calidad del laboratorio quimico de la CiA Minera Condestable S.A. para el
cumplimiento de requisitos de la NTPISO/IEC 17025 versiéon 2017” tuvo como
objetivo disefiar un plan de adecuacion que posibilite que el sistema de gestion de
calidad del Laboratorito quimico de la Cia. Minera Condestable S.A. de
cumplimiento a los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025.2017 y de esta forma siga
manteniendo su acreditacion. La metodologia consistio primero en realizar un
estudio detallado de los requisitos de la NTP- ISO/IEC 17025 versién 2017, con el
fin de identificar las principales variaciones. Posteriormente, analiz6 la situacion
actual del laboratorio mediante una lista de verificacion y obtuvo un porcentaje del
61%, que demuestra un nivel no deseado, bajo de cumplimiento de los
requerimientos de la norma actual. A través del resultado del diagnéstico, logré
establecer las brechas de los requisitos a implementar. Validé el plan de
adecuacion mediante los resultados de una auditoria interna realizada por una
empresa externa competente en la NTP-ISO/IEC 17025, logrando obtener un nivel
de cumplimiento del 90 %. Finalmente, evidencié que, con el plan de adecuacion
del sistema de gestién de calidad, el laboratorio quimico de la Cia. Minera
Condestable S.A. tiene la capacidad de reunir los requisitos de la ISO/IEC 17025:

version 2017.

Dulce & Tomas (2022) en su tesis: “Plan de mejora para el cumplimiento de la NTP
ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio de ensayos fisicos mecanicos” describieron
como objetivo principal el desarrollar un plan de mejora para lograr el nivel de
cumplimiento de la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017 y de esta forma lograr la
acreditacion del Laboratorio de ensayos fisicos, La metodologia utilizada fue la
recoleccion de la informacion donde ademas utilizaron la técnica de la observacion,

analisis documental, encuesta a los trabajadores y los instrumentos usados fueron
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la ficha de observacion y el checklist, los cuales se basaron en los requerimientos
de la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017. Seguidamente, identificaron que el
Laboratorio presenta un nivel de cumplimiento general de la norma del 57.2%.
Finalmente propusieron un plan de mejora de implementacion con el objetivo de
que el laboratorio identifique y realice los procedimientos necesarios para el
proceso de implementaciéon y una futura acreditacion de la Norma ISO/NTP

17025:2017; con lo cual se obtuvo un nivel de cumplimiento normativo del 76.1%.

Alvarez (2020) en su tesis “Evaluacion e Implementacion de un Sistema de Control
Interno de Calidad en el Proceso de Analisis de Minerales Auriferos en Laboratorios
de Planta DHP Metals SAC-2018” tuvo como objetivo demostrar la competencia
técnica y mejora continua en los procesos de analisis quimico; para el campo de
investigacion analisis de oro y plata en minerales auriferos. Ademas, permitio a la
empresa, una posterior acreditacion I1SO 17025:2017. Esto mediante la
estructuracion de la implementacion de un sistema de calidad el cual cumplié con
los requisitos generales para la competencia técnica citados por la norma
17025:2017. Como conclusion obtuvo el cumplimiento de los requisitos necesarios:
plan de gestion, infraestructura, operaciones bajo estandares de calidad y pruebas

estadisticas de validacion.

Sullca & Gonzales (2022) en su tesis “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.” realizaron una investigacion de metodologia
descriptiva y aplicativa, donde participaron 11 colaboradores. Como resultado
obtuvieron un diagndstico inicial con un 9% de cumplimento en las normativas de
la norma NTP ISO/IEC 17025:2017, ademas verificaron la confiabilidad del
instrumento usado, un cuestionario de 28 preguntas, mediante el Alpha de
Cronbach obteniendo un coeficiente de 0.848; finalmente obtuvieron un porcentaje
de 33% de cumplimento y ésta fue validada por auditoria de una consultoria.
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2.2 Marco conceptual
2.21 Norma NTP ISO/IEC 17025

Debido a la creciente necesidad de normalizar el trabajo de los laboratorios
dedicados a realizar ensayos fisicos, quimicos y microbiol6gicos, en el afio 1999 la
ISO presentd por primera vez la Normativa ISO/IEC 17025.

Esta nueva norma europea viene a reemplazar a las antiguas normas:

o EN 45001:1989 (UNE 66-501-91 Criterios generales para el funcionamiento
de los laboratorios de ensayo [UNE, 1991]) y ISO/IEC.

o Guide 25:1990 (General requirements for the competence of calibration and
testing laboratories [ISO, 1990]).

La norma ISO 17025 amplia el objetivo de las normas ISO 25 y EN 45001 ya que
tiene en cuenta el muestreo y los métodos de ensayo que pueden ser no
normalizados o bien pueden estar desarrollados por el propio laboratorio. Ademas,
la norma establece que algunas clausulas no seran aplicables a todos los
laboratorios, es decir aquellas relacionadas con actividades que el laboratorio no

lleve a cabo, por ejemplo: el muestreo o el desarrollo de nuevos métodos.

Este documento recoge todas las regulaciones pertinentes de las series ISO 9001,
asi como, la promulgacion de nuevas regulaciones y establece cuales son los
requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion para
demostrar su competencia técnica, a través de una garantia y control de calidad que
aseguren la validez de sus resultados. (INACAL, 2018)

2.2.2 Antecedentes de la norma NTP ISO/IEC 17025

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) y la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) realizaron el intento de producir, por primera vez normas

internacionales, iniciAndose de esta manera una colaboracién entre ellas.
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Las normas técnicas internacionales entre los comités técnicos de ambas
instituciones han evolucionado, por ello se detalla cuales son las normas que la
ISO/IEC 17025 ha tenido como referente:

o La norma europea EN 45001:1989 (UNE 66-501-91 Criterios generales para
el funcionamiento de los laboratorios de ensayo [UNE, 1991]).

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

o 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 que
reemplazo. La norma ISO/IEC 17025: 2005 fue revisada para ser alineada a la
norma ISO 9001:2000.

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

o 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 que
el laboratorio lleva a cabo.

o 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. (INACAL, 2019)

2.2.3 Sistema de gestion de calidad

Es un conjunto de actividades que, de una forma ordenada y coordinada permite

realizar una gestion de servicio de calidad, ademas de planear, controlar y mejorar
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todos los procesos que hay en una organizacion con el objetivo de la satisfaccion

del cliente.

2.2.4 Sistema de gestion de calidad ISO 17025:2017

Cambios principales de la Norma NTP ISO/IEC 17015:2017
Los cambios principales de la NTP ISO/IEC 17025: 2006 con respecto a la edicion

anterior son los siguientes:

o El pensamiento basado en el riesgo ha permitido poder reducir algunos
requerimientos prescriptivos y reemplazarlos por requerimientos basadas en el
desempeiio.

o Existe una mayor flexibilidad en los requisitos de procesos, procedimientos,
informacion documentada y responsabilidades organizacionales de esta edicion
con respecto a la anterior.

o Se ha incorporado una definicion de laboratorio (3.6)

o Esta edicion incluye alcances en servicios de laboratorio de ensayo,
calibracion y muestreos relacionados con ensayos y calibraciones.

o Se elimina el requisito de acciones preventivas.

o Se incorporan a la norma los requisitos 4.1 Imparcialidad, 4.2
Confidencialidad y 8.5 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades.

o Se moadifica el titulo de Aseguramiento de la calidad de los resultados por

7.7 Aseguramientos de la Validez de los resultados ademas de Control de trabajo de

ensayo Yy calibracion no conforme por el 7.10 Trabajos no conformes.

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién. Para que el laboratorio pueda demostrar que son técnicamente
competentes y capaces de generar resultados confiables y fiables a sus clientes se

deben de cumplir con los requisitos especificados en la norma NTP ISO
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17025/2017 para que puedan ser evaluados por organismos acreditadores que

evallen su competencia técnica. (INACAL, 2019)

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

Ademas, los clientes del laboratorio, las autoridades, reglamentarias, las
organizaciones y los esquemas utilizados en evaluacién de pares, los 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:

o Laboratorios de primera, segunda y/ o tercera parte
o Laboratorios constituidos por una o varias personas
o Uno o0 mas ensayos o calibraciones

Capitulo 2: Referencias normativas. Los documentos referenciados contribuiran
a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. Para las referencias con fecha,
sOlo aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima
edicién del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

o Guia ISO/IEC 99: International vocabulary of metrology- Basic and general
concepts and associated terms (VIM).

o ISO/IEC 17000: Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y principios

generales.
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Capitulo 3: Términos y definiciones. Para fines de este documento se aplicaron
los términos y definiciones incluidos en la Guia ISO/IEC 99 y la norma ISO/IEC

17000 ademas de los siguientes:

ISO e IEC mantienen bases de datos de terminologia para su uso en normalizacion

en las siguientes direcciones:

o Plataforma de busqueda en linea de ISO

. Electropedia de IEC.

Capitulo 4: Requisitos generales. Considera los requisitos de imparcialidad y

confidencialidad

o Imparcialidad

- El Laboratorio deber& gestionar para salvaguardar la imparcialidad.

- El laboratorio debera estar comprometida con la imparcialidad de sus
actividades de laboratorio y no debe permitir presiones comerciales, financieras u
otras que comprometan la imparcialidad.

- Se debera 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.

. Confidencialidad

- El laboratorio debera 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 deberd comunicar de cualquier informaciéon que dese

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

- Cualquier tercero que actien en nombre de laboratorio debera
mantener la confidencialidad de toda la informacion obtenida o creada, excepto lo

requerido por ley.

Capitulo 5: Requisitos relativos la estructura. El capitulo destaca todos los
lineamientos que debera tener el laboratorio para llevar a cabo de manera que
cumplan los requisitos de esta norma, de los clientes y regulatorios en sus
instalaciones permanentes o méviles. También debera ser una entidad legal, saber

identificar al personal responsable, debe definir y documentar el alcance.

Algunos alcances que el personal debe cumplir son:

o Definir la organizacion y la estructura de gestiéon. Los cuales se podran
ver en el mapa de procesos y en el organigrama.
o Especificar la responsabilidad y autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados.
Podremos verlo en el MOF, perfil del puesto.
o Documentar los procedimientos para asegurar la aplicacion y la validez
de los resultados.
o El personal debera tener autoridad y recursos para:
- La implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion.
- Identificar las desviaciones del sistema de gestion, procedimientos
para iniciar con las acciones y prevenir o minimizar las desviaciones.
o Informar a la direccion el desempefio del sistema de gestion 'y
necesidades de mejora
o Asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio
o La direccion de laboratorio debe asegurarse de qué:
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- Se efectuaran los procesos de comunicacion 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 debera 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:

o Personal: todo personal sea interno o externo debe actuar
imparcialmente, ser competente, contar con las competencias de cada funcién y
trabajar segun los requisitos del sistema de gestion. El laboratorio debera contar
con procedimientos y conservar registros para determinar requisitos de
competencias, seleccion, entrenamiento, supervision, autorizacion y monitoreo de
la competencia del personal y autorizar al personal para realizar actividades
especificas.

o Instalaciones y condiciones ambientales: el laboratorio deberd contar con
todo lo necesario para la correcta ejecucion de las pruebas, tener registros y
documentos de las instalaciones condiciones ambientales. También debera
realizar seguimiento, control y registro de las condiciones, separacion eficaz entre
areas con actividades incompatibles para evitar contaminaciones cruzadas,
procedimientos y orden y limpieza.

o Equipamiento: el laboratorio deberad estar equipado adecuadamente
(instrumentos de medicion, software, patrones, materiales de referencia, reactivos,
consumibles, etc.). Contar con procedimientos para el transporte, manipulacion
segura del equipamiento y procedimiento de mantenimiento. Revision de
calibracion, funcionamiento, etiquetados y rotulados correctamente efectuados

antes y después de su uso.
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o Trazabilidad Metrolégica: el laboratorio debera establecer y mantener
trazabilidad metrolégica de los resultados de medicion por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones, cada una contribuyendo a la incertidumbre de la
medicion, asociandolo a una referencia apropiada. Los resultados de medicion
deberan ser trazables al S| de unidades.

o Productos y servicios suministrados externamente: el laboratorio debera
asegurarse que los productos y servicios suministrados externamente sean
adecuados y utilizados Unicamente cuando se usen para apoyar la operacion del
laboratorio. Ademas, deberd 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 tendran relevancia dentro del laboratorio los cuales deberan
de contar con sus procedimientos respectivos y el laboratorio estara 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:

o Revision de solicitudes, ofertas y contratos:

o Seleccion, verificacion y validaciéon de métodos.

- Seleccion y verificacion de métodos

- Validacion de los métodos

. Muestreo

o Manipulacion de los items de ensayo y calibracién
o Registros técnicos.

o Evaluacion de la incertidumbre de medicién

o Aseguramiento de la validez de los resultados

o Informe de resultados

- Generalidades: los resultados se deberan de revisar y autorizar antes de su

liberacion, ser emitida de manera clara, exacta, inequivoca y objetiva. Toda
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informacion debera ser como se acordd 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

Informacidn sobre opiniones e interpretaciones

Modificaciones a los informes

Quejas

Trabajo no conforme

Control de los datos y gestidon de la informacién

Capitulo 8: Requisitos del sistema de gestidn. Este capitulo nos detalla que el

laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de

gestién 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 Opcioén B.

El capitulo tiene la siguiente estructura:

Opciones

Opcién A

Opcién B

Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

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

Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)

Mejora (Opcion A)
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o Acciones correctivas (Opcion A)
o Auditorias internas (Opcion A)

o Revisiones por la direccion (Opciones A)

Mejora de la Calidad. se refiere a la confiabilidad de los resultados en el
laboratorio, en temas de calibracién, mantenimiento, competencia técnica, expertos
del analista y mas variables que aseguren un resultado confiable, asi como la

metodologia.

Credibilidad: Los laboratorios deberan dotarse de credibilidad ante sus clientes

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

Evaluacion de la conformidad. el objetivo serd determinar el grado de
cumplimiento de un proceso o producto, con reglamentos técnicos, hormas u otras
especificaciones o caracteristicas para asegurar la calidad del proceso o producto,
esto abarcard muestreo, ensayo, calibracion, certificacion y verificacion de un

proceso o producto.

Confiabilidad de los recursos:

Competencia técnica: estara dirigida para el personal, equipos, instrumentos de
medicion, por ejemplo:

* Personal competente

» Calibracién y mantenimiento de instrumentos de medicién

* Meétodos validados

* Aseguramiento de la calidad

+ Estimacion de la incertidumbre

» Control de trabajo no conforme

* Procedimientos
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Acreditacion Es el proceso por el que una entidad independiente (tercera parte)
evalla un laboratorio de ensayo o calibracion con el fin de comprobar que dicha
organizacion tiene capacidad técnica y humana para la actividad de objeto del
alcance de la acreditacion. Es un proceso internacionalmente reconocido que hace

gue aumente la confianza en el cliente de las organizaciones.

Acreditacion de laboratorios. Requiere de una evaluacién 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 evaltian 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

periodicas y pruebas de competencia.

Acreditacion por medio de Inacal: Este organismo ademas del cumplimiento de
la norma ISO/IEC 17025 posee varios reglamentos y directrices, los cuales son:

o Reglamento para la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad (OEC).

o Procedimiento general de acreditacion

. Reglamento para el uso del simbolo y declaracién de la condicion de
acreditado

o Directriz de muestreo de productos, Directriz para la trazabilidad de las

mediciones, Directriz acreditaciéon de laboratorios de ensayo Yy calibraciones,
Directriz para la validacién de métodos de ensayos y Directriz de incertidumbre de

la medicion.
Alcance de la acreditacion. es un documento en el cual se describen las

actividades para las que un laboratorio estd acreditado y ademas brinda

informacion sobre las actividades para las que ha evidenciado competencia
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técnica. Para la empresa Inspectorate Services Peru S.A.C., el alcance de

acreditacion se muestra en la tabla 1.

muestreo para determinar
el contenido de metales y
humedad

Tabla 1
Alcance de acreditacion de la empresa Inspectorate Services Peru S.A.C.
Tipo de ensayo Norma Afo Titulo Producto(s)
Iso 3087: 2020 Iron ores — determination of Concentrado de
Determinacion de / iso 3082: the moisture content of alot minerales de hierro
humedad 2017 2020 / iron ores - sampling and Minerales de hierro
sample preparation
procedures
Concentrados de cobre,
plomo, cinc y niquel. Concentrado de cobre,
Determinacion de la plomoy cinc
pérdida de masa del
L Ntp iso 10251/ concentrado en el secado /
Determinacion de ntp- iso 12743: 2016 concentrados de cobre,
humedad : .
2017 plomo, cinc y niquel.
Procedimientos de
muestreo para determinar
el contenido de metales y
humedad
Minerales no ferrosos. Concentrado de
Método para la molibdeno
Ntp 122.015 determinacion de la Concentrado de oro,
(revisada el humedad / minerales no plata, bulk
Determinacion de 2017) [/ ntp . plata,
. 1974 ferrosos. Método de Mineral de cobre
humedad 122.013:1974 L .
: muestreo y preparacion de Mineral de manganeso
(revisada el . .
la muestra para los Mineral de molibdeno
2017) . .
ensayos quimicos y de Mineral de plomo
humedad Mineral de zinc
International maritime solid Concentrado de cobre,
bulk cargoes code. plomoy cinc
Cédiao imsbe Procedimiento del ensayo
dige del plato de fluidizacion /
apéndice 2, ;
. copper, lead and zinc
subseccion !
. sulfide concentrates-
- 1.1. 2020 / iso A
Limite de humedad - determination of
12742:2020 ;
transportable - mesa 723 tampin 2020 transportable moisture
de flujo < ping limits - flowtable method /
pressure.
concentrados de cobre,
Tabla 2 / ntp- lomo, cinc niquel
iso 12743 plomo, y  niquel.
2017 Procedimientos de

Nota: Laboratorio: Laboratorio de preparacion de concentrados trade ; Campo de

prueba: Quimicas (Incluye muestreo)
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2.2.5 Normalizacion ISO

Normalizacion ISO

Segun 1SO, la normalizacion es la actividad que tiene por objeto disposiciones
destinadas a usos comunes y repetidos ante problemas reales o potenciales, con
el fin de obtener un nivel de ordenamiento 6ptimo en un contexto dado, que puede
ser tecnoldgico, politico o econémico. Consecuentemente, la normalizacion es la
actividad mediante la cual se desarrollan normas técnicas para productos,
procesos o servicios. Las normas técnicas son documentos de caracter voluntario,
establecidos para un uso comun y repetido, que facilitan la adaptacion de los
productos, procesos Yy servicios a los fines a los que se destinan, protegiendo la
salud y el medio ambiente, previniendo los obstaculos innecesarios al comercio y
facilitando la transferencia tecnolégica.

Segun la (ISO 2004) una norma es: “Un documento, establecido por consenso y
aprobado por un organismo reconocido, que ofrece reglas, lineamientos o
caracteristicas de uso comun y repetido, para actividades o sus resultados, y que
pretenden lograr un grado 6ptimo de orden dentro de un contexto dado”. (Mejia,
2021)

2.2.6 Normas técnicas peruanas

Las normas técnicas peruanas (NTP) son los mas importantes objetivos de la
actividad de estandarizacién, creacion de un requisito para un producto, proceso o
servicio que cumple requisitos de calidad y cumplimiento de necesidades y
expectativas. Deben ser evaluados cada 5 afios y en Peru, la autoridad responsable
de este asunto es INACAL ("N°Ley No. 30224).

- Las NTP son aprobadas por el INACAL a través de la Direccion de
Normalizacion.

- Las NTP son elaboradas por los Comités Técnicos de Normalizacion a través

de un proceso por el cual se elabora un documento técnico llamado “Proyecto de
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Norma Técnica”. Este es desarrollado con la participacién colectiva de
representantes de los productores, consumidores y la academia.

- Los Proyectos de NTP como norma técnica peruana son aprobados por la
Direccion, a la finalizacién de un proceso de discusion publica (Mateo, 2021).

2.3 Definicion de términos basicos

Aseguramiento de la calidad: Todas estas actividades sistematicas planificadas
en el marco del sistema de calidad han demostrado ser necesarias para garantizar
la suficiente confianza en que la empresa cumple con los requisitos de calidad.

Ambiente de trabajo: Todas las condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

NTP “Normas técnicas peruanas”: son documentos que establecen las

especificaciones de calidad de los productos, procesos y servicios en Perq.
Auditor: Persona que posee 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 que
un producto, un proceso o un servicio es conforme a las exigencias especificadas.
Cliente: Organizacién o persona que recibe un producto. El cliente puede ser
interno o0 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.
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Comparacion interlaboratorio: organizacion, desempefio y evaluacion de
mediciones o ensayos del mismo objeto o uno similar por dos o mas laboratorio de

acuerdo con condiciones predeterminadas.

Disefio de un sistema de gestion: conjunto de normas y medidas que deben ser
aplicables con el fin de garantizar el desarrollo de calidad de procesos y/o servicios

de una institucion.

Imparcialidad: presencia de objetividad (que no existe conflicto de interés o que
se han resuelto tal que no ejerzan una influencia adversa a las actividades del

laboratorio).

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 estandarizacién de los productos,

procesos y servicios.

Parte interesada: es cualquier organizacion, grupo o individuo que pueda afectar
o ser afectado por las actividades de una empresa u organizacion de referencia.
Tales como clientes, personal, representantes, 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.
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Politica de calidad: Directivas e intenciones generales de una
organizacion relacionadas con la calidad tal cual son oficialmente

formuladas por la direccion.

Procedimiento: Documento que explica como 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
gue 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 wuna 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 realizacion 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 hecesariamente

un nivel elevado de satisfaccion.
Sistema de gestion 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.
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Verificacion: Provision de evidencia objetiva de que un objeto dado satisface los

requisitos especificos.

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

analiticos.

Instituto Nacional de Calidad (INACAL): es un ente publico técnico especializado
gue promueve y garantiza el cumplimiento de la Politica Nacional de Calidad con
el fin de promover el crecimiento y la competitividad de las actividades econémicas

y proteger al consumidor.

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO): son un conjunto de
estandares reconocidos internacionalmente que se crearon para ayudar a las
empresas a establecer unos niveles de uniformidad en la gestion, la prestacion de

servicios y el desarrollo de productos en el sector.
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lIl. METODOLOGIA DEL PROYECTO

Inspectorate Services Peru S.A.C, ofrece servicios independientes de inspeccion,
ensayos, calibracion y certificacion de productos, para ellos cuenta con
infraestructura, condiciones adecuadas, equipos, controles y un staff de
profesionales altamente calificados, todo ello soportado por nuestro sistema de

gestion de la calidad.

La metodologia utilizada para disefar el sistema de gestion de la calidad en la
empresa Inspectorate Services Peru S.A.C., fue el tipo de investigacion aplicada
debido a que se utilizaran los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017 para
realizar el disefio del sistema de gestion de la calidad; de acuerdo al énfasis en la
naturaleza de los datos procesados, fue cualitativa, por que esta basado en la

recoleccion de datos y el analisis de la informacion.

Ademas, el presente disefio de la investigacion fue no experimental pues no posee
un céalculo experimental. El nivel de investigacion fue descriptivo, debido a que se
partié del diagndstico inicial de la organizacion y al obtener los datos se disefiara

el sistema de gestion de la calidad.

Sobre la base del periodo y secuencia de la investigacion, esta correspondié a una
longitudinal porque los datos fueron recopilados en mas de un momento a lo largo
del periodo de investigacion (encuesta, evaluacion, analisis de documentos) en la

duracion de las fases de disefo.
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3.1 Categoria, subcategorias y matriz de categorizacidn aprioristica
3.1.1 Categoria

Disefio de un sistema de gestibn de la calidad basado en la NTP ISO/IEC
17025:2017 para mejorar la calidad del laboratorio de Preparacion de

Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate Services Pera S.A.C.
3.1.2 Subcategorias

a) Diagnostico inicial del laboratorio en base la NTP ISO/IEC 17025:2017.

b) Documentacion para el disefio de un sistema de gestion de calidad ISO/IEC
17025:2017.

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

d) Sensibilizacion del personal.

e) Evaluacion del impacto de la propuesta del plan de mejora

3.1.3 Matriz de categorizacion aprioristica

Segun el estudio de la investigacion, se muestra la matriz (Ver tabla 2)
correspondiente a “Disefio de un sistema de gestién basado en la NTP ISO/IEC
17025:2017 para la mejora de la calidad del laboratorio de Preparacién de

Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate Peru S.A.C”.
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Tabla 2

Disefio de un sistema de gestion basado en la NTP ISO/IEC17025:2017 para la mejora de la calidad del laboratorio de
Preparacién de Concentrados en el area de metales y minerales Inspectorate Services Pert S.A.C

Problema Objetivo Definicién Categoria Subcategorias Eje de analisis Fuente de Técnica de
general general Conceptual informacion recoleccioén de
lainformacién

¢Como es el Disefiar un Es un conjunto de Sistemade Diagnostico inicial del Situacion inicial del  Primaria:
diseio de un sistema de normas, procesos y gestion de laboratorio en base la laboratorio Documentacién Revisién
sistema de gestion procedimientos que calidad NTP ISO/IEC basado en del laboratorio documentaria.
gestionbasadoen basado en la de forma ordenada basadoen  17025:2017. NTP ISO/IEC Encuestas.
la NTP ISO/IEC norma NTP vy coordinada 12 NTP 17025:2017.
17025:2017 para ISO/IEC permite la gestion ISO/IE_C ., . o )
la mejora de la 17025:2017 de la calidad para 17025:2017 D_ocmﬂmentauon parael Requerimientos Primaria: Norma Check list
calidad en el parala mejora controlary mejorar disefio de un S|st§ma NTP ISO/IEC NTP ISO/IEC
Laboratorio de de la calidad todos los procesos de gestion de calidad 17025:2017 17025:2017
Preparacion de en el que hay en una ISO/IEC 17025:2017
Concentrados en laboratorio de organizacion con el L . . )
el rea de Metales  Preparacion objetivo de la Disefio de la propuesta Cumpl!m!ento de los P.rlmarla: Check list
y Minerales de satisfaccion del basado en la NTP requerimientosdela Lista i
'S”i\p?““a‘e Perd ecr?n;egtrf;oje cliente. ISO/IEC 17025:2017. :\ISTOP/IEC17025:2017 documentaria

Metales y

Minerales Sensibilizacion del Cumplimiento de Secundaria: Capacitaciones

Inspectorate personal. capacitaciones Registro presenciales

Perti S.A.C. aprobatorio  del

programa de
capacitaciones
Evaluacion del impacto  Situacion final del Secundaria: Encuesta

de la propuesta del
plan de mejora

laboratorio

Registro situacion
final
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3.2 Escenario de estudio

El estudio se realiz6 en las instalaciones de la empresa Inspectorate Services
Pert S.A.C en su sede Miller ubicada en la provincia constitucional del Callao

departamento de Lima en el area de preparacion de concentrados.

3.3 Participantes

Los participantes en el presente estudio fueron los colaboradores de la
empresa Inspectorate Services Perd S.A.C., area de preparacion de

concentrados, cuyo detalle se muestra en la tabla 3.

Tabla 3
Distribucién de participantes de la empresa Inspectorate Services Peru S.A.C
CARGO N°

Jefe de Laboratorio
Analista Senior de Calidad
Analista de calidad

Supervisor de laboratorio
Coordinador de produccion
Preparador de muestras LPC

Auxiliar de preparacion de humedad

P W W W R, R R R

Auxiliares de Preparacién

=
IS

Total del personal

Nota: Personal del laboratorio que son parte de la poblacién estudiada
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3.4 Técnicas de instrumentos de recoleccidon de datos
3.41 Técnicas

Para la etapa del diagnéstico inicial del laboratorio de preparaciéon de
concentrados basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017, se utilizaron técnicas de
recoleccion de datos a través de la encuesta, la cual consta de 151 preguntas y

se realizo en base a los requerimientos de la nhorma en mencion.

Para la etapa de documentacion para el disefio de un sistema de gestion de
calidad, se utilizé un Check list realizado en base a los requerimientos de la NTP
ISO/IEC 17025:2017 para que, a través de éste, reconozcamos la

documentacion del sistema de gestion existente en el laboratorio.

Para la etapa de disefio de una propuesta basada en la NTP ISO/IEC
17025:2017 que permita incrementar el nivel de cumplimiento de la norma y
mejorar el sistema de gestion de calidad del laboratorio de preparacién de
concentrados Inspectorate Services Peri S.A.C. se realizd el andlisis
documentario a través del Check List en base a la NTP ISO/IEC 17025:2017 y
como consecuencia se cred una carpeta en la nube corporativa del laboratorio
gue se encuentre al alcance de todo el personal, donde se registran las
respectivas actualizaciones e implementaciones en la documentaciéon del

sistema de gestidn realizadas.

Para la etapa de sensibilizacién del personal se programaron capacitaciones que
abarquen temas de la NTP ISO/IEC 17025:2017 orientadas a los colaboradores
del laboratorio de preparaciébn de concentrados con el fin de que se
comprometan con el control y aseguramiento la calidad, asi como encontrar

oportunidades de mejora.

Para la etapa de evaluacion del impacto de la propuesta del plan de mejora se

utilizé nuevamente la encuesta con la cual se recopilé datos y se evalué el nuevo
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nivel de cumplimiento luego de realizada la propuesta de mejora en el sistema

de gestion de calidad del laboratorio.

3.4.2 Instrumentos

a) Diagnéstico inicial del laboratorio de preparaciéon de concentrados
basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017.

- Se recibio la carta de consentimiento por parte Inspectorate Services Peru

S.A.C. para el uso y recoleccion de datos e informacion del laboratorio.

- Se identifico al personal que realizaron las encuestas.

Con el fin de recolectar datos validos de una forma objetiva y determinar el
diagnéstico inicial del laboratorio, se llevé a cabo la encuesta, la cual consté de
un balotario de 151 preguntas que estuvieron divididas entre los 28 sub-
requisitos de la normay ademas fueron validadas por un panel de expertos (ver
Anexo 9.4). Esta encuesta fue realizada en base a los requerimientos de la NTP
ISO/IEC 17025:2017 tomando desde el capitulo 4° hasta el 8° y se puede

observar en la figura 1.
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Figura 1
Encuesta para el diagnostico inicial del sistema de gestion de calidad del

laboratorio Inspectorate Services Pert S.A.C.

ENCUESTA: DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD ISO/IEC 17025:2017 EN EL
LABORATORIO INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C

sera anénima y sus respuestas confidenciales.

Criterio de diagnéstico:

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

(Cumple completamente con el criterio enunciado)

4
2 | (Cumple parcialmente con el criterio enunciado)

(Cumple con el minimo del criterio enunciado)

o

(No cumple con el criterio enunciado)

La presente encuesta tiene como propdsito recoger informacion que es importante para el diagnéstico del
sistema de gestion de la calidad ISO/IEC 17025:2017. Sus respuestas seran utilizadas para la tesis de
pregrado de la Universidad Nacional del Callao, Facultad de Ingenieria quimica: “DISENO DE UN SISTEMA
DE GESTION BASADO EN LA NTP ISO/IEC 17025:2017 PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD EN EL
LABORATORIO DE PREPARACION DE CONCENTRADOS EN EL AREA DE METALES Y MINERALES
INSPECTORATE PERU S.A.C.” Por ello agradecemos su tiempo para contestar cada item. Su participacion

ASPECTO A EVALUAR

No.
4 JI8N 2 [ 1 6N
4 |REQUISITOS GENERALES
P1| 4.1 |Relativo a IMPARCIALIDAD

.Se lleva acabo deuna maneraimparcialyestructurada las actividades
del laboratorio, y se gestionan para salvaguardar la imparcialidad?

¢La direccion del laboratorio estd comprometida con la imparcialidad?

Nota: La figura muestra una parte de la encuesta aplicada para la recoleccién
de datos, la encuesta completa se encuentra en el anexo 9.3

b) Documentos para el disefio de un sistema de gestién de calidad ISO/IEC
17025:2017

Para poder llevar a cabo la evaluacién, se utilizd un check list o lista de

verificacion el cual fue realizado en base a los requisitos de la norma ISO/IEC

17025:2017 y se puede observar en la figura 2; y se revisé la documentaciéon

existente en el laboratorio para tener una evaluacion inicial y considerarlo para

la propuesta del plan de mejora.
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Figura 2

Check List en base a los requisitos de la NTP 1SO 17025:2027

CHECK LIST EN BASE A LA NTP 1SO 17025:2017

N°

REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025:2017

"instructivo”

Nombre del "procedimiento” o

Nombre de los "registros"

Otros

4.REQUISITOS GENERALES

4.

=

Imparcialidad

4.

~

Confidencialidad

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5

Requisitos relativos a la estructura.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.

~

Personal

6.3

64

Equipamiento

6.

n

Trazabilidad metroldgica

6.

o>

Productos y servicios suministrados externamente.

7.REQUISITOS DEL PROCESO

7.

o

Revision de solicitudes, ofertas y contratos

~
o>

Seleccion, verificacion y validacién de métodos

7.

w

Muestreo

74

Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

75

Registros técnicos

76

Evaluacion de la incertidumbre de medicion

77

Aseguramiento de la validez de los resultados

78

Informe de resultados

79

Quejas

7.1

153

Trabajo No conforme

1.1

=

Control de los datos y gestion de la informacién.

8.REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1

Opciones

82

Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

83

Control de documentos del sistema de gestion (Opcin A)

84

Control de registros (Opcion A)

85

Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcién A)

86

Mejora (Opcién A)

87

Acciones correctivas (Opcion A)

88

Auditorias internas (Opcion A)

8.9

Revisiones por la direccion (Opcién A)

c) Disefio de la propuesta basada en la NTP ISO/IEC 17025:2017
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En base a los requerimientos de la NTP ISO/IEC 17025:2017 y el diagnostico
inicial se cred una carpeta en la nube corporativa Sharepoint la cual consta de
8 carpetas, cuenta con toda la documentacion actualizada del sistema de
gestion y se puede observar en la figura 3.

Figura 3

Carpeta virtual con la documentacion actualizada del sistema de gestion.

[ Nombre 17 ~

£ Mejora continua LPC Miller

d) Sensibilizacion del personal

Se elaboro6 el plan de capacitacion de 24 horas en base ala norma NTP ISO/IEC
17025:2017 programandose en jornada laboral y cuyo detalle se observa en la
tabla 4.

Tabla 4

Plan de sensibilizacion del personal

SEMANA
ACTIVIDADES
1 2 3 4

Obijeto, alcance, términos basicos del sistema X
de gestion

Estadistica aplicada a laboratorios X
Aseguramiento de la validez de los resultados X

Requisitos de la norma ISO 17025:

Requisitos generales, relativos a la estructura,
requisitos del proceso, requisitos del sistema
de gestion

Difusion del plan de mejora X

Al concluir las capacitaciones, el personal firmo la lista de asistencia (Ver figura
5) y rindi6 un examen via Google Drive para demostrar los conocimientos

adquiridos. (Ver figura 5)
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Figura 4

Formato de Lista de asistencia

TS

?U Ve
o
\&2

[EUREAU
VERITAS

LISTA DE ASISTENCIA

Cadigo: F- 007
Version: 06
Fecha: 10/03/2023

DATOS DE LA EMPRESA

RAZON SOCIAL RUC

DIRECCION

ACT. ECONOMICA

N° TRABAJADORES

CLASIFICACION:

Marcar con una X:

Capacitacion

Induccion sST

Capacitacion
Tarea Especifica

Entrenamiento

Simulacro Otros

Area / Proyecto / Laboratorio:

Tema:

Nombre del Capacitador:

DNI/ CE:

Firma (en version fisica) /
Correo electrénico (en version digital)

Fecha:

Hora:

Duracion:

DATOS DE LOS ASISTENTES:

Nro. NOMBRE Y APELLIDO

DNI/ CE

Firma (en version fisica) /
Correo electrénico (en
version digital)

9

10

OBSERVACIONES:

RESPONSABLE DEL REGISTRO

Nombre:

Cargo:

Fecha:

Firma (en version fisica) /
Correo electrénico (en version digital)

Informacion proporcionada | Bureau Veritas

por: Inspectorate
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Figura 5
Examen via Google Drive de la NTP ISO/IEC 17025:2017 para el personal de

laboratorio.

BUREAU

BUREAU_
VERITAS

EVALUACION CAPACITACION

B 7 U o X

PLAN DE SENSIBILIZACION
CAPACITACION: PLAN DE MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION EN BASE A LA NTP ISO/IEC 17025:2017

NOMBRES Y APELLIDOS *

Texto de respuesta larga

Nota: La figura muestra una parte de la evaluacion aplicada al personal, la

evaluacion completa se encuentra en el Anexo 9.3

e) Evaluacion del impacto de la propuesta del plan de mejora
Se llevé a cabo la encuesta para evaluar el nivel de cumplimiento del laboratorio
luego de la implementacion de la propuesta de mejora y obtener el diagnostico

final. (Ver figura 1)
3.5 Procedimiento

El presente trabajo de investigacion consistio en la descripcion y andlisis de la
percepcion de la calidad que tienen los colaboradores del laboratorio de
preparacion de concentrados por lo cual, en este estudio se realizO un

diagnostico del estado inicial seguidamente de una revision documentaria a
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través del check list y propuesta de disefio de un Sistema de gestion de la
calidad en base a la norma ISO/IEC 17025:2017, posteriormente un plan de
capacitacion con propésito de sensibilizar a todas las partes involucradas en el
laboratorio de preparacion de concentrados de la empresa Inspectorate
Services Pert S.A.C. sede Miller y por ultimo un diagndstico al implementar las

mejoras, por lo cual se plantean las siguientes etapas:

Etapa I: Diagnostico inicial del sistema de gestion de la empresa Inspectorate

services Peru S.A.C.

En la primera etapa se identificaron los procesos, documentacion inicial del
laboratorio, ademas de la realizacion de un cuestionario de 151 preguntas
orientadas a los requerimientos de la norma ISO/IEC 17025:2017,
posteriormente se evaluo la situacion inicial de la empresa con el fin de poder
medir el porcentaje de cumplimiento del sistema de gestion de calidad. Estas
preguntas fueron agrupadas de acuerdo a cada sub-requisito de la norma

teniendo en total 28 sub requisitos.

Etapa Il: Documentacion para el disefio de un sistema de gestion de calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025:2017.

Se realizé un check list para asi poder evidenciar los incumplimientos de los
requerimientos de la norma ISO/IEC 17025:2017.

Etapa Ill: Disefio de la propuesta de un sistema de gestidon de la calidad basado
en la norma ISO/IEC 17025:2017.

En esta etapa teniendo los datos del diagndstico inicial de la empresa se realizo
la actualizacion de los registros como, Listas maestras de registros, Lista
maestra de documentos externos, cronograma de calibracion, mantenimiento y
verificacion de equipos y/o instrumentos, entre otros y algunas de estas
evidencias se adjuntaron en los anexos. Ademas, toda la documentacion
actualizada se subi6 a una carpeta virtual, la cual se puede observar en la Figura

3. También se elaboré la propuesta de plan de mejora para el disefio de un
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sistema de gestion basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017 para que se aplique

posterior a este estudio.

Etapa IV: Sensibilizacién al personal de la empresa Inspectorate services Perd

S.A.C. para continuar con la mejora.

Se programo un plan de capacitaciones mediante el cual se sensibilizé a todos
los colaboradores, en éste se dara una breve introduccién y la importancia de
la norma ISO/IEC 17025:2017. finalizando con una breve evaluacion de
conocimiento para reflejar el progreso de los colaboradores y también, se
difunde el plan de mejora del sistema de gestion de la calidad.

Etapa V: Evaluacion del impacto del plan de mejora con respecto al
cumplimiento de NTP ISO/IEC 17025:2017

Se realiz6 una evaluacion final donde se evalla el impacto del plan de mejora
con respecto al cumplimiento de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 recogida

después del plan de sensibilizacion usando el mismo instrumento inicial.
3.6 Rigor cientifico

En esta investigacion debido a que se encarga de un sistema de gestion de
la calidad nuestra mision es que sea objetiva y fidedigna, para ello se hace
uso de métodos cientificos e instrumentos de recoleccion de datos como la
encuesta, que esta orientada en base a los requisitos de la norma NTP
ISO/IEC 17025: 2017 y fue validada mediante la “Ficha para la validacion de
instrumentos por juicio de expertos” otorgada por la Universidad Nacional del

Callao y la cual se puede observar en el Anexo 9.4 instrumentos validados.

3.7 Método de analisis de datos

Se recolectd la informacion sobre la empresa Inspectorate Services Pera S.A.C.
en el laboratorio de preparacién de concentrados. y basandonos en los
requerimientos de la norma ISO/IEC 17025:2017 se trataron los datos mediante

Software Microsoft Excel como hojas de calculo y estadisticos descriptivos.
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El instrumento de recojo de informacion fue validado mediante juicio de expertos.
De acuerdo al criterio de calificacion valorado por los encuestados, se establece

un porcentaje de cumplimiento del sistema de gestion (Ver tabla 5).

Tabla 5
Escala de medida del cumplimiento de los requisitos de la norma NTP ISO/IEC
17025:2017

Lista No Cumple Cumpleen Cumple Excede las

de cotejo  cumple parcialmente gran por expectativas
medida completo

Criteriode  0.99-0 1.99-1 2.99-2 3.99-3 4

calificacion

Sistema de (20-0)% (40-21)% (60-41)%  (80-61)% (100-81)%

gestion de

calidad

Nota: La tabla representa la clasificacién segun el criterio de clasificacion.
Tomado de Vargas & Bardales (2022).

3.8 Aspectos éticos en investigacion

Los autores de la investigacién se responsabilizan por la informacion emitida en
el presente Proyecto; de acuerdo con el reglamento del cédigo de ética de la
investigacion de la UNAC, Resolucion de Consejo Universitario N.°© 260-2019-
CuU.

En adicién, los autores de este estudio se comprometen a que la presente
investigacion sea veraz y fidedigna en los temas de recoleccion y procesamiento
de datos, asi como en el uso de instrumentos, los cuales se desarrollan bajo un

protocolo de consentimiento informado.
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IV.RESULTADOS

Se realiz6 la validacion del instrumento “Ficha para la validacion de instrumentos por juicio de expertos” cuyos resultados se

pueden observar en la tabla 6; los documentos de validacion de los expertos completos se pueden observar en el Anexo 9.4

Tabla 6

Resultados de la validacion del instrumento “Ficha para la validacion de instrumentos por juicio de expertos”

Evaluador Especialidad Valoracion (%)
Deficiente | Bajo Regular | Bueno Excelente | Procede su
21-40 | 41-60 61-80 81-100 aplicacion

Lesley Ing. Quimico X X
Sanchez Analista  Senior

de calidad
Akemi Ing. Quimico X X
Rosas Analista de

calidad
Henry Ing. Quimico X X
Pérez Jefe de

Laboratorio
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Etapa I: Diagndéstico actual de la empresa

Los porcentajes de cumplimiento para los diferentes sub-requisitos de la norma
NTP ISO/IEC 17025:2017 se presentan a continuacion.

En la figura 3, se presentan los porcentajes de cumplimiento con respecto al

capitulo 4.

Figura 6

Porcentaje de cumplimiento del Capitulo 4

100.00%
90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Requisito 4.1 Requisito 4.2

En el capitulo 4 Requisitos generales de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017, se
encontré un cumplimiento del 41% para el requisito 4.1 Imparcialidad y 37% para
4.2 confidencialidad.

En la figura 4 se presentan los porcentajes de cumplimiento con respecto al

capitulo 5.

Figura 7

Porcentaje de cumplimiento del Capitulo 5
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0.00%

Requisito 5

En el capitulo 5 Requisitos relativos a la estructura de la norma NTP ISO/IEC

17025:2017, para este requisito se obtuvo un porcentaje de 36.86%;

En la figura 5 se presentan los porcentajes de cumplimiento con respecto al

capitulo 6

Figura 8

Porcentaje de cumplimiento del Capitulo 6

100.00%
90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%

40.00%

Requisito 6.2

Requisito 6.3

Requisito 6.4

Requisito 6.5

30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Requisito 6.6

Los puntajes porcentuales obtenido para los requisitos solicitados en el capitulo
6 Requisitos relativos a los recursos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017
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para el requisito el requisito 6.2 Personal se obtuvo un porcentaje de 34.29%;
para el requisito 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales se obtuvo un
porcentaje de 36.43%; para el requisito 6.4 Equipamiento se obtuvo un
porcentaje de 38.14%; para el requisito 6.5 Trazabilidad metrolégica se obtuvo
un porcentaje de 41.57%; para el requisito 6.6 Productos y servicios

suministrados externamente se obtuvo un porcentaje de 41.57%.

En la figura 6 se presentan los porcentajes de cumplimiento con respecto al

capitulo 7

Figura 9

Porcentaje de cumplimiento del Capitulo 7
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Como se muestran los puntajes porcentuales obtenidos para los requisitos
solicitados en el capitulo 7 Requisitos del proceso de la norma NTP ISO/IEC
17025:2017 , para el requisito 7.1 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos se
obtuvo un porcentaje de 39.84%; para el requisito 7.2 Seleccién, verificacion y
validacion de métodos se obtuvo un porcentaje de 33.57%; para el requisito 7.3
Muestreo se obtuvo un porcentaje de 41.00%; para el requisito 7.4 Manipulacion
de los items de ensayo o calibracion se obtuvo un porcentaje de 40.43%; para
el requisito 7.5 Registros técnicos se obtuvo un porcentaje de 39.14%; para el
requisito 7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion se obtuvo un porcentaje

de 34.43%; 7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados de medicion se
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obtuvo un porcentaje de 45.14%; 7.8 Informe de resultados de medicién se
obtuvo un porcentaje de 41.86%; 7.9 Quejas se obtuvo un porcentaje de
38.00%; 7.10 Quejas Trabajo no conforme se obtuvo un porcentaje de 39.00%;

7.11 Control de los datos y gestion de la informacién de 38.00%

En la figura 7 se presentan los porcentajes de cumplimiento con respecto al

capitulo 8.

Figura 10

Porcentaje de cumplimiento del Capitulo 8
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0.00%

Requisito Requisito Requisito Requisito Requisito Requisito Requisito Requisito Requisito
8.1 8.2 8.3 8.4 8.5 8.6 8.7 8.8 8.9

Como se muestran los puntajes porcentuales obtenido para los requisitos
solicitados en el capitulo 8 Requisitos del sistema de gestion de la norma NTP
ISO/IEC 17025:2017, para el requisito 8.1 Opciones se obtuvo un porcentaje de
45.71%; para el requisito 8.2 Documentacion del sistema de gestion se obtuvo
un porcentaje de 34.00%; para el requisito 8.3 Control de documentos del
sistema de gestion se obtuvo un porcentaje de 37.83%; para el requisito 8.4
Control de registros se obtuvo un porcentaje de 45.43%; para el requisito 8.5
Acciones para abordar riesgos y oportunidades se obtuvo un porcentaje de
37.57%; para el requisito 8.6 Mejora se obtuvo un porcentaje de 38.14%; 8.7

Acciones correctivas de medicion se obtuvo un porcentaje de 31.00%; 8.8
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Auditorias internas se obtuvo un porcentaje de 43.00%; 8.9 Revisiones por la

direccién se obtuvo un porcentaje de 41.71 .

En la tabla 7 se puede visualizar un resumen del diagnéstico inicial por capitulos

Tabla 7

Resumen diagnaostico inicial

NTP ISO/IEC Requisitos % Cumplimiento
17025:2017 Documentario
Capitulo 4 Requisitos generales 39.07
Capitulo 5 Requisitos relativos a la 36.86
estructura
Capitulo 6 Requisitos relativos a los 37.71
recursos
Capitulo 7 Requisitos del proceso 40.07
Capitulo 8 Requisitos del sistema 39.38
de gestion
Promedio Cumplimiento 38.62

documentario

Los resultados obtenidos indican un promedio del 38.62% de cumplimiento

documentario inicial lo cual sugiere que se debe mejorar el sistema de gestién
de la calidad bajo la norma NTP/IEC 17025:2017.
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Etapa Il: Documentos existentes del sistema de gestion de calidad inicial
basado en la norma ISO/IEC 17025:2017 en la empresa Inspectorate
services Peru S.A.C.

En la figura 8 se muestran un Check List de documentos existentes en el

laboratorio durante la etapa de diagnaostico.
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Figura 11
Check list en base a la NTP ISO/IEC 17025

CHECK LIST EN BASE A LA NTP ISO 17025:2017

REQUISITO DE LA NORMA NTP-|

ISO/IEC 17025:2017

Nombre del "procedimiento” o

Nombre de los "registros"

Otros

4. REQUISITOS GENERALES

-Procedimiento general de riesgos y

MATRIZ DE IDENTIFICACION, EVALUACION

4.1 |Imparcialidad oportunidades. Y MITIGACION DEL RIESGO DE
-Politica y acta de Imparcialidad. IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA
-Declaracién de cédigo de ética
4.2 |Confidencialidad K i general de C -c i 6n del personal.

y
~Ficha de entrenamiento del personal

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

Requisitos relativos a la estructura.

-Organigrama
-OD Manual de calidad

-Scorecard
-Business Management Team

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

-MATRIZ DE IDENTIFICACION, EVALUACION
Y MITIGACION DEL RIESGO DE

-CV documentado
-Perfil psicologico

documentos.

6.2 |personal - Procedimiento de competencia del personal -Perfil de puesto
IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA Cicha de entrenamiento del
-Autorizacién del personal mersonal
~Declaracién de imparcialidad,
e
E de y
ambientales.
-Procedimiento para el acceso a areas de
~Registro de instalaciones y condiciones
trabajo, uso de Implementos y Equipos de
; . . ) ambientales.
63 v seguridad
. “Instructivo para Recepcién y
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Etapa lll: Disefio de la propuesta de un sistema de gestion de la calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025:2017.

En la figura 9 se muestra la carpeta virtual habilitada en la nube corporativa
SharePoint denominada “Mejora continua LPC Miller” en la cual se encuentran

los registros actualizados.

Figura 12

Carpeta Virtual“Mejora continua LPC Miller”

] MNombre ~

s 1. Procedimiento e instructivos

o

25 2. Ficha de entrenamiento del personal

&5 3. Registros de verificacidn de método y sistema de gestion

25 4. Aseguramiento de |a validez de los resultados

2 5. Competencia del personal

S5 b. Calibracion , mantenimiento y verificacion de equipos

2¢ 7. \erificacion de condicionas ambientales

Z2s 8. Listas maestras

Nota: La carpeta se encuentra en:

https://bureauveritas.sharepoint.com/ layouts/15/sharepoint.aspx

Se adjunta evidencia del Cronograma de calibracion, verificacion vy
mantenimiento de equipos e instrumentos, como parte de los registros
actualizados a manera de ejemplo el cual se observa en la figura 13 (pag. 61),

los demas documentos actualizados, creados se encuentran en anexos.

En la Tabla 8 (pag. 62) se presenta el programa Propuesta de plan de mejora
para el disefio de un sistema de gestion basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017
en la que se describe las tareas, responsables, indicadores y plazo de ejecucién

del plan el cual se ejecutara al cabo de 3 meses posterior a este estudio.
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Figura 13

Cronograma de calibracion, verificacion y mantenimiento de equipos e instrumentos

Cadigo: F 165
= CRONOGRAMA DE CALIBRACION, VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS/INSTRUMENTOS Fecha: 05/05/2022
Version: 06
l:' Planificado
Area: LPC-MILLER l:l Reprogramado
Responsable: HENRY PEREZ
Fecha de actualizaciq 19/07/2024 - Realizado
P os de Pro ode
odigo 0] 0 “ 0] 0] ed ono 0 e ado 0]
po g e 0 e e 2 Ago ep 0 0 Obse 0
quipo (o} a o}
edid
0 0
I Plan.
Calibracién | Externo(a) Anual Real 13/12/2023 N° CLC-1851-001-23
eal
ELAB- Balan;c?\ de o Plan.
2757 Precision LPC Masa g 31009 Verificacion | Interno (a) | 30/05/2024 N° IM-031-2024
o Real
Basica
imi Plan.
Mantenimient| o moca) 17/06/2024 N° MTD24-024
0 Real
- Plan.
calibracién | Externo(a) Anual Real 3/06/2024 N° 1ATC-0192-2024
eal
60°C £5°C
ELAB- o L : Plan.
812 Estufa LrC Temperatura °C 105°C + | Verificacion | Interno(a) Real 14/06/2024 [ 1T-203-2024/ N° IT-204-20:
>C Pl
imii an.
Mantenimient| e o noca) 1410612024 N° 2905
0 Real
Informacién proporcionada por: Bureau Veritas
Inspectorate X
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Tabla 8

Propuesta de plan de mejora para el disefio de un sistema de gestién basado en la NTP ISO/IEC 17025:2017

matrices y registros

registros
actualizados

Etapa Actividades Responsable | Indicador Tiempo (12 semanas)
Capacitacion Capacitacion del personal sobre los| Analista Personal capacitado.
el | Requisitos de la norma NTP-ISO/IEC | senior de

€l persona 17025:2017. calidad

Adecuacion de | Revision y/o actualizacion de los Jefe de Procedimiento

documentacion | procedimientos generales y especificos,| laboratorio general, matrices y

Calibracién de los equipos

Personal de
Mantenimiento

Equipos Calibrados.

Actualizacién del cronograma de
calibracion verificacion y/o
mantenimiento de equipos

Coordinador de
produccién

Cronograma de
calibracion,
verificacion y/o
mantenimiento de
equipos

Determinacion
de la
incertidumbre
de los métodos
de ensayo

Determinaciéon de la
incertidumbre

Jefe de area,
coordinador de

Documentos
asociados ala

asociada a los métodos de ensayo produccién evaluacion de la
incertidumbre
actualizados

Aseguramiento de la validez de los Jefe de area, Documentos

resultados coordinador de | asociados al

plan de mejora

produccion aseguramiento de la
validez de los
resultados
actualizados
Seguimiento del | Revision documentaria Jefe de calidad | indice de

cumplimiento
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Etapa IV: Sensibilizacion al personal de la empresa Inspectorate services

Peru S.A.C. para continuar con la mejora.

Se ejecuto el plan de capacitaciones mostrado en la Tabla 4 (pag. 45), el cual
durante todo el periodo de capacitacion conté con un porcentaje de asistencia

del 100% como se observa en el registro adjunto (Ver figura 14).

Figura 14

Lista de asistencia difusion del plan de mejora

4P ) Cadigo: F- 007
(% LISTA DE ASISTENCIA Versién: 06
Fecha: 10/03/2023

DATOS DE LA EMPRESA

RAZON SOCIAL RUC DIRECCION ACT. ECONOMICA N° TRABAJADORES
INSRECTORATE Av. Elmer Faucett Ensayos y Analisi
SERVICES PERU 20385739771 s YOS ¥ LNalISIS 14

SAC. N°444 - Callao Técnicos

CLASIFICACION:
Marcar con una X:

Induccion l Capascg_?mon 'I(Eaafeaacgasi:;ﬁca X ‘ Entrenamiento I l Simulacro ‘ ‘ Otros
Area / Proyecto / Laboratorio: Laboratorio de Preparacion de Concentrados — LPC Miller

Tema: Plan de mejora del sistema de gestion en base a la NTP ISO 17025.
Nombre del Capacitador: Jasmin Galarza

DNI / CE: 70540095

E:Icr::::c:e;;;/:trrsc'ﬁ?c?l(z)\//ersion digital) Al

Fecha: 16/08/2024

Hora: 08:00 am

Duracién: 3 hrs.

DATOS DE LOS ASISTENTES:

Firma (en version fisica) /
Nro. NOMBRE Y APELLIDO DNI/ CE AREA Correo ellectr_ér]ico (en
yersipn digital)
1 | I [ LPG CA s
2 | I [ LPC
3 | I [ ] LPC
4 | I [ ] LPC
5 | I [ LPC
6 | I [ ] LPC
7 | I [ LPC
s | I [ ] LPC
o | I [ ] LpC
10 | I [ ] LPC
11| I I LPC
12| I [ LPC
13 | I [ ] LPC
14| I | LpC )
OBSERVACIONES: ==
RESPONSABLE DEL REGISTRO
Nombre: Jasmin Galarza
Cargo: Coordinador de produccion
Ficha: 16/08/2024
Firma (en version fisica) / P
Correo electrénico (en versién digital) — *4“’*“3’%“ g
Informacién proporcionada | Bureau Veritas
por: Inspectorate X
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Posterior a ello se evaluo al personal a través de un examen virtual de opcion
multiple via Google Drive (Anexo 9.9).

Los resultados de la evaluacion se pueden observar en la figura 15. La Nota
minima para aprobar se considerd 14 segun procedimientos internos del grupo

Bureau Veritas del Peru.

Figura 15

Registro de notas de la Sensibilizacién al personal

6 7 8 9 10 11 12

Colaboradores

20.5

Nota
= = = = =
I T T - I
(6] (o)) (6] ~ (6] o] (6,] (o) (6, o
~ I

~ [
v I

13 14

Etapa V: Evaluacion del impacto del plan de mejora con respecto al
cumplimiento de NTP ISO/IEC 17025:2017

Finalmente se realizé una evaluacién final, donde se observa una mejora en el
porcentaje de cumplimiento en base a los requisitos de la norma, el cual fue de
77.52%. En la tabla 9 se presenta la evaluacion del impacto de plan de mejora
con respecto al cumplimiento de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 recogida
pos-difusién utilizando la escala de medida del cumplimiento de los requisitos de
la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 y la encuesta como instrumento de

recoleccién de datos.
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Tabla 9

Comparacion de cumplimiento después de la propuesta de implementacion

NTP ISO/IEC % Cumplimiento % Cumplimiento
17025:2017 Documentario Inicial Documentario Final
Capitulo 4 39.07 77.88
Capitulo 5 38.86 77.23
Capitulo 6 37.71 76.05
Capitulo 7 40.07 78.46
Capitulo 8 39.38 77.97

Promedio 38.62 77.52




V.DISCUSION DE RESULTADOS

El diagndstico inicial referente al cumplimiento de los requisitos del sistema de
gestion en base a la NTP ISO/IEC 17025:2017 en la empresa Inspectorate
Services Peru S.A.C. alcanzé un porcentaje global del 38.62% considerando que
cumple parcialmente de acuerdo con los criterios de la escala de medida del
cumplimiento de los requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 (Ver tabla
5).

La identificacion de los hallazgos condujo a la propuesta del plan de mejora para
la actualizacion, creacion e implementacion de documentos del sistema de
gestion en base a la NTP ISO/IEC 17025:2017 en la empresa Inspectorate

Services Peru S.A.C.

La evaluacioén aplicada a los colaboradores de la empresa Inspectorate Services
Perd S.A.C. luego de ejecutado el plan de sensibilizacion, el cual obtuvo un
porcentaje de asistencia del 100%; culminé con la aprobacion de todo el

personal, siendo la hota minima 17.

La evaluacion final de los resultados del plan de mejora muestra un cumplimiento
del 77.52%, lo cual se implica que la empresa Inspectorate Services Peru S.A.C.
cumple por completo con el sistema de gestién en base a la NTP ISO/IEC
17025:2017 de acuerdo con la escala de medida del cumplimiento de los
requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 (VerTabla 5), Este resultado
asegura la mejora de la calidad en el laboratorio de Preparacion de
Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate Services Peru
S.AC

Contrastacion de resultados con otros estudios similares
Como resultado de este estudio el diagnostico inicial que se obtuvo fue de
38.62% de cumplimiento, y luego de la propuesta del plan de mejora se observo

un incremento al 77.52%, resultados similares a los obtenidos por Santos (2024)
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quien utilizando como instrumento el Check List en base a los requisitos de la
norma NTG/ISO/IEC 17025:2017 , determin6é un diagnostico inicial del 68%;
para este caso el evaluador fue el mismo autor, el cual en su evaluacion no
consider6é los requisitos relativos a la imparcialidad, confidencialidad ,
trazabilidad metrolégica, quejas, trabajos no conformes, control de datos y
gestion de la informacién, entre otros; posteriormente ejecutd su plan de accién
que incluyé cambios en la infraestructura asi como en el desarrollo de
documentacion faltante, obteniendo un promedio final de cumplimiento del 87%

utilizando el mismo instrumento inicial.

Se encuentra similitud, también, con Nufiez (2020) quien aplicé una lista de
verificacion elaborada en base a los requisitos de la norma ecuatoriana NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018 para obtener un diagnéstico de la situacion actual del
sistema de gestion del laboratorio mediante una autoevaluacién y con ello
disefiar un sistema de gestion basado en la norma en mencién. En este analisis
determiné un 37% de cumplimiento de los requisitos de la norma y aplicando una
propuesta documental evidenci6 un nuevo porcentaje de cumplimiento

normativo, el cual fue de 81%.

Se encuentra similitud, ademas, con Zapata & Segundo (2022) quienes aplicaron
el instrumento de lista de verificacion en base a los requisitos de la NTP ISO/IEC
17025:2017 para autoevaluar su cumplimiento, alcanzando un 71%,
posteriormente realizaron una propuesta de implementacién para mejorar la

gestion del laboratorio de control de calidad en DSM Marine Lipids.

Por ultimo, también se encuentra similitud con Dulce & Tomas (2022) quienes
aplicaron una lista de verificacion en base a los requisitos de la NTP ISO/IEC
17025:2017, una encuesta que fue realizada a 7 trabajadores del laboratorio de
ensayos fisicos y el analisis documental, con lo cual se obtuvo un 57.2% como
diagnéstico inicial, luego se aplicé su propuesta de plan de mejora obteniendo

un 76.1% de cumplimiento normativo.
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VI.CONCLUSIONES

Mediante la ejecucion de la propuesta de mejora del disefio del sistema de
gestion basado en la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 se logré un cumplimiento
de 77.52%, considerado que cumple por completo segun los criterios de la tabla
5 “Escala de medida del cumplimiento de los requisitos de la norma NTP ISO/IEC
17025:2017", lo cual asegura la mejora de la calidad en el laboratorio de
Preparacion de Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate

Services Peru S.A.C.

El diagnéstico inicial del laboratorio de Preparacion de Concentrados en el area
de Metales y Minerales Inspectorate Services Peru S.A.C. basado en los
lineamientos del sistema de gestion de calidad NTP ISO/IEC 17025:2017
alcanzo un 38,62 % de cumplimiento, considerado como cumple parcialmente,
segun los criterios de la tabla 5 “Escala de medida del cumplimiento de los
requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017”, implicando la necesidad de

intervenir en la mejora.

La documentacién elaborada del sistema de gestion de calidad NTP ISO/IEC
17025:2017 del laboratorio de Preparacion de Concentrados en el area de
Metales y Minerales Inspectorate Perd S.A.C después del diagndstico inicial

contribuye a la mejora del sistema de gestion.

La sensibilizacion al personal para continuar con la mejora del laboratorio de
Preparacion de Concentrados en el area de Metales y Minerales Inspectorate
Peru S.A.C. mostr6 resultados positivos los cuales se verifican por el incremento
en 38.9% del porcentaje de cumplimiento de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017.
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VII.LRECOMENDACIONES

. Verificar el cumplimiento de la propuesta del plan de mejora para asegurar
la mejora continua en el laboratorio posterior al disefio del Sistema de
Gestion de Calidad Basado en la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017.

. Buscar la sensibilizacién del personal de la empresa Inspectorate
Services Peru S.A.C. mediante capacitaciones continuas con el objetivo
de fomentar el crecimiento profesional, asegurar la mejora continua en la
empresa y cumplir con el disefio del sistema de gestion de la calidad
propuesto.

. Generar y/o actualizar procedimientos e instructivos de trabajo, con el fin
de optimizar la propuesta del plan de mejora para el disefio del sistema
de gestion de la calidad.

. Ampliar el alcance del sistema de gestion disefiado con el fin de brindar
servicios con mayor cantidad de métodos acreditados.
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Anexo 1. Matriz de categorizacion aprioristica

ANEXOS

Problema Objetivo Definicion Categoria Subcategorias Eje de anédlisis Fuente de Técnicade
general general Conceptual informacion recoleccion de
la informacion

¢Como es el Disefiar un Es un conjunto de Sistemade Diagnostico inicial del Situacion inicial del  Primaria:
disefio de un sistema de normas, procesosy gestion de laboratorio en base la laboratorio Documentacion Revisién
sistema de gestion procedimientos que calidad NTP ISO/IEC basado en del laboratorio documentaria.
gestionbasadoen basado en la de forma ordenada basadoen  17025:2017. NTP ISO/IEC Encuestas.
la NTP ISO/IEC norma NTP coordinada 12 NTP 17025:2017.
17025:2017 para ISO/IEC permite la gestion 'SO/IE.C y o . . )
la mejora de la 17025:2017 de la calidad para 17025:2017 D_ocgmentauon parael Requerimientos Primaria: Norma Check list
calidad en el parala mejora controlary mejorar disefio de un 5|st§ma NTP ISO/IEC NTP ISO/IEC
Laboratorio de de la calidad todos los procesos de gestion de calidad 170252017 17025:2017
Preparacion de en el que hay en una ISO/IEC 17025:2017
Concentrados en laboratorio de organizacion con el L . . )
el areade Metales  Preparacion objetivo de la Disefio de la propuesta Cumpl!m!ento de los P_rlmarla: Check list
y Minerales de satisfaccion del basado en la NTP requerimientosdela Lista )
|SnsApgctorate Perd gﬁ”jlegﬁff‘)je cliente. ISO/IEC 17025:2017. :\gOF;IE017025:2017 documentaria

Metales y

Minerales Sensibilizacion del Cumplimiento de Secundaria: Capacitaciones

Inspectorate personal. capacitaciones Registro virtuales y

Per( S.A.C. aprobatorio  del presenciales

programa de
capacitaciones
Evaluacion del impacto  Situacion final del Secundaria: Encuesta

de la propuesta del
plan de mejora

laboratorio

Registro situacion
final
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Callao, miércoles, 24 de Mayo del 2023

Ing. Mayra Fabiola Bazalar

Gerente de Trade M&M

BV_C2_Internal
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Anexo 3: Instrumentos de recojo de informacion

Encuesta utilizada en el diagnoéstico inicial y final del sistema de gestion de
calidad NTP ISO/ IEC 17025:2017

ENCUESTA: DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD ISO/IEC 17025:2017 EN EL
LABORATORIO INSPECTORATE SERVICES PERU

La presente encuesta tiene como propdsito recoger informacion que es importante para el diagndéstico del

sistema

de gestién de la calidad ISO/IEC 17025:2017. Sus respuestas seran utilizadas para la tesis de pregrado de
la Universidad Nacional del Callao, Facultad de Ingenieria quimica: “DISENO DE UN SISTEMA DE
GESTION BASADO EN LA NTP ISO/IEC 17025:2017 PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD EN EL
LABORATORIO DE PREPARACION DE CONCENTRADOS EN EL AREA DE METALES Y MINERALES|
INSPECTORATE PERU S.A.C.”
Por ello agradecemos su tiempo para contestar cada item. Su participacion sera anénimay sus respuestas

confidenciales.

Criterio de diagnéstico:

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

1 | (Cumple con el minimo del criterio enunciado)
0 cumple con el criterio enunciado)

ASPECTO A EVALUAR

No.

4 IS 2 1 6N
4 |REQUISITOS GENERALES
P1 4.1 |Relativo a IMPARCIALIDAD

¢Se lleva acabo deuna maneraimparcial yestructurada las

1 - . )
actividades del laboratorio, y se gestionan para salvaguardar la

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

3 ¢Esresponsable el laboratorio de la imparcialidad de sus actividades

no permite presiones comerciales, financieras u otras que comprometan lg
imparcialidad?
¢Se han identificado los riesgos a su imparcialidad de forma continua que
4 incluye aquellos riesgos que surgen de sus actividades, de sus
relaciones, o de las relaciones de su personal?

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

P2 4.2 |Relativo a CONFIDENCIABILIDAD

¢Coémo el laboratorio asegura la gestién de toda la informacién obtenidal

6 ) - -
o creada durante la ejecucion de actividades?

7 ¢Como comunica al cliente acerca de la informacion que pretende e
laboratorio poner al alcance publico?

3 ¢Como asegura el laboratorio la confidencial de informacion del cliente
obtenido por otra fuente? (Agente reguladores, quejas).

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

nombre del laboratorio mantengan la confidenciabilidad de toda Ia

5 |REQUISITOS RELAT IVOS A LA EST RUCT URA
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P3

5.1

Relativo a REQUISITOS RELATIVOS A LA

10

¢ Como el laboratorio esta estructurado legalmente?

11

¢El laboratorio tiene identificado el personal de la direccién que
tiene la responsabilidad general del laboratorio?

12

¢Cudl es el alcance del laboratorio para el cumplimiento de log
requisitos de la norma y cumpla ISO 170257

13

¢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 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 mdviles asociadas, o en las

14

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

15

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

16

¢Se documenta los procedimientos en la extensién necesaria parg
asegurar la aplicaciéon coherente de sus actividades de laboratorio
y la validez de los resultados?

17

Se cuenta con personal que independientemente de otrag
responsabilidades, tenga la autoridad y los recursos necesarios para llevar
a cabo sus tareas que incluyen la implementacién, el mantenimiento y Ia

meinra del sistema de aestidn?

18

Se cuenta con personal que independientemente de otrag
responsabilidades. Identifica las desviaciones del sistema de gestién, o
de los procedimientos para la realizacion de las actividades de laboratorio?|

19

Se cuenta con personal que independientemente de otrag
responsabilidades, inicia acciones para prevenir 0 minimizar taleg

20

Se cuenta con personal que independientemente de otrag
responsabilidades, informa a la direccion del laboratorio acerca del
desempefio del sistema de gestién 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 direccion del laboratorio debe asegura que se efectdia la comunicacion|
relativa a la eficacia del sistema de gestion y a la importancia de cumpli
los requisitos del cliente y otros requisitos?

23

La direccion del laboratorio debe asegurarse que se mantiene g
integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan

REQUISIT OS RELATIVOS A LOS RECURSOS

P4

6.2

Relativo a PERSONAL

24

¢ Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influi
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 educacion, calificacion, formacion,
conocimiento técnico, habilidades y experiencia?

26

¢El laboratorio asegura que el personal tiene la competencia para realizar
las actividades de laboratorio de las cuales es responsable y parg
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?
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29

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

P5

6.3

Relativo a INSTALACIONES Y CONDICIONES

30

¢Las instalaciones y las condiciones ambientales son adecuadaZJ
para las actividades del laboratorio y no afectan adversamente a |
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

33

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

34

¢Se implemento, realizo el seguimiento y revsion periédicamente de las|
medidas para controlar las instalaciones y incluyendo la prevencion de|
contaminacion, interferencia o influencias adwersas en las actividades de|
lahaoratarin?

35

¢Se implemento, realizo el seguimiento y revsion 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
condiciones ambientales de esta norma?

P6

6.4

Relativo a EQUIPAMIENTO

37

El laboratorio tiene acceso al equipamiento (incluidos pero sin|
limitarse a, instrumentos de medicién, 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

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 medicién es capaz de lograr la exactitud de I
medicion y/o la incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar ur

42

El equipo de medicién es calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medici6én afectan a la validez de los|
resultados informados, y/o

— se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad
metroldgica de los resultados informados.

43

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

1 Liln 1AND

44

¢Todos los equipos que requieran calibraciéon o que tengan un periodo de|
validez definido se etiquetan, codifican o identifican de otra manera paraf
permitir que el usuario de los equipos identifique facilmente el estado de la
calibracion 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 est§
defectuoso o que estéa fuera de los requisitos especificados, se identificq
como fuera de senicio. Este se aisla para evitar su uso o se rotula d
marca claramente que esta fuera de senicio hasta que se haya verificadqg
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¢Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantene

46 confianza 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
a7 valores 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
a8 ¢El laboratorio toma acciones viables para evtar ajustes no prevstos del
equipo que invalidarian los resultados?
¢Se conservan registros de los equipos que pueden influir en las
49 . .
actividades del laboratorio?
P7 6.5 |Relativo a TRAZABILIDAD METROL OGICA
¢El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad metrolégica de los
50 resultados de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpidal
y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a Ig
incertidumbre de medicion, vinculandolos con la referencia apropiada?
51 ¢El laboratorio asegura de que los resultados de la medicién sean
trazables al sistema internacional de unidades?
¢Cuando no es posible la trazabilidad a unidades del SI no sed
52 técnicamente posiblemente, como el laboratorio
demuestra la trazabilidad metrolégica a una referencia apropiada y como
registra esto?
P8 6.6 Relativo a PRODUCTOS Y SERVICIOS
) SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
¢Cémo asegura el laboratorio que los productos y senicios externos quel
53 afectan a 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 consenar registros?
55 ¢El laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos?
P9 7.1 |Relativo a REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y|
CONTRATOS
56 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento que asegura que log
requisitos se definan, documenten y comprendan adecuadamente?
57 ¢El laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los
¢El laboratorio cuenta con un procedimiento que cuando se utilizan
58 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
59 ¢El laboratorio selecciona los métodos o procedimientos adecuados
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?
¢Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con ung
especificacion o norma para el ensayo o calibracién (por ejemplo,
61 pasa/no  pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se defing
claramente la especificacion o la norma y la regla de decisién. La regla de|
decisién seleccionada se comunica y acuerda con el cliente, a menos que
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
62 aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente. ¢Las desviaciones

solicitadas por el cliente no tienen impacto sobre la integridad de
laboratorio o sobre la validez de los resultados?
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63

¢Se informa al cliente de cualquier desviacion del contrato?

64

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

65

¢El laboratorio coopera con los clientes o con sus representantes parg|
aclarar las solicitudes de los clientes y realizar seguimiento del desempefig
del laboratorio en relacién con el trabajo realizado?

66

¢Se consernvan registros de las revisiones, incluido cualquier cambig
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

Relativo a SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE|
METODOS

67

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

68

¢Como asegura el laboratorio que los procedimientos, documentacion de
soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
pertinentes a las actividades del laboratorio se encuentren actualizadas Y|

Ain HN] N

69

¢El laboratorio asegura de que utiliza la dltima wersién \igente de un|
método, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario|
la aplicacién del método se complementa con detalles adicionales para|
asegurar su aplicacién 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 métodq
elegido? Se recomiendan los métodos publicados en normas internacionales,
regionales o0 nacionales 0 por organizaciones técnicas reconocidas, o en|
textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante]
del equipo. También se utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o

71

¢El laboratorio \erifica que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos
antes de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempefiqg
requerido? Se conservan registros de la verificacion. Si el método e
modificado por el organismo que lo public6, la verificacién se repite, en |g

72

¢Cuando se requiere desarrollar un método, la actividad es planificada y s
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 modificacién 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

SEl laboratorio walida 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 amplig
para satisfacer las necesidades de la aplicacion o del campo de aplicacion|

75

¢Cuando se hacen cambios a un método \alidado, se determina |g
influencia de estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan Ig
validacién 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 determinacion de las caracteristicas de desempefio del método;

d) los resultados obtenidos;
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P11

7.3

Relativo a 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 calibracién. El método de muestreo considera los factores a controlar, parg
asegurar la validez de los resultados del subsiguiente ensayo o calibracion,
El plan y el método de muestreo estan disponibles en el sitio donde s€
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

o0 sitios, b) el plan de

muestreo,

c) la preparacién y tratamiento de muestras de una sustancia, material 0

80

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

P12

7.4

Relativo a MANIPULACION DE LOS iTEMS DE ENSAYO O
CALIBRACION

81

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

82

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

83

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

84

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

P13

7.5

Relativo a REGISTROS TECNICOS

85

¢El laboratorio cuenta con registros de las actividades que posibiliten 13
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

¢Como asegura el laboratorio que los registros técnicos modificados
puedan sertrazables y como mantiene el laboratorio las modificaciones
a los registros técnico?

P14

7.6

Relativo a EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE|

87

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

88

¢El laboratorio realiza calibraciones de sus equipos? ¢ Esta
evaluada laincertidumbre 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

Respecto a 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|

91

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

92

¢Los datos de las actividades de seguimiento se analizan, utilizan parg
controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. S
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 |Respecto a NFORME DE RESULTADOS
93 ¢Los resultados se revisan y autorizan antes de su liberacion?
¢Los resultados se suministran de manera exacta, clara, inequivoca
objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo 0
un certificado de calibracion o informe de muestreo), e incluyen toda Ig
informacion acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de
94 los resultados y toda la informacion 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 e
informe, excepto cuando la informacién la suministre el cliente. Los datos
suministrados por el cliente deben ser claramente identificados. Ademas)
en el informe incluye undescargo de responsabilidad cuando la informacién
sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los
97 resultados? )
¢Cuando el laboratorio no es responsable de la etapa de muestreo (pol
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 I
interpretacién de los resultados del ensayo:
a) informacion sobre las condiciones especificas del ensayo, tales
como condiciones ambientales;
b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos
o especificaciones;
c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de mediciéon presentada en Ig
misma unidad que el mensurando o en un término relativo al mensurando
(por ejemplo, porcentaje) cuando:
98 |d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (vase
7.8.7);
e) informacién adicional que pueda ser requerida por métodos|
especificos, autoridades, clientes o grupos de clientes.
¢Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, log
99 informes de ensayo cumplen_ con los re_quisitos er_1umerados en el apartadg
7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacién de los resultados de
ancavn
Los certificados de calibracion
incluyen:
a) la incertidumbre de mediciéon del resultado de la medicién presentado
en la misma unidad que la del mensurando objeto de mediciéon 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 medicion;
c) una declaracion que identifigue como las mediciones son trazables|
metrolégicamente
100 |d) los resultados antes y después de cualquier ajuste reparacion, s
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 actiidad de muestreo y log
101 certificados de calibraciones cumplen con los requisitos enumerados en|
7.8.5, en donde sea necesario para la interpretacion de los resultados del
ensavo?
102 ¢(El certificado o etiqueta de calibracion contiene recomendaciones

sobre el intervalo de calibracién?
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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;

103 b) la identificacion dnica del item o material sometido a muestreo (incluido
el nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacion y los numeros|
de serie, segin sea apropiado);

c) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, crogquis o
fotografia;

d) una referencia al plan y método de

atinctean:

¢Cuando se proporciona una declaracién de conformidad con una
especificacion o norma, el laboratorio documenta la regla de decision)

104 aplicada, teniendo en cuenta el niwl de riesgo (tales como una
aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociadol
con la regla de decision empleaday 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
¢En la declaracion de conformidad se identifica lo siguiente?

106 a) cuéles resultados se aplica la declaraciéon de conformidad; y
b) qué especificaciones, normas o partes de esta se cumplen o no;

c) la regla de decisiébn aplicada (a menos due sea inherente a la|
¢Cémo el laboratorio documenta y asegura que solo personal autorizado

107 para 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

111 como un documento adicional, o como transferencia de datos, que incluya la
declaracion:

112 ¢Cémo se identifica los informes nuews, y contiene referencia al origina
al que reemplaza?

P17] 7.9 |Respectoa QUEJAS

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

114 laboratorio de las que 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:

115 a) la descripcion del proceso para recibir, validar, investigar la queja y decidir]
qué acciones se van a tomar en respuesta a ella
b) rastrear y registrar las quejas, incluidas las acciones emprendidas]
para resolverlas y asequrar que se tome cualquier accién apropiada?

116 ¢El laboratorio es el responsable de recolectar y \erificar toda la|
informacioén necesaria para validar la queja?

117 ¢El laboratorio acusa recibo de la queja y suministra a quien presenta lg|
queja, Yy 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 [Relativo a TRABAJO NO CONFORME
¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento que se implemente
120 cuando las actividades de laboratorio o los resultados no cumplan
con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el
121 ¢Conserva el laboratorio registros del trabajo no conforme y las acciones
122 ¢Como solventa el laboratorio para que tratamiento de un trabajo ng
conforme no welva a ocurrir?
P19 7.11 |Sobre CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA
¢El laboratorio tiene acceso a los datos y a la informacién necesaria para
123 . .
llevar a cabo las actividades del laboratorio?
¢Se utiliza algun software para procesamiento de informacién del
laboratorio?
124
¢Se ha validado este software antes de su implementacién? (recolectar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar
on cuantn a <11 fiincianalidad  inchiida ol fiincinnamiantn anraniadn de |a
125 ¢ Cuenta el laboratorio con sistema de gestién de informacion?
126 ¢Como se asegura que el proweedor u operador del sistema cumple
todos los requisitos aplicables a la norma?
127 ¢las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al
sistema de gestion de informacion del laboratorio son de facil acceso por
128 ¢Se mantiene los célculos para transferencias de datos y se han sometido|
a las comprobaciones apropiadas de una manera sistematica?
P20 8.1 |Respecto a OPCIONES
129 ¢Se ha establecido, documentado e implementado y se mantiene un
sistema de gestion?
P21 | 82 [Sobre DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
¢Tiene el laboratorio establecido, implementado y mantenido un sistema de|
130 gestion que es apropiado para el alcance de sus actividades que incluye
sus politicas y objetivos para el cumplimiento de la norma ISO 170257
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 cumplimientg
de estanorma y la mejora continua de la eficacia del sistema de gestiéon?
133 ¢La  documentacién generada para el cumplimiento de esta normal
esta referenciada o vinculada al sistema de gestion?
¢Un requisito de que todo el personal inwlucrado con las actividades de
134 prueba y calibracion dentro del laboratorio se familiarice con I
documentacioén de calidad e implemente las politicas y procedimientos en su|
P22 8.3 Relativo a CONTROL DE DOCUMENTOS DEL
"~ |SISTEMA DE GESTION (Opcién A)
135 ¢Como el laboratorio realiza el control de documentos tanto internos |
136 ¢ Cuentra con un procedimiento de documentos y registros adecuado?
P23 8.4 |Relativo a CONTROL DE REGISTROS (Opcién A)
¢El laboratorio mantiene y conserva todos los registros de forma tal que
137 sean facilmente recuperables para el cumplimiento de los requisitos de laf
norma ISO
¢El laboratorio ha establecido los controles necesarios para la identificacion,
138 almacenamiento, proteccién, respaldo, recuperacion y disposicion de

Sus registros?
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P24

8.5

Sobre ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES (Opcién 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 cédmo se integran e implementan con el sistema de|
gestién? ¢Cémo el laboratorio evalla la eficacia de las acciones para los|

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

En relacion ala MEJORA (Opcién A)

142

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora €
implementar cualquier accién 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

143

¢,Cémo el laboratorio obtiene la retroalimentacion de los clientes?
¢Esta informacion es analizada para mejorar el sistema de gestion Y
actividades del laboratorio?

P26

8.7

Correspondiente a ACCIONES CORRECTIVAS (Opcion A)

144

¢, Coémo el laboratorio reacciona ante la no conformidad y que acciones toma
para controlarla y corregirla? ¢El laboratorio ha implementado cualquie
accién necesaria, ante una no conformidad y revisa la eficacia de Ig
acciéon 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 ng
conformidades son apropiadas?

146

El laboratorio consernva informacién documentada como ewvidencia de I
naturaleza de las no conformidades, cualquier acci6én tomada y los
resultados de la accién correctiva.

P27

8.8

Sobre las AUDITORIAS INTERNAS (Opcion A)

147

¢ El laboratorio ha planificado que realiza auditorias internas de sus actividades
para \erificar que sus operaciones continien cumpliendo con los requisitos
del sistema de gestion y esta norma? ¢La organizacion lleva a cabg
auditorfas internas a intenalos planificados?

148

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

norma? ¢ El laboratorio consena informacién documentada como evidencia

P28

8.9

Respecto a las REVISIONES POR LA DIRECCION (Opcién

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 revisg
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 4: Instrumentos validados

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA

FICHA PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTOS POR JUCIO DE
EXPERTOS

I.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

----------------------------------------------------

Maximo grado académico alcanzado: .70 0 & ivenreraiianeerneiarnenes

Especialidad: . ———N\%NW ®U“W\1U‘\ e

Institucion donde labora: .....2- N X L T

Experiencia del experto:
sl omede. . poar 05 amsy de upﬁ\iﬁﬁ.\%.f?\fﬁwwﬂ Gtv,

- Aalinte. Qoloip.. 3. 06. om0 ds oxpanos. . dindle dt...

x&m:\hn..i(amoén O AonL.. LAY % N ds.anbiadn. A wwoago

i Sy cc«\c»wy) Al oD, Lo, w»pszwﬂ»}xwr\m Msﬁ\mydm)
..... PR .. Q%w\s.d.o,&...‘g..,M\N\OQ IO .

Il.- DATOS DE LA INVESTIGACION

Titulo: “Disefio de un sistema de gestién basado en la NTP ISO/IEC17025:2017
para la mejora de la calidad del laboratorio de Preparacién de Concentrados en
el area de Metales y Minerales Inspectorate Services Pert S.A.C”

lll.- DATOS DEL INSTRUMENTO A VALIDAR

Objetivo del Instrumento:

Recoger informacion sobre la situacion del sistema de gestion basado en la NTP
ISO/IEC17025:2017 de la empresa Inspectorate Services Perti S.A.C en el periodo
2024 para la mejora de la calidad del laboratorio de Preparacién de Concentrados
en el &rea de Metales y Minerales
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@

FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA

Iil.- CUADRO DE VALORACION DEL INSTRUMENTO

Marcar con un numero (%) donde considera que corresponda

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO

INDICADORES CRITERIOS DEFICIENTE | REGULAR BUENA | MUY BUENA | EXCELENTE | o G
00-20% 41-60% | 61-80% | 81-100% |3 O
Estd formulado con lenguaje g
1. CLARIDAD Hnl Q<o | Qs
Estd expresado en conductas o ;
2. OBJETIVIDAD |actividades, observables en 3/ 3
una organizacion
Adecuado para recoger
3. ACTUALIDAD [informacion segdn el Qv |8
propdsito
4. ORGANIZACION Existe una organizacion ldgica o8 | el
coherente
Comprende los aspectos
S.SUFICIENCIA  |{requisitos, requerimientos) Qo'l |90/
Adecuado para valorar el
6. cumplimiento de los requisitos oY a0/,
INTENCIONALIDAD [de la norma ISO 17025 4
7. CONSISTENCIA Basado en norma la 1SO 17025 a0/, 907
Entre los elementos :
8.COHERENCIA | 7% ¥ | 8y
La estrategia responde al y )
9. METODOLOGIA | i %L | .
PROMEDIO 28/
PROMEDIO DE VALORACION:
Deficiente Bajo Bueno Excelente
0%-20% 21%-40% 61%-80% 81%-100%
a8l
Procede su Aplicacion X
OPINION DE Procede su aplicacion previo levantamiento de las observaciones que

APLICABILIDAD: | se adjuntan

No procede su aplicacion

OBSERVACIONES
1. Lo vodidausa A Vouaond®  condund Ma@ﬂ\iwé& .
:
Collas / 0odlay 41863102 7/4/&_//&/ QY62 60Y2
Lugar y Fecha DNI N2 Firma del experto _ Teléfono
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA

FICHA PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTOS POR JUCIO DE
EXPERTOS

I.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION
Nombres y Apellidos: N Cl‘\C\P\OSC*SLO“”‘?OS .......
DNI: ...4.2.538356

- - aaeniero Qu Teateo
Maximo grado académico alcanzado: ..... e e

Especialidad: ... J.09enie 7. Qs

Institucién donde labora: ..... .08gestogale | Seswiced Recs S.&L.
Correo Electrénico: .. akems - \i\iana. . @sas @ \gurea Veeos - em

..... caGal...de..\as. achdader. ;. DIRRANEN0). .y, T MASERY. grR.. .

...... etk ban.. Denax. . o cabo... Yas.. geeeses. (o0 eH At tn. . .
..... CAUG. ...A%.. 00RO, Lon . \ay.. Deras. LF0TE . . demdl. . donxed
...... son... A 0N nmination... da. . huneedad. . 48 Laneenta 30y .. o, wnesales
*moxmm«.\eﬂw“\%

Il.- DATOS DE LA INVESTIGACION

Titulo: “Disefio de un sistema de gestion basado en la NTP ISO/IEC17025:2017
para la mejora de la calidad del laboratorio de Preparacién de Concentrados en
el drea de Metales y Minerales Inspectorate Services Perti S.A.C’

Ill.- DATOS DEL INSTRUMENTO A VALIDAR
Objetivo del Instrumento:

Recoger informacién sobre la situacion del sistema de gestion basado en la NTP
ISO/IEC17025:2017 de la empresa Inspectorate Services Peri S.A.C en el periodo
2024 para la mejora de la calidad del laboratorio de Preparacion de Concentrados
en el area de Metales y Minerales
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA

IIl.- CUADRO DE VALORACION DEL INSTRUMENTO

Marcar con un nmero (%) donde considera que corresponda

INDICADORES CRITERIOS DEFICIENTE | REGULAR BUENA | MUY BUENA | EXCELENTE | o -
00-20% 21-40% 41-60% 61-80% 81-100% a0
Estd formulado con lenguaje "
1. CLARIDAD I Rl | 8]
Esta expresado en conductas o )
2. OBJETIVIDAD |actividades, observables en @S o, 3]
una organizacion
Adecuado para recoger
3, ACTUALIDAD  |informacién segtn el 8[| %9l
proposito
.. |Existe una organizacion légica -
4. ORGANIZACION i Q. | 8y/
Comprende los aspectos
5. SUFICIENCIA (requisitos, requerimientos) P YRSy
Adecuado para valorar el
6. cumplimiento de los requisitos g "
INTENCIONALIDAD |de la norma ISO 17025 ‘0 I fﬂo/
7. CONSISTENCIA Basado en norma la ISO 17025 907 Q0]
Entre los elementos
8. COHERENCIA |2 23, |9y
La estrategia responde al
9. METODOLOGIA | scivo 81 | g3z
PROMEDIO
PROMEDIO DE VALORACION:
Deficiente Bajo Regular Bueno Excelente
0%-20% 21%-40% 41%-60% 61%-80% 81%-100%
e
Procede su Aplicacion \(
OPINION DE Procede su aplicacion previo levantamiento de las observaciones que d
APLICABILIDAD: | se adjuntan
No procede su aplicacion
OBSERVACIONES
1. B indomei0 Coonda @ Oxiheroy Geptabley.
3.
Oalloe - 230320y  |42€R%Kb e 953053 SYO
Lugar y Fecha DNI N2 Firma del experto Teléfono
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA

FICHA PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTOS POR JUCIO DE
EXPERTOS

1.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION
Nombres y Apellidos: \’\E‘\\Qj fepet | RAsQW

.........................................................

pNi: .. 13@36 481
Maximo grado académico alcanzado: IM“’“\‘EQOQ\)M‘ u, ......

Especialidad: .. NOEWER A Qutwnen

Y 4
Institucion donde labora: .. ANSRERME Seaias Peed SN

---------------------------------

Correo Electronico: .. DNy ediwn. et @loyeapiedtod.
Celular:....39.1 42014,

Experiencia del experto: "
Gestionne s Poooso) usreesos teL Lioopstolio 0E Prepneadon

CESraelEibnd | Woidied Y Tcecadon B B 0t | 0alo Pl el
L CONSIOL . BE . M0, . TOMA | DE.. DESIUONEN. ... ADEMAS AENGO..
L EXPEGEQAUD | UIDERMND | % OheRAPAIOD BN hODVTOTIA] | INTRANAS
L EXVEANNY fon. PNNE . OF AWML Y. IRAGNS0. | VEL TGN EL
. CAMEL RN .. DE.. 103, REQUSION  \eyPrai 0ol B, LA, Noawh 180,

II.- DATOS DE LA INVESTIGACION

Titulo: “Disefio de un sistema de gestion basado en la NTP ISO/IEC17025:2017
para la mejora de la calidad del laboratorio de Preparacién de Concentrados en
el érea de Metales y Minerales Inspectorate Services Perti S.A.C"

lil.- DATOS DEL INSTRUMENTO A VALIDAR

Objetivo del Instrumento:

Recoger informacion sobre la situaciéon del sistema de gestion basado en la NTP
ISO/IEC17025:2017 de la empresa Inspectorate Services Peri S.A.C en el periodo
2024 para la mejora de la calidad del laboratorio de Preparacion de Concentrados
en el area de Metales y Minerales
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAO
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA

IIl.- CUADRO DE VALORACION DEL INSTRUMENTO

Marcar con un numero (%) donde considera que corresponda

DEFICIENTE

REGULAR

BUENA

MUY BUENA

EXCELENTE

-]
INGICADORES CRITERIQS 0020% | 21-40% | 41-60% | 61-80% | 81-100% |3 O
Estd formulado con lenguaje ~ -
1. CLARIDAD Afaiso 859, | &4
Esta expresado en conductas o
2. OBJETIVIDAD actividades, observables en q P °/o fo‘/
una organizacion 15
Adecuado para recoger
3. ACTUALIDAD |informacion segun el s 0°
propdsito 90 /D il
Existe una organizacion ldgica o ”
4.0RGANIZACION |~ o0 % | 90%
Comprende los aspectos
5. SUFICIENCIA (requisitos, requerimientos) 8 5 "/, gsaj,,
Adecuado para valorar el
6. cumplimiento de los requisitos
INTENCIONALIDAD de la norma ISO 17025 88 %) ng
7. CONSISTENCIA Basado en norma la ISO 17025 8’3 o/ S‘]"’/
. o - £l
Entre los elementos .
8.COHERENCIA | s 95 o | 8%
. {La estrategia responde al . 5
9. METODOLOGIA |0 acivo 85 % | 8%
PROMEDIO 871
PROMEDIO DE VALORACION:
Deficiente Bajo Regular Bueno Excelente
0%-20% 21%-40% 41%-60% 61%-80% 81%-100%
\_ 8} °/'>
Procede su Aplicacion v’
OPINION DE Procede su aplicacion previo levantamiento de las observaciones que
APLICABILIDAD: | se adjuntan
No procede su aplicacion
OBSERVACIONES
1 EL tustowedlo FUE Qenlitadd 8N\l Ceitttio)  NOEQWOOS,
3.
23 - 03 -24 [csuao | 43636 181 Ay 4914 20Ma1
Lugar y Fecha ~ DNI N2 Firmé.del experto Teléfono
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Anexo 5: Matriz para el tratamiento de datos del diagnhostico inicial

NTP ISO/IEC
17025:2017

Capitulos de la Norma
CAP4  [CAPS

Sub requisitos de la
norma NTP ISO/IEC
17025:2017

Personal de la
empresa

P1

P2

P3

P4

P5

P6

P7

P8

P9

P10

P11

P12

P13

P14
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Anexo 6: Matriz para el tratamiento de datos del diagnostico final

Capitulos de la
Norma NTP ISO/IEC
14025:2017

Sub requisitos de la
norma NTP ISO/IEC
17025:2017 CAP4 CAP5 CAP6 CAP7 CAP8

Personal de la
empresa

P1 3.5 3.8| 3.4| 3.2| 3.2 3.2| 3.2| 4.1| 3.8| 3.5| 3.2| 3.4| 3.8 3.2| 3.9| 3.6| 3.2| 3.6/ 4.0| 3.4 3.8 3.7| 3.9/ 3.8] 3.3] 3.2| 3.8] 3.1
P2 3.5 4.0 3.2| 3.2| 4.0| 3.9/ 3.9| 3.3|] 3.1| 3.5| 3.9/ 3.9| 3.7| 3.7| 3.7| 4.0/ 4.1| 3.6| 3.5 3.8| 3.3| 3.5| 3.1| 3.7 3.7| 3.2| 3.8| 3.2
P3 3.3 3.6| 4.0 4.2 3.8| 3.4| 3.3| 3.7 3.5| 4.1| 4.2 4.0 3.3| 4.2| 4.0 3.3| 3.1| 3.8] 3.5 4.0/ 3.2| 3.1| 3.8 4.0 4.1 3.7| 3.9| 3.2
P4 3.8 3.3| 3.7| 3.5| 3.9 3.5| 3.2| 3.1| 4.2| 4.0/ 3.6| 4.0| 4.0/ 4.1| 3.5| 3.7| 3.3| 3.7| 3.8| 4.2| 4.1| 3.3| 3.2| 3.6| 3.6| 3.8 3.7| 3.2
P5 3.1 3.9 3.4| 3.8 3.9| 3.6 3.5| 3.2| 3.8| 3.4| 3.6 4.1| 4.1 3.3] 3.3 3.9| 3.7 3.2| 3.8 3.6 3.9] 3.6| 3.5| 3.2| 3.8 3.7| 3.3] 4.1
P6 3.3 3.4| 3.7| 3.8| 3.9 4.0| 4.2| 3.3| 3.5| 4.2 3.3| 3.4| 3.2 3.3| 3.3| 3.6| 3.5| 4.1| 3.1| 3.7| 3.2| 3.2| 4.0 3.8] 3.7| 4.2| 3.5| 3.4
P7 4.0 3.3 4.0/ 3.6 3.2| 3.2 3.8] 3.3] 4.0/ 4.2 3.5| 3.5| 3.8 3.2 3.1 3.7| 3.1| 3.8| 4.2 3.5| 3.6] 3.6| 4.2 4.2| 3.7 3.7| 3.6| 3.7
P8 3.7 4.2| 3.2\ 3.2| 3.2| 3.8 3.9| 3.1| 3.2| 3.4| 3.5 3.3] 3.7| 3.3| 3.5| 4.1 3.9| 3.4| 3.5/ 3.5| 4.0/ 3.9| 3.5| 3.7 4.2| 3.6|] 4.0 3.1
P9 3.6 4.2| 4.0f 3.9| 3.7| 3.8/ 3.6| 3.5| 3.9| 3.5| 3.5 3.2| 3.3|] 3.6/ 4.0| 3.6/ 3.5| 3.9| 4.1| 3.3| 3.9| 3.8| 3.1| 4.1| 3.7| 4.0 4.0 3.3
P10 3.8 3.7 3.3] 3.7 3.4| 3.3| 3.9| 4.2 3.1| 4.0/ 3.9| 4.0 3.4| 3.8| 3.8 3.6/ 4.1| 3.7| 3.3| 3.8 3.2| 3.9| 39| 4.0 3.1| 3.4| 4.1| 3.4
P11 3.8 3.6| 3.4| 4.1| 3.3| 4.2| 3.4| 4.1| 3.8| 3.3| 3.5| 4.2| 3.6/ 3.9| 3.6| 4.1 3.9| 3.7| 4.2| 3.7| 3.8 4.1| 3.5 3.9| 3.2| 4.0/ 3.3| 3.7
P12 3.6 3.3| 3.3| 4.0| 3.4 3.6|] 3.8| 3.4| 3.6| 3.5| 3.8] 4.0| 3.3| 4.2| 3.1 4.1] 3.7| 4.0 3.9| 3.6| 3.8 3.8| 3.1 3.3] 3.6| 3.6/ 3.3| 3.3
P13 3.4 3.8| 4.1| 3.7| 3.2 3.6| 3.9| 3.6/ 3.7| 4.1 3.4| 3.5| 4.2| 3.7| 4.2 3.7| 3.3| 3.9| 3.4| 3.4 3.2| 3.5| 3.1 3.8] 3.6| 3.2| 3.7| 3.5
P14 3.8 3.8 3.9| 3.3] 4.1 3.9| 3.3| 4.1 3.6/ 3.6] 4.0/ 3.7| 3.6 3.7| 3.8 3.2| 3.9 3.6| 3.6 3.8| 3.4| 3.5| 3.6| 3.3| 3.4| 3.4 4.0 4.0
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Anexo 7: Listas maestras de registros

L

LISTA MAESTRA DE REGISTROS

Cédigo: F-066
Version: 04
Fecha: 04/10/2022

Area: Laboratorio de Preparacion de Concentrados Trade - Miller - Ilo - Arequipa

CODIGO NOMBRE AREA MEDIO ALMACENAMIENTO ;;%Z%gﬁ DISPOSICION | OBSERVACION
(AROS)
F-COM-064 Seleccién y Evaluacion de Proveedores (19/08/2021) LMM-LC Virtual MMT_LP(C)/;Z((‘,);E@IZE yltgiﬁlsilcifiyall\t;g MILLER/ 5 ANOS ELIMINAR -
F-COM-065 Lista de Proveedores Aprobados (19/08/2021) LMM-LC Virtual MMT—LPEQFEE)&E,QEAJE '\\:”II__(ISEG}TIS'FF’ICSES(;T\)/III\‘LII:EE MILLER/ 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-003 Cadena de Custodia de Sobres de Calidad LMM-LC Fisico Oficina LPC 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-013 Hoja de Ruta Critica LMM-LC Fisico Oficina LPC 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-044 Operaciones de Llenado de Big Bag LMM-LC Fisico Oficina LPC 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-045 Orden de Servicio (OPS) a Laboratorio de Preparacion Trade M&M LMM-LC Fisico Oficina LPC 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-056 Reporte de Muestreo en Operaciones LMM-LC Fisico Oficina LPC 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-064 Checklist de Verificacion de H_erramientas/MateriaIes, Instalaciones y LMM-LC Fisico Oficina LPC 5 AROS ELIMINAR B
Material a Muestrear
F-OMM-065 Ve’”i°aCién:e‘fjei;;ng(\’/re'“r:ﬁS;’c?:n'32’:;:2’;;:’;2 L":'&'See;’r‘; Primarios LMM-LC Fisico Oficina LPC 5ANOS | ELIMINAR -
F-OMM-068 Verificacion e Inspeccién de Malla LMM-LC MILLER Virtual MMT—LPC/\I;EQ;—IZQEFO'\IA\‘I ::Eguﬁ;:fgfgfncpguzg EQUIPOS/ 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-068 Verificacion e Inspeccion de Malla LMM-LC ILO Virtual MMT—LPS:E;T; grg%ilsgégu\lﬁ?gféﬂgg BEIEQUWOS/ 5 ANOS ELIMINAR -
F-OMM-068 Verificacién e Inspeccion de Malla LMM-LCAQP |  Virtual MMT_LPC! L\'jECRTIgf\:'f\EIgff(?eU'EZﬁi’pz's‘feR'cjg;;'fA’;gE EQUIPOS/ SANOS | ELIMINAR .
F-LMM-LC-002 Reporte para Determinacion de Humedad LMM-LC MILLER Virtual MMT_LPC/ LPC TRADE MILLER/ A- HUMEDADES/ H20 5 ANOS ELIMINAR -
F-LMM-LC-002 Reporte para Determinacién de Humedad LMM-LC ILO Virtual MMT_LPC/ LPC TRADE ILO/ A- HUMEDADES/ H20 5 ANOS ELIMINAR -

Informacion proporcionada por:

|Bureau Veritas

l

|\nspectorate
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Anexo 8: Lista maestra de documentos externos

Cédigo: F 067
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS Version: 05
Fecha: 04/10/2022

Area: LABORATORIO DE PREPARACION DE CONCENTRADOS TRADE - SEDE AREQUIPA-MILLER-ILO

ELAB-726 Protocolo de Encendido del Pulverizador TMAN | - Set-07 Fisico/ Lab LPC MILLER Continua Vigente
ELAB-2757 Manual de Instruccion de Balanza Analitica OHAUS | - Jun-15 Fisico/ Lab LPC MILLER Continua Vigente
ELAB-5562 Catélogo Horno de Secado Alerta Técnica | - Feb-22 Fisico/ Lab LPC AREQUIPA Continua Vigente

Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Z/ Areas/ Metales/ Laboratorio/ Calidad/ 15. Bibliografia - Lab.

NTP-ISO/IEC 17025: 2017 Calibracion INACAL 3 Dic-17 M&M/ Normas ISO y otras/ LPC Continua Vigente
. Concentrados de Cobre, Plomo, Zinc y Niquel. . Z/ Areas/ Metales/ Laboratorio/ Calidad/ 15. Bibliografia - Lab. . .
NTP SO 10251: 2022 Determinacién de la Pérdida de Masa del Material en el Secado INACAL 2 Dic-22 M&M/ Normas ISO y otras/ LPC Continua Vigente

Copper, lead and zinc sulfide
1SO 12742:2020 concentrates - Determination of 1SO 3 Dic-20
transportable moisture limits - Flow-table method

Z/ Areas/ Metales/ Laboratorio/ Calidad/ 15. Bibliografia - Lab.

M&M/ Normas 1SO y otras/ LPC Continua Vigente

Concentrados de Cobre, Plomo, Cinc y Niquel. INACAL 1 Nov-17 Z/ Areas/ Metales/ Laboratorio/ Calidad/ 15. Bibliograffa - Lab.

NTP-ISO 12743:2047 | procedimientos de Muestreo para Determinar el Contenido de Metales y Humedad M&M/ Normas ISO y otras/ LPC

Continua Vigente

Copper, lead, zinc and nickel concentrates - Z/ Areas/ Metales/ Laboratorio/ Calidad/ 15. Bibliografia - Lab.

S0 12744 Experimental methods for checking the precision of sampling 180 2 Abr-06 M&M/ Normas ISO y otras/ LPC Continua Vigente
1SO 13292 Copper, lead, zin;:ofr::] ::;(lr:é :ﬁgc;zga:fe;m?ﬁrimemal methods 150 2 Mar-06 2/ Areas/ Metaﬁzhlifﬁlzrrﬁg:olls %al)i/d;(:; s1/5|._'lzisgnliogra\fl'a - Lab. Continua Vigente
1SO 3082: 2017 Iron ores - Sampling and sample preparation procedures ISO 5 Jul-17 2 Areas| MeIaLji&?mﬁ;;:ﬁls?gd;%;igg] liogratia - Lab. Continua Vigente
DA-acr-06 D Directriz para la Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y Calibracién INACAL 2 Oct-19 z Areaiz y;}aolezs g&?:;{;;g?m%ﬂif Tgog;gl;?gl_rsga - Lab. Continua Vigente
DA-acr-09 D Directriz para la Evaluacion de la Incertidumbre de la Medicién INACAL 2 Ene-24 z AreaT\; [;\(/I’:;aolezs l&?:g;:;g:;;%ﬂf al%;gggl;?glsga - Lab. Continua Vigente
DA-acr-12 D Criterios para la Trazabilidad Metroldgica de las Mediciones INACAL 2 Ene-24 2/ Areas| Metalesf Laboratorio/ Calidad/ 15. Bibliogratia - Lab. Continua Vigente

M&M/ 0.2 Directices INACAL 17025:2017/ LPC

Informacion proporcionada por: [Bureau Veritas I

[Inspectorate | X
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Anexo 9: Capacitacion del plan de mejora del sistema de gestion en base a
la NTP ISO/IEC 17025:2017.

BUREAU

VERITAS

EVALUACION CAPACITACION

B I U o X

PLAN DE SENSIBILIZACION
CAPACITACION: PLAN DE MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION EN BASE A LA NTP ISO/IEC ISO 17025:2017

NOMBRES Y APELLIDOS *

Texto de respuesta larga

1. ¢Cudl es el objetivo principal de la Norma Internacional 170257 * 2 puntos

Regular la acreditacion de laboratorios de ensayo

Establecer los requisitos para la competencia en la realizacién de ensayos y
calibraciones

O Definir los estandares de calidad para la gestion de laboratorios

Promover la cooperacion internacional en el campo de la metrologia

2. ;Qué debe hacer un laboratorio cuando subcontrata un trabajo segtin la 2 puntos
Norma 170257

O Encargar el trabajo a un subcontratista competente y notificar al cliente
(O Realizar el trabajo subcontratado sin informar al cliente
O No es necesario informar al cliente sobre la subcontratacion

O No asumir responsabilidad por el trabajo del subcontratista



3. {Qué debe hacer un laboratorio cuando identifica un trabajo no * 2 puntos
conforme segln la Norma 170257

O Ignorar el trabajo no conforme y continuar con las operaciones
O Detener todas las operaciones del laboratorio
O No es necesario tomar medidas ante un trabajo no conforme

O Asignar responsabilidades, evaluar la importancia, realizar correcciones y notificar al
cliente si es necesario

4. ;Qué implica la implementacion de acciones correctivas segun la * 2 puntos
Norma 170257

O Ignorar los problemas identificados y continuar con las operaciones
O No es necesario implementar acciones correctivas

O Identificar, seleccionar e implementar acciones para eliminar problemas y prevenir
su repeticion

O Delegar la responsabilidad de las acciones correctivas a un tercero

2 puntos

5. ¢Qué debe hacer un laboratorio para mejorar continuamente su sistema de
gestion segun la Norma 170257

Mantener el sistema de gestién sin cambios
No es necesario mejorar el sistema de gestion
Realizar cambios aleatorios en el sistema de gestién

Utilizar la politica de la calidad, objetivos, auditorias y acciones correctivas para
mejorar

O OO0 O

6. ¢Que debe hacer un laboratorio al revisar pedidos, ofertas y contratos  * 2 puntos
segun la Norma 17025?

Delegar la revision a un tercero
Aceptar cualquier contrato sin revision previa
No es necesario revisar pedidos y contratos

Asegurarse de que los requisitos estén definidos, tener capacidad para cumplirlos y
seleccionar el método adecuado

O O OO



7. ¢Qué implica el control de los documentos segun la Norma 170257 *

O No es necesario controlar los documentos del laboratorio
O Eliminar todos los documentos del sistema de gestion

O Delegar el control de documentos a un tercero

2 puntos

O Establecer procedimientos para controlar y mantener los documentos del sistema

de gestion

8. ¢Qué debe hacer un laboratorio al recibir quejas segun la Norma
170257

O Delegar la resolucién de quejas a los clientes

Ignorar las quejas recibidas

confidencialidad

O Tener una politica para resolver quejas, mantener registros y garantizar
O No es necesario mantener registros de quejas

* 2 puntos

9. Cuando el laboratorio utiliza sistemas de gestion de la informacién * 2 puntos

para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos el
laboratorio debe garantizar que:

O Estén protegidos contra el acceso no autorizado.

Sea mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la
informacion.

O Este salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida.
(O Todos los anteriores.

10. Segun la Norma, los procedimientos de un sistema de calidad deben * 2 punios

ser revisados al menos cada afio.

(O VERDADERO

O FaLso

Enviar Borrar formulario



