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Resumen

La presente investigacion denominada “Plan de mejora para el cumplimiento de la
NTP ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio de ensayos fisicos mecanicos”, tuvo
como objetivo desarrollar un plan de mejora para lograr el nivel de cumplimiento de
la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017 y lograr la acreditacién del Laboratorio de
ensayos fisicos, siendo una investigacion de tipo aplicativa ya que busca
conocimientos adquiridos a partir de una investigacion y de la practica sistematica.
Teniendo como muestra los colaboradores del area de laboratorio. Para la
recoleccion de la informacion se utilizé la técnica de la observacion, analisis
documental, encuesta y los instrumentos aplicados fueron la ficha de observacion
y el checklist, el cual estaba basado en los requerimientos de la Norma NTP
ISO/IEC 17025:2017. En los resultados se determind que el laboratorio realiza
ensayos fisicos y algunos andlisis quimicos entre otros, teniendo a su disposicion
los equipos y ambientes adecuados para la ejecucién de sus ensayos. En la
evaluacion de los requisitos que establece la Norma, se identificé que el Laboratorio
presenta un nivel de cumplimiento general de la norma del 57.2%. Se realizd un
plan de mejora de implementacion con el objetivo de que el laboratorio identifique
y realice los procedimientos necesarios para el proceso de implementacion y una
futura acreditacion de la Norma ISO/NTP 17025:2017.

Palabras clave: Plan de mejora, Norma ISO/NTP 17025: 2017, ensayos.
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Abstract

The present investigation called "Improvement plan for compliance with NTP
ISO/IEC 17025: 2017 in a physical-mechanical testing laboratory”, aimed to develop
an improvement plan to achieve the level of compliance with the NTP ISO/IEC
Standard. 17025:2017 and achieve the accreditation of the Physical Testing
Laboratory, being an application-type investigation since it seeks knowledge
acquired from systematic research and practice. Having as sample the collaborators
of the laboratory area. For the collection of information, the technique of observation,
documentary analysis, a survey was used and the instruments applied were the
observation sheet and the checklist, which was based on the requirements of the
NTP ISO / IEC 17025: 2017 Standard. In the results it was determined that the
laboratory performs physical tests and some chemical analyzes among others,
having at its disposal the equipment and adequate environments for the execution
of its tests. In the evaluation of the requirements established by the Standard, it was
identified that the Laboratory has a level of compliance with the general standard of
57.2%. An implementation improvement plan was carried out with the objective that
the laboratory identify and carry out the necessary procedures for the
implementation process and a future accreditation of the ISO/NTP 17025:2017
Standard.

Keywords: Improvement plan, ISO/NTP 17025: 2017 standard, tests.
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l. INTRODUCCION

Actualmente en un mundo globalizado, las empresas en el rubro produccién y
especificamente en el mejoramiento de gestién de la calidad y calidad de servicio
de laboratorios, se estan suscitando inconvenientes que hacen posible que el
servicio y la calidad de un producto no sean los Optimos, por lo que es necesario
que las empresas en el rubro calidad y/o de produccién estén a nivel del mercado
internacional. En cuando a la realidad problematica internacional la norma NTP
ISO/IEC 17025-2017 nos indica que en los laboratorios deben tener como requisitos
técnicos la fiabilidad de los resultados de todos sus métodos analiticos y también
deben ser validados mucho antes de su implementacion. Por lo tanto, los
laboratorios tanto internacionales como nacionales tendrian que validar todos sus
métodos analiticos para mostrar su competencia y fiabilidad en sus resultados
reportados, por ello nos brinda oportunidades de mejora en el laboratorio. En este
sentido los laboratorios de ensayos fisicos consideran que es de suma importancia
implementar un sistema de calidad de ensayos y calibracion, para asegurar que
tienen competencias técnicas para reproducir resultados validados y de
confiabilidad, ya que si esta ausente, afecta mucho la funcionalidad del laboratorio
y desde la misma forma en que se guardan la informacién, para ello tienen que
tener su respectivo plan de gestion de calidad y generar crecimiento de la
confiabilidad en los diversos resultados, mejorar las competencias técnicas de los
analistas y una buena formacién, administracion y buen procedimiento de los
recursos.

Ademas, La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) define la calidad de
la siguiente manera: El grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
de un objeto cumple con los requisitos (ISO, 2015). Una ventaja de esta definicion
es que es objetiva y medible (dentro del alcance del cumplimiento de los requisitos),
y la satisfaccion del cliente se basa en la percepcion subjetiva del cliente. Sin
embargo, existen varios conceptos de calidad, algunos se enfocan en satisfacer las
necesidades del cliente, otros se enfocan en la correcta ejecucion de los procesos
en toda la organizacion, o se basan en el cumplimiento de requisitos en lugar de
solo cosas buenas o aceptables (Lozano, 1998).

En el caso nacional, en el Peru esta a cargo del Instituto Nacional de Calidad

(INACAL), que es el responsable de aprobar las Normas Técnicas Peruanas (NTP)



de aplicacion voluntaria. INACAL es una organizacion integrada por departamentos
publicos, técnicos y profesionales, subordinados al Ministerio de la Produccion,
tiene como objetivo promover y asegurar el cumplimiento de las politicas nacionales
de calidad, su funcion principal es estandarizar, certificar y controlar la medicion en
nuestro pais. El Instituto Nacional de Calidad, denominado INACAL, es un
organismo del sector publico adscrito al Ministerio de la Produccion del Perd, cuenta
ademas con el personal legal requerido por el derecho publico, asi como con
autonomia funcional, administrativa, técnica, econémica y financiera, el organismo
de gestion del sistema nacional de calidad, responsable de su funcionamiento en
el marco legal de la Ley N ° 30224, de creacion del Sistema Nacional de Calidad y
del Instituto Nacional de Calidad. A través de esta importante institucion, el pais
peruano asegura que todos los productos que se comercializan en el pais, ya sea
para uso publico o privado, sean de excelente calidad y cumplan con la legislacién
de la institucién (Feelingperu, 2020). En cuanto a la realidad problemética nacional
en el Peru los laboratorios son pocos los que cuentan con un verdadero sistema de
gestion de calidad de sus laboratorios analisticos de ensayo y calibracion, es lo que
generan de forma empirica procedimientos inadecuados y no normados los cuales
no aseguran la confiabilidad de sus resultados. En el Perd solo son 108 los
laboratorios implementados con la norma y 14 los que presentan suspension y
observaciones (INACAL. 2021). Cabe resaltar que a pesar de que existe el marco
normativo, es importante que la mayoria de las compafias implementen un plan de
gestién de calidad (SGC), para asi tratar de buscar las satisfacciones de la empresa
al finalizar los ensayos de laboratorio ya que no solo es importante el analisis del
producto sino el trabajo que se les brinda. El laboratorio de ensayos fisicos ubicado
en Pacasmayo nos da a conocer oportunidades de mejora que hay en el area, por
ende, la necesidad que tiene es que no cuenta con un plan que logre una futura
implementacion establecida sobre la NTP-ISO/IEC 17025:2017. Por lo antes citado,
se tomo la eleccién de realizar la siguiente pregunta de investigacién: como
problema general ¢, Cual seria el efecto de la implementacion de un plan de mejora
sobre el nivel de cumplimiento de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017? En cuanto
se resefa los razonamientos de justificacion que verifica este estudio son: Con
respecto a la justificacion metodolégica se da a conocer un procedimiento
totalmente actualizado en diversas aportaciones para el estudio de investigacion,



disefio, construccion, elaboracion y donde se validan los instrumentos que van
acompafiados con toda informacion y datos relacionados, para asi solucionar
problemas actuales que cada vez afecta al laboratorio. En cuanto a la justificacion
econdmica el objetivo principal del plan de mejora de la norma ISO/NTP 17025 es
garantizar la competencia técnica y la validez de sus resultados mejorando la
calidad del laboratorio con una buena inversién la cual ayudara en la productividad,
impulsa el crecimiento y mejorara el posicionamiento econdémico en la compaiiia
con la competencia. Finalmente, la justificacion practica, se refiere en la presente
investigacion en ayudar la operacion coherente del laboratorio como fomentar la
mejora continua para el desarrollo como parte del factor social que se va comentar
sobre los ISO/NTP 17025. Se plante6é como Objetivo General, determinar el efecto de
la implementacion de un plan de mejora en el nivel de cumplimiento de la ISO/NTP 17025 en
un laboratorio de ensayos fisicos. Por lo tanto, los objetivos especificos de la
investigacion son los siguientes: (1). Determinar el nivel de cumplimiento inicial de
la ISO/NTP 17025 en un laboratorio de ensayos fisicos (2). Disefiar un plan de
mejora para incrementar el cumplimiento de la ISO/NTP 17025 (3). Implementar
acciones de corto y mediano plazo del plan de mejora para incrementar el
cumplimiento de la ISO/NTP 17025 (4). Determinar el nivel de cumplimiento de la
ISO/NTP 17025 posterior a la implementacion de acciones de mejora. (5) Analizar
estadisticamente el efecto de la implementacion del plan de mejora sobre el nivel
de cumplimiento de la ISO/NTP 17025.



Il MARCO TEORICO

En base al analisis de la investigacion se recopilo informacion como antecedentes
de lo referente a continuacion:

Duarte y Salgado (2019), en su articulo titulado: “Realizar una estrategia de la
Norma NTP ISO/IEC 17025:2017 para la confirmacion de laboratorios de test de
firmes, concretos y firmes en Universidades Privadas del Peru — 2018”, realizada
en la Universidad Nacional de Ingenieria en Peru, tuvo como objetivo incubar la
diligencia de un razonamiento de aplicacion de la pauta NTP ISO/IEC 17025:2017.
En sus resultados el libretista concluye que, la oferta de aplicacion de la ISO/IEC
17025:2017 es un instrumento de patrocinio que permite a los laboratorios
universitarios acreditarse, garantizando la confianza y nivel de calidad de sus
ensayos, como a su vez coadyuvar a su gestion a través de un centro de
organizacioén, investigacion y servicio de calidad. Los laboratorios acreditados de
Universidades en el Peru son escasos.

Valderrama y otros (2020), en su investigacion titulada “Aplicacion del método de
diligencia de la calidad empleando la NTP ISO/IEC17025:2017” en efecto la
documentacion del estudio de experimento de la Academia Capacitada de
Ingenieria Civil de la Universidad Nacional de Ucayali, 2019. Para realizar la
demostracion de hipotesis Se utilizé la prueba no paramétrica de Spearman. En
este estudio, se concluy6é que existe una correlacion entre el método de debida
diligencia de calidad utilizando NTP ISO/IEC17025: 2017 y el documento de
investigacion de tesis de 2019 de la Facultad de Ingenieria Civil de la Universidad
Nacional Ucayali, Rho Ratio Level = 0.550.

Burga y otros (2017), el principal objetivo de su investigacion es desarrollar un
método de gestion de la calidad centrado en NTP ISO/IEC 17025: 2006 (INDECOPI
2006). Se elabor6 con el método y se realizd en dos fases. En la principal fase se
aplico una prueba y valoracion al respecto de la entidad vinculado a esto se aplico
los instrumentos de calidad como el listado de comprobacidén en apoyo a la norma
y seguidamente en la fase se estandarizo6 la guia de calidad la cual se ingresa los
métodos, el formato y varias documentaciones donde integran parte del método de
gestion. El ultimo tramo, concluido por el laboratorio Industrias Lacteas Peruanas
(ILP S.A.) muestra un incumplimiento a partir del todos los requerimientos de la
NTP ISO/IEC 17025:2006 (47,42 por ciento), por ello el requerimiento de direccién



de un 37,99% y de los técnicos de un 56,85%.

Kobayashi (2020), en su estudio tuvo como propoésito aplicar la NTP-ISO/IEC
17025:2017 con la investigacion de la Universidad de pruebas Microbiologicos
(LABMIC), su estudio fue no experimental, transeccional descriptivo. El proyecto
tuvo tres procesos: al inicio del proceso se obtuvo una valoracion de requerimientos
y conclusiones del plan de gestion por ende las conversaciones con el personal,
revision documentaria y observaciones del desarrollo in situ. En el segundo proceso
fue indispensable el seguimiento del plan de gestion en apoyo a una matriz para
seleccionar y analizar especificamente el método(s). En el tercer proceso donde se
realiz6 mejorar una propuesta de estructura de documentos a través de un manual
en los que se incluyeron los primordiales métodos y formatos enlazados en el
método de gestion y por ello se realizé un plan de acciones tentativas para
implementar la NTP-ISO/IEC 17025:2017.

Pérez y Lobelles (2020), en su articulo titulado "Método desde el NC ISO (IEC
17025: 2017 mediante tecnologia prospectiva en el método de transicion de
Refineria Cienfuegos SA"), realizado en la Universidad de Cienfuegos, Cuba, con
el objetivo de implementar el estandar NTP ISO para proponer una prueba de
certificacion del Laboratorio de Cienfuegos SA / IEC 17025: 2017. Con base en sus
resultados, el autor concluye que, al hacer recomendaciones estratégicas, se han
identificado obstaculos para cada condicién de la norma NTP ISO / IEC 17025:
2017, proponiendo un plan de accion y acreditacion con la finalidad de alcanzar los
objetivos propuestos por el laboratorio Cienfuegos S.A.

Peggy (2013), en su articulo titulado “Evaluacién de la norma ISO 17025:2005”,
realizada en la Universidad del Zulia en Venezuela, tuvo como obijetivo evaluar los
procesos y procedimientos en el laboratorio de Propilven cumple con la norma ISO
17025: 2005. Es una investigacion descriptiva de disefio no experimental que utiliza
entrevistas, encuestas, observaciones y revision de la literatura como método de
recopilacion de datos; documentos de encuestas, guias de entrevistas y
documentos se utilizan como herramientas de aprendizaje. En sus resultados, el
autor concluy6 que la implementacion de la norma ISO 17025: 2005 aun se localiza
en el proceso de estandarizacion de los Laboratorios Propilven, alcanzando un nivel
de inclusion del 50%. Para lograr su finalizacion, es preciso integrar un plan de
gestion de la calidad centrado en estandares. Propuesta, lo cual es recomendable



para toda empresa que desee lograr una posicion competitiva para ejecutar
calibraciones y ensayos.

Ortega (2015), en su articulo titulado “Articulacion de sistemas de gestion HSEQ e
ISO/IEC 17025:2005 aplicables en laboratorios de calibracion acreditados en
magnitudes quimicas en Bogota”, realizada en la Universidad Santo Tomas en
Colombia, tuvo como objetivo identificar la necesidad de incorporar un método de
gestion en cuando a la norma ISO/IEC 17025:2005 en laboratorios quimicos de
Bogota. En sus resultados el autor concluye que, se identificaron diversos
elementos del sistema de gestién en los laboratorios, siendo entre ellos el ciclo
PHVA para conocer el rendimiento de los recursos en relacion a la eficacia y la
eficiencia en los laboratorios de estudio.

Prieto, Nivia y Barragan (2009), en su articulo titulado “Disefar y formular un
sistema de calidad y acreditacion del componente estratega de las estipulaciones
de la gestion de la ISO/IEC 17025 para un laboratorio de ensayo”, realizada en la
Universidad Santo Tomas de Colombia., tuvo como objetivo evaluar los
requerimientos de la acreditacion de la norma ISO/IEC 17025:2005 en un
laboratorio de ensayo en Colombia. En sus resultados el autor concluye que, es
indispensable reforzar los canales de comunicacion, incorporar estrategias de
sensibilizacion y capacitacion en todo el personal de trabajo, incentivando a lograr
un mejoramiento en el crecimiento en las funciones, estableciendo la direccion de
la norma ISO/IEC 17025:2005 para alcanzar un mayor desempefio en la gestion de
procesos del laboratorio.

Okezue, et al. (2020), en su articulo titulado “Impacto de la acreditacion de
laboratorio 1ISO/ IEC 17025 en Africa subsahariana: un estudio de caso”, realizada
en la Universidad Purdue en EE. UU., tuvo como objetivo estudiar el impacto de la
acreditacion de la norma ISO/IEC 17025:2005 en un laboratorio de control de
calidad en la agencia Nacional de Alimentos y Administracion y Control de Drogas
ubicada en Nigeria. Concluyendo que, el laboratorio de estudio presenta un alto
grado de niveles de cumplimiento de calidad en los afios previos a la acreditacion,
alcanzando la acreditacion de la norma ISO/IEC 17025 un mayor nivel de
confiabilidad y un conveniente método de calidad para el laboratorio.

Silva, Gaspar y Reis da Costa (2010), en su articulo titulado “Uso de indicadores
para el seguimiento de la aplicacion del plan de gestion basado en NBR ISO/IEC



17025:2005, en el laboratorio de analisis fisicoquimico de alimentos”, realizada en
la Universidad Federal Rural de Rio de Janeiro en Brasil, tuvo como objetivo
proponer los indicadores para el seguimiento de la incorporacion de la norma NBR
ISO/IEC 17025:2005 en el Laboratorio de Analisis Fisicoquimico en alimentos. Para
lo cual se realiz6 el cuestionario y la ficha documental como procedimiento de
recopilacion de datos y la encuesta y analisis documental como técnicas de estudio.
En sus resultados el autor concluye que, los indicadores propuestos son viables
para guiar al laboratorio a la aplicacion de la norma NBR ISO/IEC 17025:2005. Sin
embargo, es necesario realizar la colaboracién efectiva por parte de todo el
personal del laboratorio desde que se inicia la etapa de documentacion, y de esta
manera se pueda lograr una mejora continua en el procedimiento de gestion de

calidad. En base a las teorias se expone, lo siguiente:

2.1.- Sistema de Gestion Normalizado (ISO). -

Se entiende como sistema de gestibn a un conjunto de normas, reglas,
procedimientos que una empresa u organizacién conserva con el propésito de
llevar a cabo metas y realizar logros como parte de sus objetivos empresariales.
Dentro del tema empresarial la ISO esta nhormado y regularizado bajo parametros
de calificacion, dentro del mundo empresarial se evalla si las organizaciones
cumplen con cierta normatividad de las reglas ISO basandose en el sector en donde
estan ubicados ya sea como productores, intermediarios.

La clasificacion de los sistemas de gestidn se da asi:

o ISO 9001, se enfoca en la medicion de la calidad.

o ISO/IEC 27001, se enfoca en la medicion de la seguridad de informacion en
las empresas.

o ISO/IEC 20000-1, Analiza la gestion de servicios de informacién, se maneja
dentro del sector de produccion.

o ISO 31000, se refiere a la gestion de riesgos.

o ISO 30300, se relaciona a las gestiones de documentos.

2.2.- Norma Técnica Peruana NTP ISO/IEC 17025:2017.-
Esta norma se basa en la calificacion que se da a la Gestion de calidad dentro de

los laboratorios con referencia a los procesos de ensayo y calibracion.



Tiene muchos aspectos en concordancia con las Normas ISO en lo que refiere a
gestién de calidad, seguridad, con referencia a la normativa de la NTP ISO/IEC
17025:2017, refiere a la gestion de calidad en los procesos de ensayo y calibracion
dentro de los laboratorios, en el Pert uno de los organismos que se encarga de
acreditar esta normativa es el Instituto Nacional de Calidad.

Esta norma nos permite escoger los laboratorios de ensayo y calibracién que mejor
clasificacion y calificacion tengan con referencia a capacidades técnicas y calidad
en los procesos. Dentro de la calificacion de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017,
los laboratorios que desean estar calificados bajo esta normativa de gestion

deberian tener o mostrar las siguientes caracteristicas:

o Personal calificado en base a competencias.
o Infraestructura adecuada en base a higiene y seguridad.
o Equipos tecnoldgicos altamente calificados.

Un laboratorio que desee la acreditacion con la NTP ISO/IEC 17025:2017, debera
cumplir con ciertos requisitos y ciertos beneficios, los cuales se pronuncian a

continuacion.

a. Beneficios para la organizacién. - Dentro de las organizaciones la
realizacion de la implementacién de la norma ISO/IEC 17025, aporta con lo

detallado a continuacion. -

o Mejora de la gestion de procesos, en temas de eficiencia y eficacia.

o Desarrollo de la competitividad dentro del mercado.

o Aumento de la rentabilidad, como resultado de la mejora en la gestion de
calidad de los procesos.

o Mejora de la posicién de la marca en el mercado.

b. Beneficios para el Cliente. - Se entiende por el aspecto de recibir productos

o servicios de alta calidad, por eso las empresas que brindan servicios de
laboratorio clinico tienen que contar con la regularizacion de las normas ISO/IEC,

con el fin de mantener altos estandares.

2.3.- Calibracion. - Se entiende como un conjunto de operaciones que permite la
medicién de errores en un instrumento de laboratorio clinico, se da en dos etapas

o fases. En la industria se utilizan diversos tipos de calibracion, por ejemplo,



tenemos la calibracion de temperatura o presion, el tipo de calibracion dependera
de lo requiera el proceso de laboratorio y del instrumento que se aplique o utilice.
En el caso de la industria farmacéutica se aplica este tipo de mediciones de

calibracion, se detalla:

o Flujo.

o Presion.

. Temperatura.

o Pipetas.

o Aparatos mecanicos.
. Aparatos eléctricos.

2.4.- Plan de Mejora. - De acuerdo con la teoria de Deming (1986), con la teoria
de Kaizen se indica que el plan de mejora continua es un proceso administrativo,
dentro de un sistema de gestion de calidad en un laboratorio se requiere el uso de
la mejora continua como parte del proceso de mejora de la calidad.

El ciclo de Deming en cuanto a la mejora continua se basa en 04 etapas: Planificar,

hacer, comprobar y actuar.

a.- Planificar. — En esta etapa se identifica los posibles errores o problemas que
generan deficiencias en el proceso de gestion de calidad, por lo cual se plantea el

plan de mejora en base a una alineacion de objetivos y estrategias.

b.- Hacer. — Refiere a llevar a cabo lo planificado, por eso se debe tener un orden

dentro del proceso del plan de mejora.

c.- Comprobar. — Se entiende como la etapa donde evaluamos la eficiencia del plan

de mejora, los posibles resultados a través de un programa piloto.

d.- Actuar. — Es cuando se aplica lo planificado y si hay errores nuevamente se
vuelve a intentar pues una de las caracteristicas del plan de mejora es reevaluar e
intentar los procesos nuevamente en forma continua hasta obtener los resultados
esperados.

Dentro de un laboratorio el proceso de mejora continua se aplica de manera

constante, por ello se debe seguir las actividades en mencién:

- Identificar el origen del problema o deficiencia.



- Elaborar un plan para implementar una mejora.
- Implementar el plan de mejora.

- Analizar la eficacia de la accion, a través de los procesos que se estan

llevando a cabo.

- Si se encuentra errores se ajusta en plan de accién para reintentar el proceso
de mejora.

Dentro del proceso de mejora continua se utilizan diversas herramientas entre ellas
podemos encontrar las evaluaciones de calidad, control de los procesos, auditorias
internas y externas; estas se dan con el propésito de analizar la eficacia de las
etapas del proceso de mejora continua.

Figura 1. Herramientas de evaluacion del Plan de Mejora.

Plan de calidad
Supervision Supervision Supervision

Objetivo d
e A

Fuente: Sistema de gestion de calidad en el laboratorio elaborado por LQMS

Indicadores de calidad. — Segun Crosby (1960), la calidad es una caracteristica
sumamente importante para definir la eficiencia de un producto o servicio, por eso
existen diversas herramientas para evaluar y calificar el nivel de calidad dentro de
los procesos.

Los indicadores de calidad se abordan a través de las normas de gestion de calidad
ISO 9001 e ISO 15189.

ISO 9001.- Es certificacion que mide la calidad de un producto o servicio, esta se
da por procesos cuantificables. Los indicadores que se consideran para la medicion
son: Satisfaccion del Cliente, Atencion, Cumplimiento de necesidades vy

expectativas, Buen servicio.

10



ISO 15189.- Mide la gestion de la calidad en los procesos de laboratorio, esto con
el fin de evaluar los sistemas, estructuras e instrumentos que se utilizan.

Los indicadores de calidad nos permiten medir los procesos, calidad del producto,
nos permiten conocer las falencias en las areas, posibles problemas dentro de las
actividades y/o fases en los procesos, y por ultimo nos da la oportunidad de hacer

seguimientos de evaluacién para lograr mejores resultados.

.  METODOLOGIA

3.1 Tipo y disefio de investigacion

Tipo de investigacion

Segun Cordero (2009) la investigacidn aplicada se designa “investigacion practica
0 empirica”, ya que representa buscar aplicar o utilizar los conocimientos
adquiridos, a partir de la investigacion y de la practica sisteméatica. Este estudio es
de tipo aplicativo porque tiene como objetivo sugerir estrategias de implementacion
para sistemas de gestion de la calidad.

Disefio de investigacion

El disefio de la investigacion es pre experimental, con pre test y pos test puesto
que solo se evaluard un grupo experimental que corresponde al laboratorio de
ensayos fisicos mecanicos. Por su alcance es explicativa ya que se busca
encontrar el efecto del plan de mejora sobre el nivel de cumplimiento de la NTP
ISO/IEC 17025:2017

>

0, X O,

Donde:

X = Variable independiente

0, = Medicion pre-experimental de la variable
independiente

0, = Medicién post-experimental de la variable
independiente

3.2 Variables y operacionalizacion
Las variables que se definen son:

Variable independiente: Plan de Mejora PHV
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El plan de mejora es el conjunto de estrategias que conllevan a definir la direccion
de desarrollo de la empresa y Las posibles soluciones por presentarse (Cedeiio,
Garay, & Modulo de Asistencia Ejecutiva, 2017)

Variable dependiente: Cumplimiento de la norma ISO/NTP 17025

Proporciona los requisitos necesarios que deben cumplir los laboratorios de ensayo
y calibracion, facilitando la armonizacién de criterios de calidad. El objetivo principal
de esta es garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados

analiticos.

3.3 Poblacion, muestra, muestreo y unidad de analisis

Poblacién. - En la presente investigacion la poblacion estuvo conformada por los

procesos y procedimientos que se realizan en el laboratorio:

Tabla 1. Poblacion, segun informes del laboratorio

VARIABLE POBLACION MUESTRA
Plan de mejora Los 07 Los 07
PHV trabajadores de trabajadores de
laboratorio laboratorio
Cumplimiento Procesos Todos los
de la norma dimi ¥ procesos y
NTP ISO/EIC porlocleblmlfn 0S procedimientos
17025:2017 € laboratorio de laboratorio

Fuente: Elaboracion propia
Muestra
Basandonos en la muestra por conveniencia para la investigacion esta sera el
namero de trabajadores (07) que realizan procesos y procedimientos en el
laboratorio.
Criterios de inclusion
Procedimientos relacionados al sistema de gestion de ensayos fisicos del
laboratorio.
Criterios de exclusion
Procedimientos relacionados a los requisitos generales, relativos a la estructura,

recursos y procesos.
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3.4 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Técnicas: Las técnicas e instrumentos fueron utilizados en la presente
investigacion con el fin de ayudar en la recoleccion de datos de una manera
sistematica y organizada, los cuales son:

Observacion directa: permite realizar la observacion directa del personal que se
encuentra en el area designada a la investigacion y desarrollo, desde los analistas
hasta la jefatura del area.

Andlisis documental: Permite obtener informacion sobre los tipos de ensayos,
recursos y aspectos relevantes del area de laboratorio de investigacion y desarrollo.
Encuesta: Es la técnica que permite determinar el diagndstico situacional del
laboratorio.

Instrumentos: Son los mecanismos que se utiliza para recolectar y registrar la
informacion del area de laboratorio.

Checklist. Permite describir de una forma global como se llevé a cabo el estudio
de la norma dentro del laboratorio.

Ficha de observacion. Permite registrar la cantidad del personal que se encuentra
en el area de laboratorio, desde los analistas hasta la jefatura del area.

Ficha documental. Permite registrar los datos de tipos de ensayos, recursos y
aspectos relevantes del area del estudio y progreso del laboratorio.

Cuestionario. Son dos cuestionarios, el primero dirigido al personal del laboratorio,
realizado con la finalidad de determinar el diagndstico situacional del area del
estudio y desarrollo. El segundo cuestionario es dirigido a la jefatura del area con
el propdsito de evaluar y determinar el nivel de cumplimiento de la norma ISO / NTP
17025:2017.

Tabla 2. Técnicas e instrumentos de recoleccidn de datos

Indicador Técnicas Instrumentos
Plan de mejora Encuesta Cuestionario
PHV Ficha de datos
Cumplimiento de Observacion Checkilist

la NTP Encuesta Checklist
ISO/IEC17025:2

017

Fuente: Elaboracién propia
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Validez

Hernandez, et al, (2010), manifiesta que la validez, en palabras generales se indica
gue si el instrumento es importante para medir la realidad que se requiere medir.
La presente investigacion para validar el instrumento se logra realizando un juicio
de tres expertos con experiencia de la Norma NTP ISO/IEC 17025:2017.

Confiabilidad

Hernandez, et al. (2010), nos indica que la confiabilidad de una herramienta para
medir se indica el grado de su aplicacion al mismo objeto o persona que produce
iguales resultados. Y también se refiri6 que la confiabilidad se necesita la
credibilidad que puede brindar la informacién como los datos, los informes, o el
analisis documental por medio del laboratorio de ensayos fisicos mecanicos y
crecimiento la cual garantiza que el instrumento brindara un resultado confiable. En
este caso la confiabilidad de la ficha de observacion, ficha documental y
cuestionario seran dadas por los expertos, ya que son documentos que se aplican

al contexto del laboratorio.

3.5 Procedimientos
En base a la investigacién y las técnicas e instrumentos escogidos para la

recoleccion de datos se analiz6 como procedimientos lo siguiente:

Tabla 3. Procedimientos y técnicas de investigacion

Técnica Instrumento Procedimiento

Observacion  Ficha de Realizar la ficha de observacion.

Directa Observacion Realizar la visita al personal (07) del laboratorio el cual
forma parte de la muestra.
Determinar y analizar las formas de trabajo teniendo en
cuenta patrones de medicibn como calidad, seguridad y

medio ambiente.
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Analisis  de Ficha de Elaborar la ficha documental teniendo en cuenta los
Documentos  Documentos requisitos de la Norma NTP ISO/IEC 17025
Recopilar informacion referente a la aplicacion de la norma
NTP ISO/IEC 17025, dentro de los procesos en el
laboratorio.
Revision de documentos de las operaciones y gestiones
de campo que se realizan como parte de los procesos en

el laboratorio.

Encuesta Cuestionario Realizar el cuestionario al personal del laboratorio con el
proposito de determinar el diagndstico situacional del area
del estudio y desarrollo.

Realizar el cuestionario a la jefatura del area con el
propésito de evaluar y determinar el nivel de cumplimiento
de la norma ISO / NTP 17025:2017.

Fuente: Elaboracion propia

3.6 Método de analisis de datos

El método de andlisis a ser aplicado sera estadistica inferencial, donde se aplicara
un analisis de varianza para determinar la diferencia entre el cumplimiento de la
norma NTP ISO/IEC 17025:2017 antes y después del proceso de implementacion

de mejoras.

3.7 Aspectos éticos

La investigacion considerd6 buenos principios y comportamiento aceptable
de la encuesta, utilizando los estandares de citas de la séptima edicion de la APA
considerando el autor y el afio de la encuesta, tanto para la practica como para el
contexto y el marco tedrico. También se respetaron los lineamientos vigentes de la
Universidad Cesar Vallejo y, finalmente, para los datos de los encuestados y las

actuaciones de la empresa, fueron estrictamente confidenciales.
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IV. RESULTADOS

Descripcion del area de laboratorio de ensayos fisicos mecanicos

El area de laboratorio de ensayos fisicos, en linea con la vision de la empresa,
concentrd sus actividades en la evaluacion de alternativas las cuales permitan
ampliar la cartera de sus productos. Por otra parte, el laboratorio se ha consolidado
como un area soporte a nivel corporativo al tener colaboracion permanente con
areas como Geologia y Exploraciones, Calidad, Produccion, Marketing y Comercial,
entre otras. Por dltimo, en su misiébn de generar informacion que trascienda y
permanezca disponible para la empresa, en la cual se desarrollo varios proyectos
de investigaciébn de procesos con distintas adiciones minerales. El laboratorio
cuenta con equipos especializados las cuales cumplen la normativa nacional e
internacional vigente, lo que busca es integrar todos sus procesos en mejorar su
sistema de gestion de calidad y brindar resultados confiables hacia sus clientes. El
area de laboratorio estd debidamente acondicionada para las labores de los
procesos de analisis de muestras las cuales estas distribuidas de la siguiente
manera:

Area de ensayos fisicos: Area pequefia destina y acondicionada para llevar a
cabo los trabajos y procesos de preparacion de materias primas y analisis fisicos.
Area de ensayos quimicos: Es un area grande la cual esta compartida con el area
de control de calidad y que esta acondicionada para llevar a cabo los analisis con
equipos de alta tecnologia.

Area de oficinas: Se encuentra ubicada al costado de laboratorio de ensayos
fisicos y a la vez esta disponible para reuniones de trabajo, planificacion de
actividades y charlas de seguridad etc.

Ensayos fisicos del laboratorio. - El &rea de ensayos fisicos cuenta con ensayos
los cuales se ejecutan de acuerdo a las normas NTP y entre los principales
tenemos:

Resistencia a la compresion ASTM C109 NTP 334.051

Fraguado Vicat ASTM C191 NTP 334.006

Consistencia ASTM C187 NTP 334.074

Blaine ASTM C204 NTP 334.002

Densidad ASTM C188 NTP334.005
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EXPANSION EN AUTOCLAVE ASTM C151, NTP 334.004

El organigrama del area se encuentra de acuerdo a la siguiente manera:

Figura 2. Organigrama de laboratorio de ensayos fisicos

Gerente Central de
Operaciones

Superintendente de
aseguramiento de
la calidad e
Investigacion y
Desarrollo

Analista de

Jefe de laboratorio
de Investigacion y
Desarrollo

Coordinador de

aseguramiento de calidad de carbon

la calidad

Analista de Analista de

Analista de Calidad
de carbon

laboratorio de
Investigacién y
Desarrollo

laboratorio de
Investigacion y
Desarrollo

Fuente: Elaboracién propia

4.1 Nivel de cumplimiento inicial de la ISO/NTP 17025 en un laboratorio de
ensayos fisicos

Para esto se realiz6 un diagnoéstico a través de una checklist para determinar en
qué nivel de cumplimiento se encuentra el area con respecto al cumplimiento de la

norma, para ellos se realizé una valoracién de acuerdo a los siguientes puntajes:

Tabla 4. Puntuacion porcentual segun valoraciéon cualitativa

Calificacién Descripcion del calificativo

(4) Cumplimiento Las actividades demuestran que cumplen en su totalidad

total las caracteristicas evaluadas de manera controlada
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o Las actividades demuestran generalmente cumplimiento
(3) Cumplimiento _ _
de manera controlada, pero se encontraron situaciones
moderado
eventuales no reguladas

(2) Incumplimiento La aplicacion general de la actividad se da por mecénica

parcial y no existe un control que garantice su continuidad

o La aplicacion particular de la actividad se da por
(1) Incumplimiento o , ,
mecéanica y no existe un control que garantice su
Moderado o
continuidad

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 5. Nivel de cumplimiento General NTP ISO/IEC 17025:2017

_ % Nivel de
Puntaje o

REQUISITOS NORMA NTP ISO/IEC 17025:2017 Total cumplimiento

ota .
por Item

4. REQUISITOS GENERALES 20 55.6
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 35 62.5
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 35 56.0
7. REQUISITOS RELATIVOS A L PROCESO 419 70.3
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 292 41.8
PROMEDIO TOTAL (%) 57.2
DESVIACION ESTANDAR (%) 10.5
COEFICIENTE DE VARIACION (%) 18.4

Fuente: Elaboracion propia



Figura 3. Nivel de cumplimiento General de la Norma ISO/EIC 17025:2017
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Fuente: Elaboracién propia

4.2 Disefiar un plan de mejora paraincrementar el cumplimiento de la ISO/NTP
17025

4.2.1 Analisis de causas

En siguiente diagrama Ishikawa podemos apreciar oportunidades de mejora
existentes en el area de laboratorio de andlisis fisicos es necesario conseguir y
mejorar los resultados actualizando los procedimientos y tomando acciones de

mejora en todos Sus procesos.
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Figura 4. Diagrama Ishikawa

MAQUINAS PROCESOS MANO DE OBRA

Disminucion de ciclos de
mantenimiento y/o aumento de
verificaciones infernas en lugar de
calibraciones externas

Bajas capacitaciones

Falta de ejecucion y e
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actualizacion de procedimientos

Ausencia en aplicar
herramientas tecnologicas e
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Falta de ejecucion de acciones
de mejora en los procesos del
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Emisién de polvo en equipos por
falta de espacio y distribucion

CUMPLIMIENTO
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informacion respecto a las areas de control asignada al area de forma diversas localizaciones

de calidad exclusiva

MEDICIONES MATERIA PRIMA MEDIO AMBIENTE

Fuente: Fase de diagnéstico y solucidn de la causa segun el laboratorio

25



Frente a esta situacion se debe mejorar tomando acciones e implementando un
plan de mejora de acuerdo con la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 las cuales nos

ayuden en mejorar nuestros resultados de analisis de todos nuestros ensayos.

4.2.2. Plan de mejora

Al finalizar el analisis de las causas donde probablemente afecte la calidad de los
ensayos fisicos se procede en disefiar un plan de mejora para incrementar el
cumplimiento de la ISO/NTP 17025 en el laboratorio de ensayos, en cada item de la
norma se implementara en corto y largo plazo con el fin de mejorar el sistema de

gestiéon de calidad de laboratorio.

Tabla 6. Plan de mejora Requisitos generales NTP ISO/IEC 17025:2017

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

4. REQUISITOS GENERALES

Imparcialidad

4.1 Instructivo donde se debe identificar acciones en caso de conflictos de

intereses en el laboratorio ID-2022-001

Confidencialidad

Procedimiento de gestidon de imparcialidad y la confiabilidad donde se
debe comprometer al personal de velar por la proteccion de la

informacion de resultados de sus clientes internos o externos.

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 7. Plan de mejora Requisitos relativos a la estructura NTP ISO/IEC
17025:2017

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

26



El laboratorio cuenta con wuna Superintendencia auténoma,
5.1 administrativa y financiera cuyo objetivo es el desarrollo de productos

nuevos para la empresa

El laboratorio cuenta con personal capacitado con responsabilidad y
5.2 autoridad definida en el organigrama para llevar a cabo sus

obligaciones

5.3 Certificacion de acreditacion de ensayos fisicos.

El laboratorio cuenta con un organigrama definido ademas de contar
5.4  con instructivos y procedimientos para realizar la implementacion de la

norma.

5.5 Implementar, mantener y mejorar el sistema de gestién

Cumplimiento de los procedimientos y la mejora del sistema de gestién

5.6
con comunicacion continua.
El personal es consciente de la importancia de sus actividades por lo
tanto contribuye siempre con el logro de sus objetivos y cumplimiento
5.7

de los requisitos legales mediante reuniones y comunicacion dentro del

area de trabajo.

Fuente: Elaboracioén propia

Tabla 8. Plan de mejora Requisitos relativos a los recursos NTP ISO/IEC
17025:2017

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

El laboratorio cuenta con instalaciones, personal capacitado,

6.1 equipamiento y servicios de apoyo para gestionar y realizar sus

actividades de trabajo.

Los colaboradores del area actian de manera imparcial y es

6.2
competente trabajando de acuerdo al sistema de calidad del area.
El laboratorio cuenta con instalaciones y condiciones ambientales
adecuadas que no afectan la calidad de los resultados en la ejecucién
6.3

de los ensayos como también el cumplimiento de la NTP (Norma

técnica peruana)




6.4  Procedimiento para el manejo correcto de los equipos y calibracion

65 Programa de calibracién y mantenimiento de patrones y equipos que
' afecten los resultados de los ensayos

6.6 Procedimiento para gestion de compras de bienes, suministros y

servicios entre ellos mantenimiento de equipos

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 9. Plan de mejora requisitos relativos del proceso NTP ISO/IEC 17025:2017

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

7. REQUISITOS RELATIVOS DEL PROCESO

7.1

Procedimiento de revisaciones de contratos, pedidos, ofertas de

ensayos, calibraciones del laboratorio.

7.2

El laboratorio de ensayos cuenta con procedimientos, métodos e
instructivos que cumplen las normas nacionales e internacionales como
también  incluyen la  estimacibn de la incertidumbre,
verificacion/validacion de métodos y el andlisis de los resultados
mediante técnicas estadisticas

7.3

El laboratorio cuenta con procedimientos donde se registra, identifica,
almacena y eliminacion de muestras en la cual se describen las

condiciones por las cuales se debe analizar.

7.4

Instructivo para transporte, recepcion, manipulacién, almacenamiento,
conservacion, disposicién o devolucion de los items, disposiciones para
proteger la integridad del item, disposiciones para proteger intereses
del laboratorio y del cliente.

7.5

Instructivo de estimaciéon de la incertidumbre de acuerdo al tipo de

ensayo o calibracién correspondiente.

7.6

Instructivo de estimacion de la incertidumbre de acuerdo al tipo de

ensayo o calibracién correspondiente.

7.7

Instructivo para asegurar la validez de los resultados en los ensayos/
calibraciones la cual este seguimiento se planifica y se revisa como
también seguimiento de su desempefio y participacion en

comparaciones interlaboratorio.
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Instructivo para elaboracion de informe de resultados e interpretacion
7.8
de ensayos

7.9 Procedimiento de atencién al cliente

Instructivo para controlar y ejecutar trabajos no conformes cuando
7.10
exista resultados observados.

Procedimiento de gestién de informacion para controlar los procesos
7.11 administrativos de informacion documentada, control de datos y

gestion.

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 10. Plan de mejora Requisitos del sistema de gestion NTP ISO/IEC
17025:2017

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Plan de acciones para implementacion de un sistema de gestién de
8.1
calidad

Documentacion de Politicas, Objetivos, Competencias, Documentos de
8.2
las actividades

8.3  El control documental para todo nuestro sistema de gestion.

8.4  El control de registros de las actividades del laboratorio

8.5 La identificacion de riesgos y oportunidades de mejora

Los lineamientos para establecer las oportunidades de mejora dentro
8.6
del sistema de gestion

La implementacion de acciones correctivas en el que caso de que
8.7 tengamos un trabajo no conforme dentro de nuestras actividades de

laboratorio




- Una metodologia para ejecutar la auditoria interna para medir y
' supervisor nuestras actividades

8.9 Una metodologia para ejecutar la revision por la direccion

Fuente: Elaboracion propia
En el requisito de opciones nos pide que el laboratorio debe establecer un sistema de
gestion que pueda demostrar el cumplimiento de la norma, para asegurar la calidad de
todos los resultados que emita. Para este punto la norma nos da dos opciones para elegir

entre la opcibn Ao B

OPCION A: No dice que como minimo debemos tener un sistema de gestion de laboratorio
que debe cumplir con los siguientes requisitos:

ftem 8.2 Documentacién de Politicas, Objetivos, Competencias, Documentos de las
actividades

ftem 8.3 El control documental para todo nuestro sistema de gestion.

item 8.4 El control de registros de las actividades del laboratorio

item 8.5 La identificacion de riesgos y oportunidades de mejora

item 8.6 Los lineamientos para establecer las oportunidades de mejora dentro del sistema
de gestién

item 8.7 La implementacion de acciones correctivas en el que caso de que tengamos un
trabajo no conforme dentro de nuestras actividades de laboratorio

item 8.8 Una metodologia para ejecutar la auditoria interna para medir y supervisor
nuestras actividades

item 8.9 Una metodologia para ejecutar la revision por la direccion.

OPCION B. Nos dice que debemos implementar los requisitos de la norma ISO 9001 del

numeral 4 al 7 se cumple con lo que se menciona de la horma ISO/IEC 17025

Diagnéstico de evaluacion de procedimientos y acciones ejecutadas en el area de
laboratorio de ensayos fisicos (PRE-TEST)

Teniendo en cuenta la recoleccion de informacion sobre los procedimientos y acciones
ejecutadas en los tres ultimos meses (febrero 2022 — abril 2022) los resultados fueron el
25% de procedimientos que actualmente se encuentran actualizados siendo la meta el
75%. Se obtuvo el 33% de acciones ejecutadas sobre acciones planificadas la cual la meta
alcanzar es de 80%. En el ultimo nivel de procedimientos ejecutados sobre procedimientos

observados se obtuvo un 37% siendo la meta el 85%.
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Tabla 11. Diagnéstico de evaluacion de procedimientos y acciones ejecutadas en el area de laboratorio de ensayos fisicos

(Pretest)
Feb-22 Mar-22 Abr-22 .
°
T o
%) . A= g c
o Indicadores FORMULA alaloles v lo |~ o |l |8 |2 | Y i = G
S < |« | |€ | |< | |< |< |< |< |< |8 |© 3
n zZ |z |z |z |2 |z |2 |2 |z|2 |2 |2 |3 |< >
S S I = I O e O = = = O O O = O . S
£ S | = |= || |2 |=|=|=|=|=|=|5|= S 0
£ W |W |wWw |w |w |w |Ww|w |w |w|lw|w 2 c ) o]
[a) w ln o o lnluon oo lnlvn |l ln luon la D > (@)
) Procedimientos 3 5 7 #
B % Nivel de control de .
Planificar NCC= | actualizados X100 25 | %
causas - 20 20 20 >=75%
Procedimientos Totales
% Nivel de resultados Acciones ejecutadas 1 2 2 #
Hacer o NRD= ] - X100 33 [ %
definidos Acciones planificadas 5 5 5 >=80%
3 % Nivel de acciones Procedimientos ejecutados 1 2 3 #
Verificar ) NAC= o X100 37 |%
correctivas Procedimientos observados 5 5 6 >=85%
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Tabla 12. Diagnéstico de evaluacion de procedimientos y acciones ejecutadas en el area de laboratorio de ensayos fisicos
(Post-test)

May-22 Jun-22 Jul-22 .
°
T o
0 . c g -
o Indicadores FORMULA o la lo | < o lo |~ o lo 1S |D | Y i e G
S < |« |< |€ | |< | |< |< |< |< |[< |8 |© S
0 zZ |z |z |2 |2|z|2 |2 |z |2 |2 |2 |3 |3 S
S S I B A R A = O O I O = I O = O = I A . 5
= =S | |= |2 |2 |2 |=|=|=|=|=|=|5|= S 0
= U |W |w |Ww |w|w |Ww |Ww |w|W |Ww|uw 2 c [} o
[a) w ln o ln lnlon o ln |l o |ln lon la D > (@)
Procedimientos
. % Nivel de control de ] 15 15 16 #
Planificar NCC-= | actualizados X100 77 | %
causas . 20 20 20 >=75%
Procedimientos Totales
% Nivel de resultados Acciones ejecutadas 4 4 4 #
Hacer o NRD= ] - X100 80 |%
definidos Acciones planificadas 5 5 5 >=80%
B % Nivel de acciones Procedimientos _ejecutados 4 5 5 #
Verificar _ NAC= o X100 88 %
correctivas Procedimientos observados 5 5 6 >=85%
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4.3. Implementar acciones de corto y mediano plazo del plan de mejora para
incrementar el cumplimiento de la ISO/NTP 17025.-

Se realizé acciones de corto y largo plazo en algunos items de la norma lo que aumento
los porcentajes del cumplimiento y en especial teniendo en cuenta el item 8 requisitos de
sistema de gestion del objetivo especifico anterior hemos planteado un plan de Mejora con
acciones de corto y mediano plazo con el propésito de incrementar el cumplimiento de la
ISO/NTP 17025:2017.

PLAN DE MEJORA CONTINUA:

El presente plan puede reestructurarse e iniciarse cada afio en base al tiempo que requiera

cada actividad y accién propuesta, se detalla en base a las actividades propuestas.

Tabla 13. NTP ISO/IEC 17025:2017 ITEM 4.1y 4.2

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

REQUISITOS GENERALES

Imparcialidad
4.1

Instructivo donde se debe identificar acciones
en caso de conflictos de intereses en el - Sli
laboratorio 1D-2022-001

Confidencialidad

Procedimiento de gestion de imparcialidad y la
confiabilidad donde se debe comprometer al
personal de velar por la proteccion de la - Sl
informacion de resultados de sus clientes

internos o externos.

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 14. NTP ISO/IEC 17025:2017 ITEM 5.1y 5.7

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

Corto Largo

REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
Plazo Plazo
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El laboratorio cuenta con una Superintendencia auténoma,
5.1 administrativa y financiera cuyo objetivo es el desarrollo de SI -

productos nuevos para la empresa

El laboratorio cuenta con personal capacitado con
5.2 responsabilidad y autoridad definida en el organigrama para llevar S -

a cabo sus obligaciones

5.3 Certificacién de acreditacién de ensayos fisicos. Sl -

El laboratorio cuenta con un organigrama definido ademas de
5.4 contar con instructivos y procedimientos para realizar la SlI -

implementacion de la norma.

5.5 Implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion Sl -

- Cumplimiento de los procedimientos y la mejora del sistema de S|
' gestion con comunicacion continda.

El personal es consciente de la importancia de sus actividades por
. lo tanto contribuye siempre con el logro de sus objetivos y S|
' cumplimiento de los requisitos legales mediante reuniones y

comunicaciéon dentro del area de trabajo.

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 15. NTP ISO/IEC 17025:2017 ITEM 6.1y 6.6

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

Corto Largo

REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

Plazo Plazo

El laboratorio cuenta con instalaciones, personal capacitado,
6.1 equipamiento y servicios de apoyo para gestionar y realizar sus - SI

actividades de trabajo.

Los colaboradores del area actian de manera imparcial y es

competente trabajando de acuerdo al sistema de calidad del area.

El laboratorio cuenta con instalaciones y condiciones ambientales
6.3 adecuadas que no afectan la calidad de los resultados en la Sl -

ejecucion de los ensayos como también el cumplimiento de la
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NTP (Norma técnica peruana)

Procedimiento para el manejo correcto de los equipos Yy

calibraciéon

Programa de calibracién y mantenimiento de patrones y equipos
gue afecten los resultados de los ensayos

6.6 Procedimiento para gestion de compras de bienes, suministros y S|
' servicios entre ellos mantenimiento de equipos, y

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 16. NTP ISO/IEC 17025:2017 ITEM 7.1y 7.11

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

Corto Largo

REQUISITOS RELATIVOS DEL PROCESO

Plazo Plazo

21 Procedimiento de revisaciones de contratos, pedidos, ofertas de 5|
' ensayos, calibraciones del laboratorio.

El laboratorio de ensayos cuenta con procedimientos, métodos e
instructivos que cumplen las normas nacionales e internacionales

7.2 como también incluyen la estimacién de la incertidumbre, Sl -
verificacion/validacion de métodos y el analisis de los resultados

mediante técnicas estadisticas

El laboratorio cuenta con procedimientos donde se registra,
7.3 identifica, almacena y eliminacion de muestras en la cual se Sl -

describen las condiciones por las cuales se debe analizar.

Instructivo  para  transporte,  recepcion,  manipulacion,
24 almacenamiento, conservacién, disposicion o devolucién de los S|
' items, disposiciones para proteger la integridad del item,

disposiciones para proteger intereses del laboratorio y del cliente.

. Instructivo de estimacion de la incertidumbre de acuerdo al tipo de S|
' ensayo o calibracion correspondiente.

- Instructivo de estimacion de la incertidumbre de acuerdo al tipo de S|
' ensayo o calibracion correspondiente.

7.7 Instructivo para asegurar la validez de los resultados en los Sl -
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ensayos/ calibraciones la cual este seguimiento se planifica y se
revisa como también seguimiento de su desempefio vy

participacion en comparaciones Inter laboratorio.

_- Instructivo para elaboracion de informe de resultados e S|
' interpretacion de ensayos

7.9 Procedimiento de atencion al cliente - Si

210 Instructivo para controlar y ejecutar trabajos no conformes cuando S|
' exista resultados observados.

Procedimiento de gestion de informacién para controlar los
7.11 procesos administrativos de informacion documentada, control de - Sl

datos y gestion.

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 17. NTP ISO/IEC 17025:2017 ITEM 8.1y 8.9

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

Corto Largo

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Plazo Plazo

8.1 Plan de acciones para implementacion de un sistema de gestion S|
" de calidad

8.2 Documentacion de Politicas, Objetivos, Competencias, S|
' Documentos de las actividades

8.3  El control documental para todo nuestro sistema de gestion. Sl -
8.4  El control de registros de las actividades del laboratorio SI -
8.5 La identificacion de riesgos y oportunidades de mejora SI -

8.6 Los lineamientos para establecer las oportunidades de mejora 5|
' dentro del sistema de gestion
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La implementacion de acciones correctivas en el que caso de que

8.7 tengamos un trabajo no conforme dentro de nuestras actividades Sl -

de laboratorio

Una metodologia para ejecutar la auditoria interna para medir y

8.8 SI -

supervisor nuestras actividades

8.9 Una metodologia para ejecutar la revision por la direccion Si -

Fuente: Elaboracion propia

Después de revisar todo el contenido de la norma se realiz6 el item 8 y se logr6

implementar un plan de mejora para el laboratorio de ensayos fisicos.

1.- Actividad: Implementacion de un sistema de gestion de calidad.

Objetivos del procedimiento: Establecer procedimientos que permitan que los equipos e
instrumentos del laboratorio cumplan con los procesos de Sistema de gestion de calidad
de acuerdo con la norma ISO/NTP 17025.

Alcance: Equipos e instrumentos que se utilizan para la medicién de calibracion.
Responsable de la actividad: Jefes de laboratorio.

Acciones a corto y mediano plazo:

Dar mantenimiento preventivo a los equipos del laboratorio con el objeto verificar su uso
eficiente y 6ptimo para los procesos de verificacion, calibracién.

Plantear el cumplimiento del Registro Técnico de Patrones y Equipos de Medicién, esto
para verificar el buen funcionamiento de los equipos y poder identificar posibles fallas que
puedan ocasionar problemas futuros dentro del servicio que se brinda en el laboratorio.
Se debe renovar equipos defectuosos cada 02 a 03 afios en base a lo que dicte el registro
de mantenimiento preventivo, pues esto permitira que los servicios que brinda el laboratorio
sean Optimos y de excelente calidad.

Capacitar al personal con referencia al cumplimiento de las gestiones del sistema de
calidad ISO/NTP 17025.

Para mantener el control de los equipos los jefes de laboratorio deberan plantear criterios
de aceptacion de patrones los cuales les permitiran definir y documentar cada equipo en
base a su codificacion.

El control, evaluacién y planteamiento de todas las acciones a ejecutar seran evaluadas y
medidas por los jefes de laboratorio con el objeto de cumplir cada accion dependiendo del

corto o mediano plazo al cual se haya determinado su cumplimiento.
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2.- Actividad: Implementar politicas de control, objetivos y estrategias de accidén en base
al cumplimiento de la gestion del sistema de calidad.

Objetivos del Procedimiento. — Plantear un esquema de politicas de control que permitan
que las actividades del laboratorio se den en ¢ptimas condiciones, respetando los
procedimientos del manual establecido.

Alcance. — Procedimientos del manual de control.

Responsable de la Actividad. — Superintendente y jefe de laboratorio

Acciones a corto y mediano plazo. —

Llevar un control de los documentos que corresponden al control de calidad, con el
propédsito de mantener en forma interna los estatutos del sistema de gestién de calidad.
Aplicar un plan anual de mantenimiento preventivo de los equipos tanto de oficina como de
laboratorio.

Aplicar evaluaciones de desempefio en los empleados del laboratorio, con el propésito de
medir la eficiencia y eficacia del trabajo tanto de oficina como de campo.

Manejar procesos de control de calidad semanales, con el fin de identificar posibles de
cuellos de botella y capacidad ociosa.

Incentivar el cumplimiento de las politicas, acciones y estrategias que las Areas de la
empresa establezca con el objeto de lograr las metas con el propésito de brindar un servicio

de alta calidad.

3.- Actividad: Controlar los documentos de los procesos dentro del laboratorio.

Objetivos del Procedimiento. — Llevar un control exhaustivo de los procesos del laboratorio
con el objeto de optimizar los resultados.

Alcance. — Procesos e instrumentos de laboratorio.

Responsable de la Actividad. — jefes, y analista de laboratorio.

Acciones a corto y mediano plazo. —

Tener un manual que lleve el registro de los procesos en base a actividades, tiempo de
duracién, resultados.

Plantear el uso de un sistema de control de inventarios donde se podra optimizar el proceso
de busqueda para los auxiliares y asistentes de laboratorio.

Capacitar al personal encargado del area de almacén de laboratorio con el fin de ampliar

sus conocimientos en lo que respecta a control de procesos, inventarios.

4.- Actividad: Controlar los registros de actividades en el laboratorio.

Objetivos del Procedimiento. — Mantener el orden de los procesos dentro del laboratorio
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con el propdsito de mejorar la eficiencia y resultados de estos.

Alcance. — Procesos de laboratorio.

Responsable de la Actividad. —Analista de laboratorio.

Acciones a corto y mediano plazo. —

Desarrollo estrategias para ampliar el nUmero de servicios que se proporcionen con
referencia a la calibracion.

Mejorar la efectividad y confiabilidad del servicio de calibracion.

Implementar un libro de registro de las actividades del laboratorio, para llevar el control de
los procesos segun sus resultados con el fin de medir el nivel 6ptimo de eficiencia.
Establecer los procesos en base a etapas y fases para calcular el tiempo en base a
horas/hombre e identificar posible capacidad ociosa en los tiempos de ejecucion de las

actividades.

5.- Actividad: Identificacion de riesgos y posibles mejoras dentro de los procesos del
laboratorio.

Objetivos del Procedimiento. — Conocer los riesgos, fallas y plantear estrategias de mejora
dentro de los procesos del laboratorio.

Alcance. — Procesos del laboratorio.

Responsable de la Actividad. — Analista del laboratorio.

Acciones a corto y mediano plazo. —

Realizar evaluaciones de los procesos por personal especializado.

Aplicar la estrategia de la matriz Foda y el Cuadro de Mando Integral para identificar los
riesgos y fallas de los procesos y plantear las estrategias que proporcionaran mejorar las
actividades de los procesos dentro del laboratorio.

Plantear un Plan operativo y estratégico a corto y mediano plazo donde se evaluara los
resultados por el personal responsable del area.

Aplicar un plan de capacitaciones anuales para el personal de laboratorio con respecto a

codigos aplicables, regulaciones y normas sobre el ISO/IEC 17025.

6.- Actividad: Establecer actividades de mejora en base a lineamientos.

Objetivos del Procedimiento. — Optimizar los procesos del laboratorio en base a la gestion
del sistema de calidad.

Alcance. — Todos los procesos del laboratorio. (Administrativos y operativos)
Responsable de la Actividad. —Jefe de laboratorio.

Acciones a corto y mediano plazo. —

Realizar capacitaciones anuales al personal en cuanto a conocimiento de procedimientos
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referentes a la norma ISO/NTP 17025.

Controlar los documentos internos y externos que refieren al sistema de control de calidad
de los procesos generales del laboratorio.

Verificar el desempefio del personal administrativo y operativo con el proposito de
establecer capacitaciones en base a temas puntuales.

Mejorar el tiempo de entrega de la documentacion al cliente externo.

Determinar acciones de mejora dentro de los procesos de calibracion con el objeto de
establecer estrategias de diferenciacion y valor agregado.

Evaluar la satisfaccion del cliente en forma continua para conocer los puntos criticos dentro

de los procesos internos del laboratorio.

7.- Actividad: Implementar acciones correctivas para los procesos defectuosos
identificados.

Objetivos del Procedimiento. — Mejorar los puntos criticos de cada area dentro de la
empresa.

Alcance. — Laboratorio y Areas administrativas.

Responsable de la Actividad. —Jefe de laboratorio y analistas.

Acciones a corto y mediano plazo. —

Mejorar la confiabilidad del servicio planteando estrategias en cuanto a Atencién y tiempo
de entrega de resultados.

Mejorar la efectividad de los procesos de calibracion en base a la norma de gestion de
calidad

Mejorar el perfil de jefes de laboratorio con el fin de brindar servicios de amplia calidad y
asimismo contar con personal calificado.

Capacitar al 100% del personal en lo que respecta a procesos administrativos y operativos
en base a las deficiencias de cada éarea.

Crear un entorno laboral afectuoso y mejorar el nivel de satisfaccion del trabajador en lo
gue respecta a clima organizacional.

Dar mantenimiento seguido a los equipos del laboratorio para evitar identificacion de fallas

y deficiencias en las auditorias internas y externas.

8.- Actividad: Implementacién de auditoria interna.

Objetivos del Procedimiento. — Ejecutar auditorias internas las cuales permitan asegurar
procesos de calidad.

Alcance. — Procesos operativos y administrativos internos.

Responsable de la Actividad. — Auditor Externo.
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Acciones a corto y mediano plazo. -

Evaluar dentro del presupuesto anual la implementacion de auditorias internas.

Contratar el servicio de auditores externos para la evaluacion de los procesos operativos y
administrativos.

Ejecutar auditorias internas de medicion de calidad a mediano plazo.

Analizar los resultados de las auditorias y establecer planes de accion para mejorar los
puntos criticos.

Ejecutar un feedback entre los jefes de area y el auditor externo con el fin de encontrar
posibles soluciones a mediano y largo plazo de las falencias encontradas en el proceso de

auditoria.

9.- Actividad: Aplicar un Plan Anual con referencia al cumplimiento de revision de direccion
de los procesos dentro del laboratorio.

Objetivos del Procedimiento. — Establecer estrategias y metas que permitan el
cumplimiento del Plan anual con el objeto de lograr mejoras a mediano y largo plazo.
Alcance. — Procedimientos y procesos administrativos y operativos.

Responsable de la Actividad. — Superintendente de laboratorio y jefe.

Acciones a corto y mediano plazo. —

Analizar mediante un diagrama de actividades cada proceso para especificar los puntos
criticos.

Capacitar al personal con referencias al Plan anual que se implemente.

Revisar junto con el Area de Control y seguridad el mantenimiento de los equipos e
instrumentos, con el fin de respetar las normas del sistema de gestion de calidad.

Evaluar el presupuesto anual, para tener en cuenta el pago de las auditorias,
mantenimiento de equipo, evaluaciones de desempefio y capacitacién del personal.
Ejecutar diagnésticos después de la implementacion del plan anual para identificar si se
cumplieron todas las metas propuestas, en caso no se haya concretado todas las metas al

100%, queda pendiente para el proceso del siguiente plan anual.
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Tabla 18. Actividades de plan de mejora item 8
ACTIVIDADES DEL PLAN DE MEJORA ITEM 8 Nivel de

Cumplimiento

(%)

Actividad 1: Implementacién de un sistema de gestién de calidad 79.90%

Actividad 2: Implementar politicas de control, objetivos vy 81.00%
estrategias de accion en base al cumplimiento de la gestion del

sistema de calidad.

Actividad 3: Controlar los documentos de los procesos dentro del 70.80%
laboratorio.

Actividad 4: Controlar los registros de actividades en el laboratorio. 90.20%
Actividad 5: Identificacion de riesgos y posibles mejoras dentro de 89.60%

los procesos del laboratorio.

Actividad 6: Establecer actividades de mejora en base a 85.30%
lineamientos
Actividad 7: Implementar acciones correctivas para los procesos 85.50%

defectuosos identificados.

Actividad 8: Implementacion de auditoria interna. 95.30%

Actividad 9: Aplicar un Plan Anual con referencia al cumplimiento 93.00%

de revision de direccion de los procesos dentro del laboratorio

PROMEDIO TOTAL (%) 85.6%
DESVIACION ESTANDAR (%) 7.6%
COEFICIENTE DE VARIACION (%) 8.8%

Fuente: Elaboracién propia

4.4 Determinar el nivel de cumplimiento de la ISO/NTP 17025 posterior a la
implementacién de acciones de mejora.

En base a las actividades presentadas dentro del plan de mejora, se establecio el diagrama
de GANT (Tabla nro. 10), donde se especifica el tiempo en el cual se ejecut6 cada actividad
del item 8, en donde se proporciona un promedio porcentual del nivel de cumplimiento de

cada actividad.
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Tabla 19. Diagrama de Gantt — Implementacion plan de mejora.

2022

Implementacion de un sistema de gestion de calidad

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Set

Oct

Nov

Dic

% de

Cumplimiento

Promedio % de

Cumplimiento

1.- Mantenimiento Preventivo a los equipos 95%
2.- Cumplimiento del Registro Técnico de Patrones y Equipos de Medicion
100%
3.- Renovacién de equipos. 79%
60%
4.- - Capacitar al personal con referencia al cumplimiento de las gestiones del .
sistema de calidad ISO/NTP 17025 00%
5.- - Control de los equipos. 80%
Implementar politicas de control, objetivos y estrategias de accion en base Promedio % de
al cumplimiento de la gestion del sistema de calidad. Cumplimiento
1.- Control de documentacion. - 100%
2.- Aplicacion del plan anual de mantenimiento preventivo. 100%
3.- - Aplicar evaluaciones de desempefio en los analistas del laboratorio 100% \
4.- - Manejar procesos de control de calidad semanales 100% %
5.- - Incentivar el cumplimiento de las politicas, acciones y estrategias para el
laboratorio 70%

Controlar los documentos de los procesos dentro del laboratorio.

Promedio % de

Cumplimiento
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1.- Registro de los procesos en base a actividades, tiempo de duracion,

resultados. 100%
2.- Uso de un sistema de control de inventarios donde se podra optimizar el 70%
proceso de busqueda para los analistas y jefatura del laboratorio. 50%
3.- - Capacitar al personal encargado del area de almacén de laboratorio 60%

Promedio % de
Controlar los registros de actividades en el laboratorio.

Cumplimiento
1.- - Desarrollo estrategias para ampliar el nUmero de servicios que se
proporcionen con referencia a la calibracion. 100%
2.- - Mejorar la efectividad y confiabilidad del servicio de calibracion 100% 96%
3.- - Implementar un libro de registro de las actividades del laboratorio 100%
4.- - Establecer los procesos en base a etapas y fases para calcular el tiempo 85%
Identificacion de riesgos y posibles mejoras dentro de los procesos del Promedio % de
laboratorio. Cumplimiento
1.- - Realizar evaluaciones de los procesos 100%
2.-- Aplicar la estrategia de la matriz Foda y el Cuadro de Mando Integral para
identificar los riesgos y fallas de los procesos y plantear las estrategias 100% 100%
3.- - Plantear un Plan operativo y estratégico a corto y mediano plazo 100%
4.- - Aplicar un plan de capacitaciones anuales 100%

Promedio % de
Establecer actividades de mejora en base a lineamientos

Cumplimiento
1.- - Realizar capacitaciones anuales al personal en cuanto a conocimiento de .
procedimientos referentes a la norma ISO/NTP 17025 100% 100%
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2.- - Controlar los documentos internos y externos que refieren al sistema de

control de calidad 100%
3.- - Verificar el desempefio del personal del laboratorio 100%
4.- - Mejorar el tiempo de entrega de la documentacion al cliente internos y
externos. 100%
5.- - Determinar acciones de mejora dentro de los procesos de calibracion 100%
6.- - Evaluar la satisfaccion del cliente en forma continua para conocer los 100%
puntos criticos dentro de los procesos internos del laboratorio 100%
Implementar acciones correctivas para los procesos defectuosos Promedio % de
identificados. Cumplimiento
1.- - Mejorar la efectividad de los procesos de calibracion en base a la norma
de gestion de calidad. 100%
2.- - Mejorar el perfil d los analista de laboratorio con el fin de brindar
servicios de amplia calidad y asimismo contar con personal calificado 100% .
3.- - Capacitar al 100% del personal 100% 100%
4.- - Crear un entorno laboral afectuoso y mejorar el nivel de satisfaccion del
trabajador 100%
5.- - Dar mantenimiento seguido a los equipos del laboratorio 100%
Promedio % de
Implementacion de auditoria interna.
Cumplimiento
1.- - Evaluar dentro del presupuesto anual la implementacion de auditorias
internas 85% 93%
2.- - Contratar el servicio de auditores externos 95%
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3.- - Ejecutar auditorias internas de medicion de calidad a mediano plazo

100%

4.- - Analizar los resultados de las auditorias 95%
5.- - Ejecutar un feedback entre los jefes de drea y el auditor externo 90%
Aplicar un Plan Anual con referencia al cumplimiento de revision de Promedio % de
direccion de los procesos dentro del laboratorio Cumplimiento
1.- - Analizar mediante un diagrama de actividades cada proceso 100%
2.- - Capacitar al personal con referencias al Plan anual 100%
3.- Revisar junto con el Areas de Seguridad la ubicacién de los equipos e
100%
instrumentos a f 100%
4.- Evaluar el presupuesto anual 100%
5.- - Ejecutar diagndsticos después de la implementacion del plan anual 100%

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 20. Resumen del Nivel de cumplimiento * Actividad

Nivel de Cumplimiento
ACTIVIDADES DEL PLAN DE MEJORA ITEM 8 (%)
0

Actividad 1: Implementacion de un sistema de gestion de calidad

79.90%
Actividad 2: Implementar politicas de control, objetivos y estrategias de accién en base al
cumplimiento de la gestion del sistema de calidad.

81.00%
Actividad 3: Controlar los documentos de los procesos dentro del laboratorio.

70.80%
Actividad 4: Controlar los registros de actividades en el laboratorio.

90.20%
Actividad 5: Identificacién de riesgos y posibles mejoras dentro de los procesos del
laboratorio.

89.60%
Actividad 6: Establecer actividades de mejora en base a lineamientos

85.30%
Actividad 7: Implementar acciones correctivas para los procesos defectuosos identificados.

85.50%
Actividad 8: Implementacion de auditoria interna.

95.30%
Actividad 9: Aplicar un Plan Anual con referencia al cumplimiento de revisién de direccion de
los procesos dentro del laboratorio

93.00%

PROMEDIO TOTAL (%) 85.6%
DESVIACION ESTANDAR (%) 7.6%
COEFICIENTE DE VARIACION (%) 8.8%

Fuente: Guia de Observacién — Analisis de Documentos.

Comentario Tabla Nro. 20:

En base al nivel de cumplimiento analizado podemos identificar que:

El promedio total de nivel de cumplimiento es de 85.6% teniendo en cuenta la ejecucion de
las actividades en base al item 8, por esto determinamos la importancia de la aplicacion
del plan de mejora con el fin de realizar un feedback entre la informacién obtenida y las
metas propuestas de acuerdo con el plan con el propdsito de ampliar el % de logro y llegar
a un mejor nivel de cumplimiento.

Las actividades para trabajar con mayor desempefio son las que tratan sobre la gestion de
la implementacion del sistema de calidad (79.9%) y el control de los documentos en los

procesos operativos (70.8%), estos niveles porcentuales de cumplimiento son bajos a
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comparacion de las otras actividades, por ende, debemos plantear acciones que permitan
mejorar el rendimiento de ambas actividades.

El Plan de mejora como una herramienta de gestion permitira a la empresa en investigacion
reforzar sus procesos operativos y administrativos y lograr un mejor enfoque en la
realizacion y ejecucion de sus planes operativos y estratégicos, el fin del plan de mejora
continua es mantener en forma constante la retroalimentacion entre todas las areas y
reforzar el desempefio del personal y la productividad en los procesos.

Por ultimo, es importante precisar que el objeto principal del plan de mejora es dar énfasis
a los puntos criticos dentro de los procesos y plantear acciones que ayuden a mejorar las
falencias en los procesos, y en caso no se logre en un 100%, se vuelve a ejecutar otro plan

teniendo en cuenta las acciones no logradas.

Tabla 21. Nivel de cumplimiento General - Norma ISO/NTP 17025:2017

Puntaje %Niye!de
REQUISITOS NORMA NTP ISO/IEC 17025:2017 Total cumplimiento
por ltem
4. REQUISITOS GENERALES 26 72.2
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 42 75.0
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 42 75.0
7. REQUISITOS RELATIVOS A L PROCESO 432 725
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 292 85.6

PROMEDIO TOTAL (%) 76.1
DESVIACION ESTANDAR (%) 5.5
COEFICIENTE DE VARIACION (%) 7.2

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 5. Nivel de cumplimiento General - Norma ISO/NTP 17025:2017
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Fuente: Guia de Observacién — Andlisis de Documentos.
Elaboracion propia.

Comentario Tabla N°21:

Teniendo en cuenta la implementacion del Plan de Mejora, hemos podido evaluar que se
ha dado un refuerzo dentro del procedimiento nro. 8 de la Norma ISO/NTP 17025:2017, ya
que el rango porcentual de cumplimiento se elevdé en un 43,8% demostrando que la
aplicaciéon del plan de mejora continua implementada ha permitido que en las 09
actividades ejecutadas se logrard sustentar mejorar los procesos operativos Yy
administrativos.

Se da un mayor énfasis en el procedimiento del Sistema de Gestién de Calidad ya que es
el que permitira reforzar los procesos operativos de la empresa dentro del laboratorio.
Asimismo la implementacion del Plan de Mejora tiene un impacto de refuerzo sobre los
requisitos (4), (5),(6) y (7), de igual modo si se compara los porcentajes antes de la
ejecucion del plan, el nivel de cumplimiento es menor, por ende, entendemos que el Plan
de Mejora Continua es una herramienta que a mediano y largo plazo ayudara a la empresa
a mantener un proceso de retroalimentacion entre las actividades de cada item de la norma
ISO/NTP 17025:2017,y su proposito es la busqueda de la eficiencia y eficacia en todos sus

procedimientos.
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4.5. Analizar estadisticamente el efecto de la implementacién del plan de mejora
sobre el nivel de cumplimiento de la ISO/NTP 17025.

Tabla 22. Comparacion del Nivel de cumplimiento General - Norma ISO/NTP

17025:2017.

REQUISITOS NORMA NTP ISO/IEC 17025:2017 2021 2022
4. REQUISITOS GENERALES 55.6 72.2
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 62.5 75.0
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 56.0 75.0
7. REQUISITOS RELATIVOS A L PROCESO 70.3 72.5
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 41.8 85.6

PROMEDIO TOTAL (%) 57.2 76.1

Fuente: Elaboracién propia

Figura 6. Comparacion del Nivel de cumplimiento General - Norma ISO/NTP
17025:2017

Cumplimiento NTP ISO/IEC 17025:2017

4. REQUISITOS GENERALES
100.0

80.0

8. REQUISITOS DEL SISTEMA 5. REQUISITOS RELATIVOS A

DE GESTION LA ESTRUCTURA
7. REQUISITOS RELATIVOS A L 6. REQUISITOS RELATIVOS A
PROCESO LOS RECURSOS

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 7. Comparacion grafica de cumplimiento de NTP
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Fuente: Guia de Observacion — Andlisis de Documentos.

Comentario Tabla N° 22:

En base a la comparacién realizada podemos describir que la realizacién del Plan de
Mejora no solo ha servido para incrementar la eficacia y eficiencia en el item 8 de la norma,
sino en los demas requisitos, como se detalla en tabla nro. 11:

Requisitos Generales nro. 04.- Al ejecutarse el plan se percibe un margen de mejora en
las actividades del requisito de un 16.6% en base a su nivel de cumplimiento.

Requisitos Relativos a la Estructura nro. 05.- Por la ejecucion del plan se puede identificar
un porcentaje de mejora del 12.5%, siendo un avance aceptable dentro a lo que respecta
a eficacia.

Requisitos relativos a los recursos nro. 06.- En base a la implementacion del plan de mejora
se determina un avance en este requisito de 19%, a lo cual dentro del porcentaje de
cumplimiento se logra un avance a diferencia de lo anterior.

Requisitos relativos al Proceso nro. 07. — De acuerdo con el andlisis se identifica que la
implementacion del Plan de mejora ha permitido un avance en este requisito de 2.2%, el
avance es dentro del rango de cumplimiento bajo, sin embargo, debemos tener en cuenta
gue los procesos administrativos y operativos estan siendo controlados con eficiencia
actualmente.

Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad nro. 08.- la identificacion de los resultados

de la implementacion del Plan de Mejora apuntan un avance dentro del nivel de
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cumplimiento de las actividades de 43.8%, esto sobrepasa el rango aceptable, y se

considera que dentro del requisito del item nro. 08 la ejecucion del Plan de mejora ha

permitido que todos los procesos operativos y administrativos se ejecuten con mayor

eficiencia, disminuyendo asi la capacidad ociosa y los cuellos de botella dentro de los

procesos del laboratorio.

Tabla 23. Comparaciéon de implementacion del Plan de Mejora

Plan de Mejora por afo N

Implementacion Plan de Mejora Afio 2021 9

Implementacion Plan de Mejora Afio 2022 9

» o ) Desviacion .
Implementacion de requisitos Req | Promedio . Varianza
Estandar

Ejecucion de Requisitos Afio 2021 5 57.2 10.5 1104
Ejecucion Plan de Mejora Afio 2022 |5 76.1 55 30.3

Interpretacion:

En base al andlisis de los datos de la Tabla Nro. 23, podemos identificar que la desviacion

estandar teniendo en cuenta el promedio del afio 2021 y 2022 en base a los niveles

porcentuales de cada requisito implementado arroja un 10.5 para el afio 2021 y un 5.5 para

el afio 2022, en este ultimo es donde se implementé el plan de Mejora incrementando los

niveles de logros en cada actividad.

Comparacion de Dos Muestras - 2021 & 2022

Muestra 1: 2021
Muestra 2: 2022

Muestra 1: 5 valores en el rango de 41.8 a 70.3

Muestra 2: 5 valores en el rango de 72.2 a 85.6

El StatAdvisor

Este procedimiento esta disefiado para comparar dos muestras de datos. Calculara varias

estadisticas y graficas para cada muestra, y ejecutara varias pruebas para determinar si

hay diferencias estadisticamente significativas entre las dos muestras.
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Tabla 24. Resumen Estadistico

2021 2022
Recuento 5 5
Promedio 57.24 76.06
Desviacién Estandar 10.4982 5.49618
Coeficiente de | 18.3407% 7.22611
Variacion %
Minimo 41.8 72.2
Méximo 70.3 85.6
Rango 28.5 13.4
Sesgo Estandarizado -0.431968 1.74854
Curtosis Estandarizada | 0.420777 1.76824

Fuente: Elaboracién propia

Esta tabla contiene el resumen estadistico con el programa Statgraphic centurion para las
dos muestras de datos. Pueden utilizarse otras opciones tabulares, dentro de este andlisis,
para evaluar si las diferencias entre los estadisticos de las dos muestras son
estadisticamente significativas. De particular interés son el sesgo estandarizado y la
curtosis estandarizada que pueden usarse para comparar si las muestras provienen de
distribuciones normales. Valores de estos estadisticos fuera del rango de -2 a +2 indican
desviaciones significativas de la normalidad, lo que tenderia a invalidar las pruebas que
comparan las desviaciones estandar. En este caso, ambos valores de sesgo
estandarizado se encuentran dentro del rango esperado. Ambas curtosis estandarizadas

se encuentran dentro del rango esperado.

Comparacién de Medias

Intervalos de confianza del 95.0% para la media de 2021: 57.24 +/- 13.0353 [44.2047,
70.2753]

Intervalos de confianza del 95.0% para la media de 2022: 76.06 +/- 6.82443 [69.2356;
82.8844]

Intervalos de confianza del 95.0% intervalo de confianza para la diferencia de medias
suponiendo varianzas iguales: -18.82 +/- 12.2206 [-31.0406; -6.59941]

Pruebat para comparar medias

Hipotesis nula: medial = media2

Hipotesis Alt.: medial <> media2
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Suponiendo varianzas iguales: t = -3.55131 valor-P = 0.0074951
Se rechaza la hipotesis nula para alfa = 0.05.
Esta opcion ejecuta una prueba-t para comparar las medias de las dos muestras. También
construye los intervalos 6 cotas, de confianza para cada media y para la diferencia entre
las medias. De interés particular es el intervalo de confianza para la diferencia entre las
medias, el cual se extiende desde -31.0406 hasta -6.59941. Puesto que el intervalo no
contiene el valor 0, existe una diferencia estadisticamente significativa entre las medias de

las dos muestras, con un nivel de confianza del 95.0%.

También puede usarse una prueba-t para evaluar hipétesis especificas acerca de la
diferencia entre las medias de las poblaciones de las cuales provienen las dos muestras.
En este caso, la prueba se ha construido para determinar si la diferencia entre las dos
medias es igual a 0.0 versus la hipotesis alterna de que la diferencia no es igual a 0.0.
Puesto que el valor-P calculado es menor que 0.05, se puede rechazar la hip6tesis nula en

favor de la alterna.

NOTA: Estos resultados asumen que las varianzas de las dos muestras son iguales. En
este caso, esa suposicién parece razonable, con base en los resultados de la prueba-F
para comparar las desviaciones estandar. Pueden verse los resultados de esta prueba

seleccionando Comparacién de Desviaciones Estandar del menu de Opciones Tabulares.
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V. DISCUSION

Teniendo en cuenta el andlisis de la investigacion con referencia a los objetivos especificos

planteados encontramos lo siguiente:

En cuanto al nivel de cumplimiento inicial de la ISO/NTP 17025 en un laboratorio
de ensayos fisicos, se demuestra que durante el proceso de recopilacién de datos
mediante observacion directa y analisis de documentos se identificé que dentro del
laboratorio en lo que respecta al cumplimiento de los 05 requisitos de la norma ISO/NTP
17025, el nivel de cumplimiento en promedio es de 57.2%, siendo este un nivel bajo dentro
del rango de aceptacién segun la normativa del ISO/NTP 17025 que evalla la gestién de
calidad dentro de los procesos. Por lo antes mencionado la investigacion teniendo en
cuenta la realidad problematica basada en lo que se encontré como resultado del primer
objetivo se procurd hacer un estudio exhaustivo para analizar las actividades de cada
requisito y procedimientos de la Norma ISO/NTP 17025, esto con el fin de mejorar todos

los procesos ya sean operativos como administrativos en la empresa en andlisis.

Asimismo se identific6 que el rango de menor cumplimiento se da dentro del
requisito del item 8 (Sistema de Gestion de Calidad), con un 41.8% siendo este poco
aceptable, ya que el objetivo de este requisito es cumplir con todas las normas de calidad
que se establecen bajo el ISO/NTP 17025, por esto mismo se determina que hay
deficiencias dentro de los procesos del laboratorio, por ende, se planteé el Plan de Mejora
Continua, con la meta de retroalimentar los procesos y encontrar los puntos criticos,
reestablecerlos y evaluar los resultados después del restablecimiento segun el Plan

propuesto.

A manera general se puede establecer que el cumplimiento de la ISO/NTP 17025,
puede mejorar replanteando los procesos y mejorando las falencias encontradas. (Segun
Tabla N°02 — Figura N° 02)

La identificacion del uso de un Plan de Mejora como la mejor herramienta se da
gracias al estudio de Deming (1986), que precisa todos los beneficios que trae el uso del

plan en todo proceso operativo y administrativo.

El disefio de un Plan de Mejora dentro de esta investigacion se analizé teniendo en

cuenta las falencias encontradas en base al andlisis del primer objetivo especifico,
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estableciéndose que dentro de los 05 requisitos de la norma del ISO/NTP 17025, por esto
se implementé la ejecucion del Plan de mejora en base a la Teoria de Deming (1986), quien
especifica que la planificacién y ejecucion de un Plan de Mejora permite a una organizacion
poder establecer pautas de control y mejora en sus puntos criticos, ademas refuerza el
proceso de retroalimentacion ya que el mismo plan se puede volver a establecer, esto se
trabaja mediante metas y estrategias a corto, mediano y largo plazo; para ello se establece
las 04 fases que fueron : Planificar las nuevas acciones en base a las actividades
propuestas, para hacer efecto la planificacion; para luego comprobar cada actividad
propuesta como parte de la planificacion, evaluar su ejecucién y actuar en base a lo
identificado mediante el nuevo Plan de Accién el cual mejora cada punto critico en pro del

desarrollo de las actividades .

Teniendo en cuenta el Plan de Mejora Continua se ejecuté a manera de prueba
piloto, dentro del requisito item 8 (Sistema de Gestidén de Calidad), donde evaluamos todos
los factores dentro de los procesos del Area de laboratorio, planteando 09 actividades con
nuevas acciones que permitan reforzar los procesos dentro de la empresa en lo que
respecta a todas las areas, estas actividades se plantearon teniendo en cuenta las
falencias en el primer estudio realizado, trayendo un indice de mejora del 43.8%

comparando los estudios realizados entre el afio 2021 y 2022.

Esto permitié que se puede plantear mejoras en las actividades y establecer pautas
de control dentro de cada ejecucion segun el Plan estratégico de la empresa en

investigacion.

A manera especifica este Plan de Mejora permitié mejorar el nivel de cumplimiento no solo
del item 8, sino de los demés item (Requisitos), mostrando la efectividad de la Teoria de
Deming.

En base al cuarto objetivo especifico el nivel de cumplimiento logrado bajo la
ejecucion del Plan de Mejora Continua en promedio resulto ser de un 76.1% (Segun Tabla
N° 12), a diferencia del % anterior antes de la ejecucién del plan que era de 57.2% (Segun
Tabla N° 13), esta diferencia muestra la eficiencia del planteamiento de un Plan de Mejora

con el propdsito de lograr mejores resultados dentro de un proceso especifico.
Este andlisis permitio evaluar la influencia de la implementacién del plan dentro de

todos los requisitos encontrados.

El impacto del Plan de Mejora dentro de los 05 requisitos permitié que el porcentaje
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de cumplimiento a manera general avance en un 18.9% dentro del rango de efectividad,
esto permite tener un modelo practico para mejorar en forma constante dentro de todos los
procesos de la empresa, ya sean administrativos como operativos, de acuerdo a las

politicas organizacionales.

Estadisticamente respondiendo al quinto objetivo especifico, podemos determinar
que se establece un crecimiento esporadico dentro de la comparacion de la evaluacion de
cumplimiento entre el afio 2021 y 2022, siendo el avance de 18.9% en lo que respecta al
cumplimiento de los 05 requisitos en estudio, en cuanto al item Nro. 08 que fue el enfoque
en el cual se planteé el Plan de Mejora a manera directa el avance en logros es de 43.8%
esto califica la implementacién del plan como exitoso en forma especifica y a manera
general dentro de todos los procesos ya sean operativos dentro del laboratorio, como

administrativos dentro de las demas areas.

Ante todo lo expuesto podemos determinar que se acepta la hipétesis de
investigacion que refiere a si: “La implementacion de un plan de mejora incide
significativamente sobre el nivel de cumplimiento de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017",
esto se evalla con la implementacion del plan de mejora y los resultados obtenidos en
cada requisito y/o procedimientos, por ende, los resultados nos permiten determinar que la

ejecucion de un Plan de Mejora permite a toda empresa mejorar sus puntos criticos.

En base al andlisis estadistico realizado podemos identificar que la implementacion del
Plan de Mejora Continua dentro del requisito ITEM 8 mejor6 las actividades de los
procedimientos y esto influyo en los requisitos (4), (5), (6) y (7), de igual forma, el rango de
comparacion del antes y después de los niveles de cumplimiento aumento en un 18.9% a

comparacion del afio anterior.

Dentro del andlisis de los items podemos determinar que la gestion del Sistema de calidad
ha presentado mejoras considerables, y esto a mediano y largo plazo permitird que las
actividades en cada proceso se den de manera eficiente y eficaz logrando mayor

rendimiento, evitando capacidad ociosa dentro de cada actividad.
A manera concluyente determinamos que la implementacién de un Plan de Mejora

Continua si incide en el nivel de cumplimiento de la norma NTP-ISO/IEC 17025:201, de

manera positiva.
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En base al estudio estadistico de la desviacién estandar y el T Students, analizamos
que la implementacion del Plan de mejora dentro de todos los procesos de la empresa en
investigacion arroja un rango de valor que relaciona la eficacia de la herramienta del plan

de mejora sobre el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:201.

Por eso mismo se acepta la hipotesis de investigacion y la veracidad del estudio,
ya que estadisticamente se ha comprobado que la técnica de Deming mejora las falencias

de un proceso determinado dentro de una empresa u organizacion.

VI. CONCLUSIONES

De acuerdo a lo encontrado como analisis en la investigacion se concluye en lo siguiente:

En general se plantea que la implementacion de un Plan de Mejora Continua,
permite una mejor eficiencia y eficacia en los procesos dentro del laboratorio y de las
demas é&reas de la empresa, ya que de acuerdo a los resultados del plan se mejor6 los

procesos del item 8 en un 43.8% a comparacion con el afio 2021.

Se puede identificar que si mejoramos los procesos en el area de laboratorio en
cuanto a los ensayos y calibracién podemos presentar mejores resultados en lo que refiere
al Sistema de Gestién de Calidad segun la norma del ISO/IEC 17025:2017.

En base a los resultados del tercer objetivo podemos evaluar que si se mejora el
proceso de Sistema de gestion de calidad y el control de los documentos en lo que respecta
al area de laboratorio, podemos mejorar y resarcir los puntos criticos de los procesos

operativos.

Asimismo, se define que la ejecucion de un plan de mejora basandonos en un solo
requerimiento a manera general los resultados influyen a mediano y largo plazo en los
demds requisitos y el rango porcentual en lo que respecta al nivel de cumplimiento puede
mejorar, como es en el caso de la investigacion, donde se determina que la mejora fue en

un 18.9 dentro de la comparacion de los afios 2021 y 2022.
Estadisticamente determinamos que la hipotesis de la investigacion es aceptada, y

el nivel de relacion entre el plan de mejora y el nivel de cumplimiento del procedimiento del

ISO/IEC 17025:2017 es significativo, por ende la relacion es concreta y asertiva, por esto
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mismo se acepta la correlacion entre ambas variables.

Como conclusién ultima, se determina tener como estructura basica el modelo del Plan de
Mejora ejecutado para reestructurar a manera de largo plazo los puntos criticos que se

vayan presentando dentro de la implementacion de nuevos procesos.

VIl. RECOMENDACIONES

Segun las conclusiones mencionadas se recomienda lo siguiente:

Ampliar el uso de la norma ISO/IEC 17025:2017, en todos los procesos de la
empresa en investigacion, para mejorar el desempefio de los procesos dentro de todas las

areas de la empresa tanto en la parte administrativa como operativa.

Se recomienda la ejecucion de un sistema de control de inventarios para minimizar
las demoras dentro del proceso de registro y control de documentacién dentro del

laboratorio, sobre todo en almacén.

Implementar un plan de accion teniendo en cuenta capacitaciones constantes en
temas de importancia con lo que respecta a procesos de gestion de calidad, control de

inventarios, verificacion, calibracién, entre otros.

Mantener un Sistema de medicion donde evaluemos el desempefio del personal en
base a los resultados en cada proceso y determinar con rapidez los puntos criticos, de esta
manera reestructurar en forma anual el Plan de Mejora béasico para gestionar nuevas

mediciones y evaluaciones.

Se recomienda a manera general para investigaciones futuras el uso de la Teoria de
Deming (1986), la cual permite establecer una evaluacion veraz de los procesos y ejecutar
estrategias con planes de accion que permitan mejorar los procesos a mediano y largo

plazo.
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Objetivos de la investigacion
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Variables

Dimensiones
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Variable

VARIABLE

INDEPENDIENTE

Plan de mejora
PHV

Anexo 2: Operacionalizacion de variable independiente: Plan de mejora PHV

Definicién

conceptual

El plan de
mejora es el
conjunto de
estrategias que
conllevan a
definir la
direccién de
desarrollo de la
empresay las
posibles
soluciones por
presentarse
(Cedefio,
Garay, &
Garcia, Modulo
de Asistencia
Ejecutiva, 2017)

Definicion
operacional

El ciclo PHV
permite la
mejora
continua y
fue
presentada
por Deming
en el afo
1950y
disefiada por
el Dr. Walter
Shewhart en
1920.
Formada por
4 partes

Dimensiones

Indicadores

% Nivel de control de causas
%

Escala de
medicion

. Procedimientos actualizados / procedimientos Tasa o
Planificar _ ]
totales x 100 = Razon
% Nivel de resultados definidos
% Tasa o
Hacer = N@ acciones ejecutadas / acciones planificadas .
Razon
x 100
% Nivel acciones correctivas de procesos
Verificar % Tasao
%Procedimientos ejecutados / procedimientos Razén

observados x 100




Variable

VARIABLE
DEPENDIENTE

Cumplimiento de la
norma NTP ISO/IEC

17025:2017

Definicion

conceptual

Proporciona los
requisitos
necesarios que
deben cumplir
los laboratorios
de ensayo y
calibracion,
facilitando la
armonizacion de
criterios de
calidad. El
objetivo
principal de ésta
es garantizar la
competencia
técnicay la
fiabilidad de los
resultados
analiticos.
(INACAL, 2017)

Definicion
operacional

De acuerdo a
INACAL (2017),
se ha
considerado
todos los items
de la norma

Dimensiones

Anexo 3: Operacionalizacion de variable dependiente: Cumplimiento de la norma NTP ISO/IEC 17025:2021

Indicadores

Escala de

medicion

Requisitos % cumplimiento de requisitos de la Tasa o

generales norma Razén

Requisitos . -

qul % cumplimiento de requisitos de la Tasa o

Relativos a la .
norma Razdn

estructura

Requisitos 0 . .

: % cumplimiento de requisitos de la

relativos a los Tasa o
norma <

recursos Razdn

Requisitos del % cumplimiento de requisitos de la Tasa o

proceso norma Razén

Requisitos del % cumplimiento de requisitos de la Tasa o

sistema de gestion | norma Razon




Anexo 4. Diagnhostico general del laboratorio de acuerdo a la NTP ISO/IEC
17025:2017 EVALUACION 2021

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION

4, REQUISITOS GENERALES 1 2 3 4 RESULTADO
4.1 Imparcialidad

41.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a X 1

cabo de una manera imparcial y estructurada, y
se deben gestionar para salvaguardar la
imparcialidad.

4.1.2 La direccion del laboratorio debe estar X 2
comprometida con la imparcialidad.

4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la X 2
imparcialidad de sus actividades de laboratorio y
no debe permitir presiones comerciales,
financieras u otras que comprometan la
imparcialidad.

414 El laboratorio debe identificar los riesgos a su X 1
imparcialidad de forma continua. Esto debe
incluir aquellos riesgos que surgen de sus
actividades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal. Sin embargo, estas
relaciones no necesariamente presentan un
riesgo para la imparcialidad del laboratorio.

415 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el X 2
laboratorio debe tener capacidad para demostrar
cémo se elimina o minimiza tal riesgo.

4.2 Confidencialidad

421 El laboratorio debe ser responsable, por medio X 3
de acuerdos legalmente ejecutables, de la
gestion de toda la informacién obtenida o creada
durante la realizaciébn de actividades del
laboratorio. El laboratorio debe informar al
cliente, con antelacién, acerca de la informacion
que pretende poner al alcance del publico.
Excepto por la informacion que el cliente pone a
disposicion del publico, o cuando lo acuerdan el
laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el
propdsito de responder a las quejas), cualquier
otra informaciéon se considera informacion del
propietario y se debe considerar confidencial.

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o X 3
autorizado por las disposiciones contractuales,
para revelar informacién confidencial, se debe
notificar al cliente o a la persona interesada la
informacion proporcionada, salvo que esté
prohibido por ley.

423 La informacion acerca del cliente, obtenida de X 3

fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una
persona que presenta una queja, los organismos
reglamentarios) debe ser confidencial entre el
cliente y el laboratorio. El proveedor (fuente) de
esta informacibn debe mantenerse como
confidencial por parte del laboratorio y no debe
compartirse con el cliente, a menos que se haya
acordado con la fuente.




4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de X 3
comité, contratista, personal de organismos
externos o individuos que actien en nombre del
laboratorio debe mantener la confidencialidad de
toda informacién obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades del laboratorio,
excepto lo requerido por ley.

PUNTAJE TOTAL 20

PUNTAJE MAXIMO 36

% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS GENERALES  55.56

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA 1 2 3 4 RESULTADO
ESTRUCTURA

5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o X 2

una parte definida de una entidad legal, que
es responsable legalmente de sus
actividades de laboratorio.

5.2 El laboratorio debe identificar el personal de X 3
la direcciébn que tiene la responsabilidad
general del laboratorio.

5.3 El laboratorio debe definir y documentar el X 3

alcance de las actividades de laboratorio que
cumplen con este documento. El laboratorio
solo debe declarar conformidad con este
documento para este alcance de las
actividades de laboratorio, lo cual excluye
las actividades de laboratorio que son
suministradas externamente en forma
continua.

54 Las actividades de laboratorio se deben X 2
llevar a cabo de manera que cumplan los
requisitos de este documento, de los clientes
del laboratorio, de las autoridades
reglamentarias y de las organizaciones que
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe
incluir las actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, en instalaciones
temporales o moviles asociadas, o en las
instalaciones del cliente.

55 El laboratorio debe:

a) Definir la organizacion y la estructura de X 3
gestion del laboratorio, su ubicacion dentro
de una organizacion matriz, y las relaciones
entre la gestién, las operaciones técnicas y
los servicios de apoyo:

b) Especificar la responsabilidad, autoridad e X 2
interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a los
resultados de las actividades de laboratorio;




Documentar sus procedimientos en la
extensibn necesaria para asegurar la
aplicacion coherente de sus actividades de
laboratorio y la validez de los resultados.

5.6

El laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen:

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

b)

La identificacion de las desviaciones del
sistema de gestion, o de los procedimientos
para la realizacion de las actividades de
laboratorio;

c)

El inicio de acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones;

d)

Informar a la direccién del laboratorio acerca
del desempefio del sistema de gestion y de
cualquier necesidad de mejora;

Asegurar la eficacia de las actividades de
laboratorio.

5.7

La direccién del laboratorio debe asegurarse
de que:

a)

se efectia la comunicacion relativa a la
eficacia del sistema de gestibn y a la
importancia de cumplir los requisitos del
cliente y otros requisitos;

b)

Se mantiene la integridad del sistema de
gestion cuando se planifican e implementan
cambios en éste.

PUNTAJE TOTAL

35

PUNTAJE MAXIMO

56

% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS GENERALES 62.50

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017

EVALUACION

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS 1 2 3 4 RESULTADO
RECURSOS
6.1 Generalidades
El laboratorio debe tener disponibles el X 3
personal, las instalaciones, el equipamiento,
los sistemas y los servicios de apoyo
necesarios para gestionar y realizar sus
actividades de laboratorio.
6.2 Personal
6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea X 2

interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio debe actuar
imparcialmente, ser competente y trabajar de




acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio.

6.2.2

El laboratorio debe documentar 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 vy
experiencia.

6.2.3

El laboratorio debe asegurarse de que el
personal tiene la competencia para realizar
las actividades de laboratorio de las cuales
es responsable y para evaluar la importancia
de las desviaciones.

6.2.4

La direccion del laboratorio debe comunicar
al personal sus tareas, responsabilidades y
autoridad.

6.2.5

El laboratorio debe tener procedimientos y
conservar registros para:

Determinar los requisitos de competencia

b)

Seleccionar al personal

c)

Formar al personal

d)

Supervisar al personal

Autorizar al personal

f)

Realizar el seguimiento de la competencia
del personal.

XX | X | X |[X|X

NININNDNDN

6.2.6

El laboratorio debe autorizar al personal para
llevar a cabo actividades de laboratorio
especificas, incluidas pero no limitadas a las
siguientes:

Desarrollar, modificar, verificar y validar
métodos;

Analizar los resultados, incluidas las
declaraciones de conformidad o las
opiniones e interpretaciones;

Informar, revisar y autorizar los resultados.

Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1

Las instalaciones y las condiciones
ambientales deben ser adecuadas para las
actividades del laboratorio y no deben afectar
adversamente a la validez de los resultados.

6.3.2

Se deben documentar los requisitos para las
instalaciones y las condiciones ambientales
necesarias para realizar las actividades de
laboratorio.

6.3.3

El laboratorio debe realizar el seguimiento,
controlar 'y registrar las condiciones
ambientales de acuerdo con las
especificaciones, los métodos o]
procedimientos pertinentes, 0 cuando
influyen en la validez de los resultados.




6.3.4

Se deben implementar, realizar el
seguimiento de y revisar periédicamente las
medidas para controlar las instalaciones y
deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

Acceso y uso de &reas que afecten a las
actividades de laboratorio;

Prevencién de contaminacion, interferencia o
influencias adversas en las actividades de
laboratorio;

Separacién eficaz entre areas en las cuales
hay actividades de laboratorio incompatibles.

6.4

Equipamiento

6.4.1

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

6.4.2

Cuando el laboratorio utiliza equipamiento
gue estd fuera de su control permanente,
debe asegurarse de que se cumplan los
requisitos de este documento para el
equipamiento.

6.4.3

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para la  manipulacion,
transporte, almacena miento, uso Yy
mantenimiento planificado del equipamiento
para asegurar el funcionamiento apropiado y
con el fin de prevenir contaminacion o
deterioro

6.4.4

El laboratorio debe verificar que el
equipamiento  cumple los  requisitos
especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio.

6.4.5

El equipo utilizado para medicién debe ser
capaz de lograr la exactitud de la medicién
y/o la incertidumbre de medicion requeridas
para proporcionar un resultado valido.

6.4.6

El equipo de medicion debe ser calibrado
cuando:

La exactitud o la incertidumbre de medicion
afectan a la validez de los resultados
informados, y/o se requiere la calibracion del
equipo para establecer la trazabilidad
metroldgica de los resultados informados.

La medicion directa del mensurando, por
ejemplo, el uso de una balanza para llevar a
cabo una mediciéon de masa;




La medicion directa del mensurando, por
ejemplo, el uso de una balanza para llevar a
cabo una medicion de masa;

La obtencion de un resultado de medicion
calculado a partir de magnitudes multiples.

6.4.7

El laboratorio debe establecer un programa
de calibracién, el cual se debe revisar y
ajustar segun sea necesario, para mantener
la confianza en el estado de la calibracion.

6.4.8

Todos los equipos que requieran calibracion
0 que tengan un periodo de validez definido
se deben etiquetar, codificar o identificar de
otra manera para permitir que el usuario de
los equipos identifique facilmente el estado
de la calibracion o el periodo de validez.

6.4.9

El equipo que haya sido sometido a una
sobrecarga 0 a uso inadecuado, que dé
resultados cuestionables, o se haya
demostrado que esta defectuoso o que esta
fuera de los requisitos especificados, debe
ser puesto fuera de servicio. Este se debe
aislar para evitar su uso o se debe rotular o
marcar claramente que estéa fuera de servicio
hasta que se haya verificado que funciona
correctamente

6.4.1

Cuando sean necesarias comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el
desempenio del equipo, estas
comprobaciones se deben llevar a cabo de
acuerdo con un procedimiento.

6.4.1

Cuando los datos de calibracion y de los
materiales de referencia incluyen valores de
referencia o factores de correccion, el
laboratorio debe asegurar que los valores de
referencia y los factores de correccién se
actualizan e implementan, segun sea
apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados.

6.4.1

El laboratorio debe tomar acciones viables
para evitar ajustes no previstos del equipo
gue invalidarian los resultados.

6.4.1

Se deben conservar registros de los equipos
que pueden influir en las actividades del
laboratorio. Los registros deben incluir, al
menos, lo siguiente:

La identificacion del equipo, incluida la
version del software y del firmware

El nombre del fabricante, la identificacion del
tipo y el nimero de serie u otra identificacion
Unica;

La evidencia de la verificacion de que el
equipo cumple los requisitos especificados;




d)

La ubicacién actual;

N

Las fechas de la calibracion, los resultados
de las calibraciones, los ajustes, los criterios
de aceptaciéon y la fecha de la proxima
calibracién o el intervalo de calibracion;

f)

La documentacion de los materiales de
referencia, los resultados, los criterios de
aceptacion, las fechas pertinentes y el
periodo de validez;

9)

El plan de mantenimiento y el mantenimiento
llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea
pertinente para el desempefio del equipo;

h)

Los detalles de cualquier dafio, mal
funcionamiento, modificacibn o reparacion
realizada al equipo.

6.5

Trazabilidad metrol6gica

6.5.1

El laboratorio debe establecer y mantener la
trazabilidad metroldgica de los resultados de
sus mediciones por medio de una cadena
ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de
medicion, vinculandolos con la referencia
apropiada

6.5.2

El laboratorio debe asegurarse de que los
resultados de la medicion sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI)
mediante:

a)

La calibracion proporcionada por un
laboratorio competente; o

b)

Los valores certificados de materiales de
referencia certificados proporcionados por
productores

competentes con trazabilidad metrolégica
establecida al SI; o

La realizacién directa de unidades del SlI
aseguradas por comparacion, directa o
indirecta, con patrones nacionales o
internacionales.

6.5.3

Cuando la trazabilidad metrolégica a
unidades del SI no sea técnicamente posible,
el laboratorio debe demostrar trazabilidad
metrolégica a una referencia apropiada,
como por ejemplo:

a)

Valores certificados de materiales de
referencia certificados suministrados por un
productor competente;

b)

Resultados de los procedimientos de
medicion de referencia, métodos
especificados 0 normas de consenso que
estan descritos claramente y son aceptados,
en el sentido de que proporcionan resultados




de medicién adecuados para su uso previsto
y asegurados mediante comparacion
adecuada.

6.6 Productos y servicios suministrados
externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los
productos y  servicios  suministrados
externamente, que afectan a las actividades
del laboratorio, sean adecuados y utilizados

anicamente cuando estos
productos y servicios:

a) Estan previstos para la incorporacion a las X 4
actividades propias de laboratorio;

b) Se suministran, parcial o totalmente, X 2

directamente al cliente por el laboratorio,
como se reciben del proveedor externo;

c) Se utilizan para apoyar la operacion del X 2
laboratorio.

6.6.2 El laboratorio debe contar con un
procedimiento y conservar registros para:

a) Definir, revisar y aprobar los requisitos del X 3
laboratorio para productos Yy servicios
suministrados externamente;

b) Definir los criterios para la evaluacion, X 3
seleccién, seguimiento del desempefio vy
reevaluacion de los proveedores externos;

c) Asegurar que los productos y servicios X 2
suministrados externamente cumplen los
requisitos establecidos por el laboratorio, o
cuando sean aplicables, los requisitos
pertinentes de este documento, antes de que
dichos productos o servicios se usen o se
suministren al cliente;

d) Emprender cualquier accion que surja de las X 2
evaluaciones, del seguimiento del
desempefio y de las reevaluaciones de los
proveedores externos.

6.6.3 El laboratorio debe comunicar a los
proveedores externos sus requisitos para

a) Los productos y servicios que se van a X 2
suministrar;

b) Los productos y servicios que se van a X 2
suministrar;

c) La competencia, incluyendo cualquier X 3
calificacion requerida del personal;

d) Las actividades que el laboratorio o sus X 2

clientes pretendan llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.

PUNTAJE TOTAL 151
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EVALUACION

7.

REQUISITOS RELATIVOS DEL
PROCESO

12 3 4 RESULTADO

7.1

Revision de solicitudes, ofertas vy
contratos

7.1.1

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos. El
procedimiento debe asegurar que:

Los requisitos se definan, documenten y
comprendan adecuadamente;

el laboratorio cuenta con la capacidad y
los recursos para cumplir los requisitos;

Cuando se utilizan proveedores externos,
se aplican los requisitos del apartado 6.6
y el laboratorio informe al cliente sobre
las actividades de laboratorio especificas
que seran realizadas por proveedores
externos y obtenga la aprobacion del
cliente;

El laboratorio tiene los recursos y las
competencias para llevar a cabo las
actividades, sin embargo, por razones
imprevistas no tiene la capacidad de
llevarlas a cabo en parte o totalmente;

El laboratorio no tiene los recursos o la
competencia para llevar a cabo las
actividades.

d)

Se seleccionan los métodos o
procedimientos adecuados y que sean
capaces de cumplir los requisitos del
cliente.

7.1.2

El laboratorio debe informar al cliente
cuando el método solicitado por éste se
considere inapropiado o desactualizado.

7.1.3

Cuando el cliente solicite una declaracion
de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o calibracién (por
ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben
definir claramente la especificacion o la
norma y la regla de decision. La regla de
decision seleccionada  se debe
comunicar y acordar con el cliente, a




menos que sea inherente a la
especificacion o a la norma solicitada.

7.1.4

Cualquier diferencia entre la solicitud o la
ofertay el contrato se debe resolver antes
de que comiencen las actividades de
laboratorio. Cada contrato debe ser
aceptable tanto para el laboratorio como
para el cliente. Las desviaciones
solicitadas por el cliente no deben tener
impacto sobre la integridad del
laboratorio o sobre la validez de los
resultados.

X

7.1.5

Se debe informar al cliente de cualquier
desviacion del contrato.

7.1.6

Si un contrato es modificado después de
que el trabajo ha comenzado, se debe
repetir la revision del contrato y cualquier
modificacion se debe comunicar a todo el
personal afectado.

X 4

7.1.7

El laboratorio debe cooperar con los
clientes o con sus representantes para
aclarar las solicitudes de los clientes y
realizar seguimiento del desempefio del
laboratorio en relaciébn con el trabajo
realizado.

Proporcionar acceso razonable a las
areas pertinentes del laboratorio para
presenciar actividades de laboratorio
especificas del cliente;

b)

Preparar, embalar y enviar items que
necesita el cliente para propésitos de
verificacion.

7.1.8

Se deben conservar registros de las
revisiones, incluido cualquier cambio
significativo. =~ También se  deben
conservar registros de las discusiones
pertinentes con los clientes acerca de los
requisitos de estos, o de los resultados de
las actividades de laboratorio.

7.2

Seleccion, verificacion y validacion de
metodos

7.2.1

Seleccion y verificacion de métodos

7.2.1.

El laboratorio debe usar métodos vy
procedimientos apropiados para todas
las actividades de laboratorio y, cuando
sea apropiado, para la evaluacion de la
incertidumbre de medicién, asi como

X




también las técnicas estadisticas para el
andlisis de datos.

7.2.1.

Todos los métodos, procedimientos y
documentacion de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos
de referencia pertinentes a las
actividades de laboratorio se deben
mantener actualizadas y facilmente
disponibles para el personal (véase 8.3).

7.2.1.

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

7.2.1.

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

7.2.1.

El laboratorio debe verificar que puede
llevar a cabo apropiadamente los
meétodos antes de utilizarlos, asegurando
que se pueda lograr el desempefio
requerido. Se deben conservar registros
de la verificacion. Si el método es
modificado por el organismo que lo
publico, la verificacion se debe repetir, en
la extension necesaria.

7.2.1.

Cuando se requiere desarrollar un
método, debe ser una actividad
planificada y se debe asignar a personal
competente  provisto con  recursos
adecuados. A medida que se desarrolla
el método, se deben llevar a cabo
revisiones periddicas para confirmar que
se siguen satisfaciendo las necesidades
del cliente. Cualquier modificacion al plan




de desarrollo debe estar aprobada y
autorizada.

7.2.1.

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

1.2.2

Validacion de los métodos

7.2.2.

El laboratorio debe validar los métodos
no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los
métodos normalizados utilizados fuera de
sus alcances previstos o modificados de
otra forma. La validacion debe ser tan
amplia como sea necesaria para
satisfacer las necesidades de la
aplicacion o del campo de aplicacion
dados.

La calibracién o evaluacién del sesgo y
precision  utilizando  patrones de
referencia o materiales de referencia;

Una evaluacion sistemética de los
factores que influyen en el resultado;

La robustez del método de ensayo a
través de la variacion de parametros
controlados, tales como la temperatura
de la incubadora, el volumen
suministrado;

d)

La comparacion de los resultados
obtenidos con otros métodos validados;

Las comparaciones interlaboratorio;

N

f)

La evaluacion de la incertidumbre de
medicion de los resultados basada en la
comprension de los principios teéricos de
los métodos y en la experiencia practica
del desempefio del método de muestreo
0 ensayo.

7.2.2.

Cuando se hacen cambios a un método
validado, se debe determinar la influencia
de estos cambios, y cuando se encuentre
gue éstos afectan la validacion inicial, se
debe realizar una nueva validacién del
método.

7.2.2.

Las caracteristicas de desemperio de los
métodos validados tal como fueron
evaluadas para su uso previsto, deben
ser pertinentes para las necesidades del




cliente y deben ser coherentes con los
requisitos especificados.

El laboratorio debe conservar los
siguientes registros de validacion:

El procedimiento de validacion utilizado;

La especificacion de los requisitos

La determinacién de las caracteristicas
de desemperio del método;

XXX
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Los resultados obtenidos;

Una declaracién de la validez del método,
detallando su aptitud para el uso previsto

w w

Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y un
método de muestreo cuando realiza el
muestreo de sustancias, materiales o
productos para el subsiguiente ensayo o
calibracion. El método de muestreo debe
considerar los factores a controlar, para
asegurar la validez de los resultados del
subsiguiente ensayo o calibracion. El
plan y el método de muestreo deben
estar disponibles en el sitio donde se
lleva a cabo el muestreo. Siempre que
sea razonable, los planes de muestreo
deben basarse en métodos estadisticos
apropiados.

7.3.2

El método de muestreo debe describir:

La seleccion de muestras o sitios;

b)

El plan de muestreo;

c)

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

XXX
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7.3.3

El laboratorio debe conservar los
registros de los datos de muestreo que
forman parte del ensayo o calibraciéon
que se realiza. Estos registros deben
incluir, cuando sea pertinente:

La referencia al método de muestreo
utilizado;

La fecha y hora del muestreo

N

Los datos para identificar y describir la
muestra (por ejemplo, numero, cantidad,
nombre);

N

La identificacion del personal que realiza
el muestreo;

La identificacibon del equipamiento
utilizado;




f)

Las condiciones ambientales o de
transporte;

g9)

Los diagramas u otros medios
equivalentes para identificar la ubicacion
del muestreo, cuando sea apropiado;

h)

h) las desviaciones, adiciones al, o las
exclusiones del método y del plan de
muestreo

7.4

Manipulacion de los items de ensayo o
calibracion

7.4.1

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y
disposicion o devolucion de los items de
ensayo o calibracion, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o
calibracion, y para proteger los intereses
del laboratorio y del cliente. Se deben
tomar precauciones para evitar el
deterioro, la contaminacion, la pérdida o
el dafio del item durante la manipulacion,
el transporte, el almacenamiento/espera,
y la preparaciéon para el ensayo o
calibraciéon. Se deben seguir las
instrucciones de manipulacion
suministradas con el item.

X 4

7.4.2

El laboratorio debe contar con un sistema
para identificar sin ambigledades los
items de ensayo o de calibracién. La
identificacion se debe conservar mientras
el item esté bajo la responsabilidad del
laboratorio. El sistema debe asegurar
que los items no se confundan
fisicamente o cuando se haga referencia
a ellos en reqgistros o en otros
documentos. El sistema debe, si es
apropiado, permitir la subdivisiébn de un
item o grupos de items y la transferencia
de items.

7.4.3

Al recibir el item de calibracién o ensayo,
se deben registrar las desviaciones de
las condiciones especificadas. Cuando
exista duda acerca de la adecuacion de
un item para ensayo o calibracion, o
cuando un item no cumpla con la
descripcion suministrada, el laboratorio
debe consultar al cliente para obtener




instrucciones adicionales antes de
proceder, y debe registrar los resultados
de esta consulta. Cuando el cliente
requiere que el item se ensaye o calibre
admitiendo una desviacion de las
condiciones especificadas, el laboratorio
debe incluir en el informe un descargo de
responsabilidad en el que se indique qué
resultados pueden ser afectados por la
desviacion.

7.4.4

Cuando los items necesiten ser
almacenados o0 acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas,
se deben mantener, realizar el
seguimiento y registrar estas
condiciones.

7.5

Registros técnicos

751

El laboratorio debe asegurar que los
registros técnicos para cada actividad de
laboratorio contengan los resultados, el
informe y la informacién suficiente para
facilitar, si es posible, la identificacion de
los factores que afectan al resultado de la
medicion y su incertidumbre de medicién
asociada y posibiliten la repeticién de la
actividad del laboratorio en condiciones
lo mas cercanas posibles a las originales.
Los registros técnicos deben incluir la
fecha y la identidad del personal
responsable de cada actividad del
laboratorio y de comprobar los datos y los
resultados. Las observaciones, los datos
y los célculos originales se deben
registrar en el momento en que se hacen
y deben identificarse con la tarea
especifica.

7.5.2

El laboratorio debe asegurar que las
modificaciones a los registros técnicos
pueden ser trazables a las versiones
anteriores o0 a las observaciones
originales. Se deben conservar tanto los
datos y archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de
correccion, una indicacion de los
aspectos corregidos y el personal
responsable de las correcciones.

7.6

Evaluacién de la incertidumbre de
medicién




7.6.1

Los laboratorios deben identificar las
contribuciones a la incertidumbre de
medicibn. Cuando se evalia la
incertidumbre de medicién, se deben
tener en cuenta todas las contribuciones
gue son significativas, incluidas aquellas
gue surgen del muestreo, utilizando los
métodos apropiados de andlisis.

7.6.2

Un laboratorio que realiza calibraciones,
incluidas las de sus propios equipos,
debe evaluar la incertidumbre de
medicion para todas las calibraciones.

7.6.3

Un laboratorio que realiza ensayos debe
evaluar la incertidumbre de medicion.
Cuando el método de ensayo no permite
una evaluacion rigurosa de la
incertidumbre de medicién, se debe
realizar una estimacion basada en la
comprension de los principios tedricos o
la experiencia préactica de la realizacion
del método.

7.7

Aseguramiento de la validez de los
resultados

7.7.1

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para hacer el seguimiento
de la validez de los resultados. Los datos
resultantes se deben registrar de manera
que las tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se deben aplicar
técnicas estadisticas para la revision de
los resultados. Este seguimiento se debe
planificar y revisar y debe incluir, cuando
sea apropiado, pero sin limitarse a:

Uso de materiales de referencia o
materiales de control de calidad;

Uso de instrumentos alternativos que han
sido calibrados para obtener resultados
trazables;

Comprobaciones funcionales del
eguipamiento de ensayo y de medicion;

Uso de patrones de verificacion o
patrones de trabajo con graficos de
control, cuando sea aplicable;

Comprobaciones intermedias en los
equipos de medicion;

f)

Repeticion del ensayo o calibracion
utiizando los mismos métodos o
métodos diferentes;




Reensayo o recalibracion de los items
retenidos

Correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas de un item;

Revision de los resultados informados;

Comparaciones intralaboratorio;

Ensayos de muestras ciegas

XX | X
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El laboratorio debe hacer seguimiento de
su desempefio mediante comparacion
con los resultados de otros laboratorios,
cuando estén disponibles y sean
apropiados. Este seguimiento se debe
planificar y revisar y debe incluir, pero no
limitarse a, una o ambas de las
siguientes:

Participacion en ensayos de aptitud

b)

Participacion en comparaciones inter
laboratorio diferentes de ensayos de
actitud.

w w

7.8

Informe de resultados

7.8.1

Generalidades

7.8.1.

Los resultados se deben revisar y
autorizar antes de su liberacion.

7.8.1.

Los resultados se deben suministrar de
manera exacta, clara, inequivoca vy
objetiva, usualmente en un informe (por
ejemplo, un informe de ensayo o un
certificado de calibracion o informe de
muestreo), y deben incluir toda la
informacion acordada con el cliente y la
necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacién exigida
en el método utilizado. Todos los
informes emitidos se deben conservar
como registros técnicos.

7.8.1.

En el caso de un acuerdo con el cliente,
los resultados se pueden informar de una
manera simplificada. Cualquier
informacion enumerada de los apartados
7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente
debe estar disponible facilmente.

X 4

7.8.2

Requisitos comunes paralos informes
(ensayo, calibracién o muestreo)

7.8.2.

Cada informe debe incluir, al menos, la
siguiente informacion, a menos que el
laboratorio tenga razones validas para no
hacerlo, minimizando asi cualquier
posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de uso incorrecto:




un titulo (por ejemplo, "Informe de
ensayo", "Certificado de calibracion" o
"Informe de muestreo”);

el nombre y la direccion del laboratorio;

el lugar en que se realizan las actividades
de laboratorio, incluso cuando se realizan
en las instalaciones del cliente o en sitios
alejados de las instalaciones
permanentes del laboratorio, o en
instalaciones temporales o moviles
asociadas;

ww

d)

una identificacién Unica de que todos sus
componentes se reconocen como una
parte de un informe completo y una clara
identificacion del final;

el nombre y la informacion de contacto
del cliente;

f)

la identificacion del método utilizado;

9)

una descripcién, una identificacion
inequivoca y, cuando sea necesario, la
condicion del item;

w w

h)

la fecha de recepcion de los items de
calibracion o ensayo, y la fecha del
muestreo, cuando esto sea critico para la
validez y aplicacion de los resultados;

las fechas de ejecucion de la actividad del
laboratorio;

la fecha de emision del informe;

la referencia al plan y método de
muestreo usados por el laboratorio u
otros  organismos, cuando sean
pertinentes para la validez o aplicacion
de los resultados;

w w

una declaracion acerca de que los
resultados se relacionan solamente con
los items sometidos a ensayo, calibracion
0 muestreo;

los resultados con las unidades de
medicién, cuando sea apropiado;

las adiciones, desviaciones o exclusiones
del método;

la identificacion de las personas que
autorizan el informe;

Una identificacion clara cuando los
resultados provengan de proveedores
externos.




7.8.2.

El laboratorio debe ser responsable de
toda la informacion suministrada en el
informe, excepto cuando la informacion la
suministre el cliente. Los datos
suministrados por el cliente deben ser
claramente identificados. Ademas, en el
informe se debe incluir un descargo de
responsabilidad cuando la informacion
sea proporcionada por el cliente y pueda
afectar a la validez de los resultados.
Cuando el Ilaboratorio no ha sido
responsable de la etapa de muestreo (por
ejemplo, la muestra ha sido suministrada
por el cliente), en el informe se debe
indicar que los resultados se aplican a la
muestra cOmo se recibio.

7.8.3

Requisitos especificos para los
informes de ensayo

7.8.3.

Ademas de los requisitos del apartado
7.8.2, los informes de ensayo deben
incluir lo siguiente, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados
del ensayo:

Informaciobn sobre las condiciones
especificas del ensayo, tales como
condiciones ambientales;

Cuando sea pertinente, una declaracién
de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

Cuando sea aplicable, la incertidumbre
de medicion presentada en la misma
unidad que el mensurando o en un
término relativo al mensurando (por
ejemplo, porcentaje) cuando:

sea pertinente a la validez o aplicacion de
los resultados de ensayo;

una instruccion del cliente que lo
requiera; o

la incertidumbre de medicion afecte la
conformidad con un [imite de
especificacion;

d)

cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (véase 7.8.7);

Informacién adicional que pueda ser
requerida por métodos especificos,
autoridades, clientes o grupos de
clientes.




7.8.3.

Cuando el laboratorio es responsable de
la actividad de muestreo, los informes de
ensayo deben cumplir con los requisitos
enumerados en el apartado 7.8.5,
cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados del
ensayo.

7.8.4

Requisitos especificos para los
certificados de calibracion

7.8.4.

Ademas de los requisitos del apartado
7.8.2, los certificados de calibracion
deben incluir lo siguiente:

La incertidumbre de medicion del
resultado de medicién presentado en la
misma unidad que la de la unidad del
mensurando o0 en un término relativo a
dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

b)

Las condiciones (por ejemplo,
ambientales) en las que se hicieron las
calibraciones, que influyen en los
resultados de medicion;

Una declaracién que identifigue cémo las
mediciones son trazables
metrologicamente (véase el Anexo A);

Los resultados antes y después de
cualquier ajuste o reparacion, si estan
disponibles;

Cuando sea pertinente, una declaracién
de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

f)

Cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (véase 7.8.7).

7.8.4.

Cuando el laboratorio es responsable de
la actividad de muestreo, los certificados
de calibracién deben cumplir con los
requisitos enumerados en el apartado
7.8.5, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados de
calibracion.

7.8.4.

Un certificado o etiqueta de calibracion
no debe contener recomendaciones
sobre el intervalo de calibracion, excepto
cuando asi se haya acordado con el
cliente.

7.8.5

Informacion de muestreo - requisitos
especificos




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

La fecha del muestreo;

La identificacion Unica del item o material
sometido a muestreo (incluido el nombre
del fabricante, el modelo o tipo de
designacion y los numeros de serie,
segun sea apropiado);

w w

La ubicacion del muestreo, incluido
cualquier diagrama, croquis o fotografia;

una referencia al plan y método de
muestreo;

Los detalles de cualquier condicién
ambiental durante el muestreo, que
afecte a la interpretacion de los
resultados;

f)

La informacion requerida para evaluar la
incertidumbre de medicién para ensayos
o calibraciones subsiguientes.

7.8.6

Informacién sobre declaraciones de
conformidad

7.8.6.

Cuando se proporciona una declaracion
de conformidad con una especificacion o
norma, el laboratorio debe documentar la
regla de decisién aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (tales como una
aceptacion o rechazo incorrectos y los
supuestos estadisticos) asociado con la
regla de decision empleada y aplicar
dicha regla.

7.8.6.

El laboratorio debe informar sobre la
declaracién de conformidad, de manera
que identifique claramente:

A qué resultados se aplica la declaracion
de conformidad;

Qué especificaciones, normas o partes
de ésta se cumplen o no;

La regla de decision aplicada (a menos
gue sea inherente a la especificaciéon o
norma solicitada).

7.8.7

Informacién sobre opiniones e
interpretaciones




7.8.7.

Cuando se expresan opiniones e
interpretaciones, el laboratorio debe
asegurarse de que solo el personal
autorizado para expresar opiniones e
interpretaciones libere la declaracion
respectiva. El laboratorio debe
documentar la base sobre la cual se han
emitido opiniones e interpretaciones.

7.8.7.

Las opiniones e interpretaciones
expresadas en los informes se deben
basar en los resultados obtenidos del
item ensayado o calibrado y se deben
identificar claramente como tales.

X 4

7.8.7.

Cuando las opiniones e interpretaciones
se comunican directamente mediante
dialogo con el cliente, se deben
conservar los registros de tales didlogos.

7.8.8

Modificaciones a los informes

7.8.8.

Cuando se necesite cambiar, corregir o
emitir nuevamente un informe ya emitido
cualquier cambio en la informacién debe
estar identificado claramente, y cuando
sea apropiado, se debe incluir en el
informe la razén del cambio.

7.8.8.

Las modificaciones a un informe después
de su emisibn se deben realizar
solamente en la forma de otro
documento, o de una transferencia de
datos, que incluya la declaracion:
"Modificaciéon al informe, ndmero de
serie... [0 identificado de cualquier otra
manera]" o una forma equivalente de
redaccion.

7.8.8.

Cuando sea necesario emitir un nuevo
informe completo, se debe identificar de
forma Unica y debe contener una
referencia al original al que reemplaza.

X 4

7.9

Quejas

7.9.1

El laboratorio debe contar con un proceso
documentado para recibir, evaluar y
tomar decisiones acerca de las quejas.

7.9.2

Debe estar disponible una descripcion
del proceso de tratamiento de quejas
para cuando lo solicite cualquier parte
interesada. Al recibir la queja, el
laboratorio debe confirmar si dicha queja
se relaciona con las actividades de
laboratorio de las que es responsable, y
en caso afirmativo, tratarlas. El




laboratorio debe ser responsable de
todas las decisiones a todos los niveles
del proceso de tratamiento de quejas.

7.9.3

El proceso de tratamiento de quejas debe
incluir, al menos, los elementos vy
meétodos siguientes:

Una descripcion del proceso de
recepcion, validacion, investigacion de la
queja y decisién sobre las acciones a
tomar para darles respuesta;

El seguimiento y registro de las quejas,
incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas;

Asegurarse de que se toman las
acciones apropiadas.

7.9.4

El laboratorio que recibe la queja debe
ser responsable de recopilar y verificar
toda la informacion necesaria para
validar la queja.

7.9.5

Siempre que sea posible, el laboratorio
debe acusar recibo de la queja y debe
facilitar a quien presenta la queja, los
informes de progreso y del resultado del
tratamiento de la queja.

7.9.6

Los resultados que se comuniquen a
quien presenta la queja deben realizarse
por, O revisarse y aprobarse por,
personas no involucradas en las
actividades de laboratorio que originaron
la queja.

7.9.7

Siempre que sea posible, el laboratorio
debe notificar formalmente a quien
presenta la queja, el cierre del
tratamiento de la queja.

7.10

Trabajo no conforme

7.10.

El laboratorio debe contar con un
procedimiento que se debe implementar
cuando cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o los
resultados de este trabajo no cumplan
con sus propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el cliente (por
ejemplo, el equipamiento o las
condiciones ambientales que estan fuera
de los limites especificados; los
resultados del seguimiento no cumplen
los criterios especificados). El
procedimiento debe asegurar que:




Estén definidos las responsabilidades y
autoridades para la gestion del trabajo no
conforme;

las acciones (incluyendo la detencion o
repeticion del trabajo, y la retencion de
los informes, segun sea necesario) se
basen en los niveles de riesgo
establecidos por el laboratorio;

se haga una evaluacion de la importancia
del trabajo no conforme, incluyendo un
analisis de impacto sobre los resultados
previos;

se tome una decisibn sobre la
aceptabilidad del trabajo no conforme;

cuando sea necesario, se notifiqgue al
cliente y se anule el trabajo;

f)

Se defina la responsabilidad para
autorizar la reanudacion del trabajo.

7.10.

El laboratorio debe conservar registros
del trabajo no conforme y las acciones
segun lo especificado en el apartado
7.10.1 vifietas b) a f).

7.10.

Cuando la evaluacion indique que el
trabajo no conforme podria volver a
ocurrir 0 exista duda acerca del
cumplimiento de las operaciones del
laboratorio con su propio sistema de
gestion, el laboratorio debe implementar
acciones correctivas.

7.11

Control de los datos y gestion de la
informacion

7.11.

El laboratorio debe tener acceso a los
datos y a la informacién necesaria para
llevar a cabo las actividades de
laboratorio.

X 4

7.11.

Los sistemas de gestion de la
informacion del laboratorio utilizados
para recopilar, procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar datos se
deben validar en cuanto a su
funcionalidad, incluido el funcionamiento
apropiado de las interfaces dentro de los
sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio, por parte del laboratorio
antes de su introduccidon. Siempre que
haya cualquier cambio, incluida Ila
configuracion del software del laboratorio
o modificaciones al software comercial
listo para su uso, se debe autorizar,




documentar y validar antes de su
implementacion.

7.11. El sistema de gestién de la informacion

3 del laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no X 3
autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulacion X 3
indebida y pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla X 3

con las especificaciones del proveedor o
del laboratorio o0, en caso de sistemas no
informéticos, que proporcione
condiciones que salvaguarden la
exactitud del registro y transcripcion

manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure X 3
la integridad de los datos y de la
informacion;

e) Incluir el registro de los fallos del sistema X 3

y el registro de las acciones inmediatas y
correctivas apropiadas.

7.11. Cuando los sistemas de gestion de la X 4
4 informacion del laboratorio se gestionan
y mantienen fuera del sitio o por medio de
un proveedor externo, el laboratorio debe
asegurar que el proveedor u
administrador del sistema cumple todos
los requisitos aplicables de este

documento.
7.11. Ellaboratorio debe asegurarse de que las X 3
5 instrucciones, manuales y datos de

referencia pertinentes al sistema de
gestion de la informacion del laboratorio
estén facilmente disponibles para el

personal.
7.11. Los calculos y transferencias de datos se X 3
6 deben comprobar de una manera
apropiada y sistematica.
PUNTAJE TOTAL 419
PUNTAJE MAXIMO 596

% NIVEL DE  CUMPLIMIENTO REQUISITOS 70.30
GENERALES

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION
8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE 1 2 3 4 RESULTADO
GESTION

8.1 Opciones

8,1,1 Generalidades




El laboratorio debe establecer,
documentar, implementar y mantener
un sistema de gestion que sea capaz
de apoyar y demostrar el logro
coherente de los requisitos de este
documento y asegurar la calidad de los
resultados del laboratorio. Ademas de
cumplir los requisitos de los Capitulos 4
a 7, el laboratorio debe implementar un
sistema de gestion de acuerdo con la
Opcién A o la Opcion B.

8.1.2

Opcion A Como minimo, un sistema de
gestion del laboratorio debe tratar lo
siguiente:

la documentacion del sistema de
gestién (véase 8.2);

el control de documentos del sistema
de gestién (véase 8.3);

el control de registros (véase 8.4);

las acciones para abordar los riesgos y
oportunidades (véase 8.5);

=

la mejora (véase 8.6);

las acciones correctivas (véase 8.7);

las auditorias internas (véase 8.8);

Las revisiones por la direccion (véase
8.9).

N EFRIDN

8.1.3

Opcibn B Un laboratorio que ha
establecido y mantiene un sistema de
gestién de acuerdo con los requisitos
de la Norma ISO 9001, y que sea capaz
de apoyar y demostrar el cumplimiento
coherente de los requisitos de los
Capitulos 4 a 7, cumple también, al
menos, con la intencion de los
requisitos del sistema de gestion
especificados en los apartados 8.2 a
8.9.

8.2

Documentacion del sistema de
gestiéon (Opcidon A)

8.2.1

La direccion del laboratorio debe
establecer, documentar y mantener
politcas 'y objetivos para el
cumplimiento del propésito de este
documento y debe asegurarse de que
las politicas y objetivos se entienden e
implementen en todos los niveles de la
organizaciéon del laboratorio.




8.2.2

Las politicas y objetivos deben abordar
la competencia, la imparcialidad y la
operacion coherente del laboratorio.

8.2.3

La direccion del laboratorio debe
suministrar evidencia del compromiso
con el desarrollo y la implementacion
del sistema de gestion y con mejorar
continuamente su eficacia

8.2.4

Toda la documentacion, procesos,
sistemas, registros, relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de este
documento se debe incluir, referenciar
o vincular al sistema de gestion.

8.2.5

Todo el personal involucrado en
actividades de laboratorio debe tener
acceso a las partes de Ila
documentacion del sistema de gestidon
y a la informacion relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades.

8.3

Control de documentos del sistema
de gestion (Opcién A)

8.3.1

El laboratorio debe controlar los
documentos (internos y externos)
relacionados con el cumplimiento de
este documento.

8.3.2

El laboratorio debe asegurarse de que:

los documentos se aprueban en cuanto
a su adecuacion antes de su emisién
por personal autorizado;

Los documentos se revisan
peribdicamente, y se actualizan, segun
sea necesario;

Se identifican los cambios y el estado
de revision actual de los documentos;

d)

Las versiones pertinentes de los
documentos aplicables estan
disponibles en los puntos de uso y
cuando sea necesario, se controla su
distribucion;

Los documentos estan identificados
inequivocamente;

f)

Se previene el uso no intencionado de
los documentos obsoletos, y la
identificacion adecuada se aplica a
éstos si se conservan por cualquier
proposito.

8.4

Control de registros (Opcion A)

8.4.1

El laboratorio debe establecer vy
conservar registros legibles para




demostrar el cumplimiento de los
requisitos de este documento.

8.4.2

El laboratorio debe implementar los
controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento,
proteccion, copia de seguridad,
archivo, recuperacion, tiempo de
conservacion y disposicion de sus
registros. El laboratorio debe conservar
registros durante un periodo coherente
con sus obligaciones contractuales. El
acceso a estos registros debe ser
coherente con los acuerdos de
confidencialidad y los registros deben
estar disponibles facilmente.

8.5

Acciones para abordar riesgos y
oportunidades (Opcion A)

8.5.1

El laboratorio debe considerar los
riesgos y las oportunidades asociados
con las actividades del laboratorio para:

asegurar que el sistema de gestidn
logre sus resultados previstos;

mejorar las oportunidades de lograr el
propésito y los objetivos del laboratorio;

prevenir o reducir los impactos
indeseados y los incumplimientos
potenciales en las actividades del
laboratorio;

d)

lograr la mejora

8.5.2

El laboratorio debe planificar:

Las acciones para abordar estos
riesgos y oportunidades;

b)

La manera de:

Integrar e implementar estas acciones
en su sistema de gestion

Evaluar la eficacia de estas acciones.

[EEN

8.5.3

Las acciones tomadas para abordar los
riesgos y las oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial
sobre la validez de los resultados del
laboratorio.

8.6

Mejora (Opcién A)

8.6.1

El laboratorio debe identificar vy
seleccionar oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion
necesaria.




8.6.2 EI Ilaboratorio debe buscar la X
retroalimentacion, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La
retroalimentacion se debe analizar y
usar para mejorar el sistema de
gestién, las actividades del laboratorio
y el servicio al cliente.

8.7 Acciones correctivas (Opcién A)

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el
laboratorio debe:

a) reaccionar ante la no conformidad,
segun sea aplicable:

- emprender acciones para controlarlasy X
corregirlas;

- hacer frente a las consecuencias; X

b) evaluar la necesidad de acciones para
eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra
parte, mediante:

- la revision y andlisis de la no X
conformidad;

- la determinacion de las causas de lano X
conformidad;

- la determinacion de si existen no X
conformidades similares, o que
potencialmente pueden ocurrir;

c) implementar cualquier accion X
necesaria,

d) revisar la eficacia de cualquier accién X
correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los X
riesgos y las oportunidades
determinados durante la planificacion;

f) Si fuera necesario realizar cambios al X
sistema de gestion.

8.7.2 Las acciones correctivas deben ser X
apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

8.7.3 El laboratorio debe conservar registros
como evidencia de:

a) a naturaleza de las no conformidades, X
las causas y cualquier accién tomada
posteriormente;

b) los resultados de cualquier accién X
correctiva

8.8 Auditorias internas (Opcién A)




8.8.1

El laboratorio debe llevar a cabo
auditorias  internas a intervalos
planificados para obtener informacién
acerca de si el sistema de gestion:

es conforme con:

los requisitos del propio laboratorio
para su sistema de gestion, incluidas
las actividades del laboratorio;

los requisitos de este documento;

N

b)

Se implementa y mantiene
eficazmente.

8.8.2

El laboratorio debe:

planificar, establecer, implementar y
mantener un programa de auditoria
que incluya la frecuencia, los métodos,
las responsabilidades, los requisitos de
planificacion 'y presentacion de
informes que debe tener en
consideracion la importancia de las
actividades de laboratorio
involucradas, los cambios que afectan
al laboratorio y los resultados de las
auditorias previas;

b)

definir los criterios de auditoria y el
alcance de cada auditoria;

asegurarse de que los resultados de
las auditorias se informen a la direccion
pertinente;

implementar las correcciones y las
acciones correctivas apropiadas, sin
demora indebida;

Conservar los registros como evidencia
de la implementacién del programa de
auditoria y de los resultados de la
auditoria.

8.9

Revisiones por la direccion (Opcion
A)

8.9.1

La direccion del laboratorio debe
revisar su sistema de gestibn a
intervalos planificados, con el fin de
asegurar su conveniencia, adecuacion
y eficacia, incluidas las politicas y
objetivos establecidos relacionados
con el cumplimiento de este
documento.

8.9.2

Las entradas a la revision por la
direccién se deben registrar y deben
incluir informacién relacionada con lo
siguiente:




a) cambios en las cuestiones internas y X 2
externas que sean pertinentes al
laboratorio;
b) cumplimiento de objetivos; 3
c) adecuacion de las politicas vy X 2
procedimientos;
d) estado de las acciones de revisiones X 2
por la direccion anteriores;
e) resultado de auditorias internas X 2
recientes;
f) acciones correctivas; X 2
9) evaluaciones por organismos externos; X 2
h) cambios en el volumen y tipo de trabajo X 2
en el alcance de actividades del
laboratorio;
i) retroalimentacion de los clientes y del X 2
personal;
j) quejas; 1
k) eficacia de cualquier mejora X 2
implementada,
) adecuacion de los recursos; X 2
m) resultados de la identificacion de los 1
riesgos;
n) resultados del aseguramiento de la X 2
validez de los resultados; y
0) Otros factores pertinentes, tales como 1
las actividades de seguimiento y la
formacion.
8.9.3 Las salidas de la revision por la
direccion deben registrar todas las
decisiones y acciones relacionadas, al
menos con:
a) la eficacia del sistema de gestion y de 1
SUS procesos;
b) a mejora de las actividades del X 2
laboratorio  relacionadas con el
cumplimiento de los requisitos de este
documento;
C) la provision de los recursos requeridos; X 3
d) Cualquier necesidad de cambio. X 3
PUNTAJE TOTAL 122
PUNTAJE MAXIMO 292
% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS GENERALES 41.78




Anexo 6. Diagnhostico general del laboratorio de acuerdo ala NTP ISO/IEC
17025:2017 EVALUACION 2022

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION

4. REQUISITOS GENERALES 1 2 3 4 RESULTADO

4.1 Imparcialidad

Las actividades del laboratorio se deben
llevar a cabo de una manera imparcial y
estructurada, y se deben gestionar para
salvaguardar la imparcialidad.

41.1

La direccion del laboratorio debe estar
4.1.2 ! ; o X 3
comprometida con la imparcialidad.

El laboratorio debe ser responsable de la
imparcialidad de sus actividades de
4.1.3 laboratorio y no debe permitir presiones X 3
comerciales, financieras u otras que
comprometan la imparcialidad.

El laboratorio debe identificar los riesgos a
su imparcialidad de forma continua. Esto
debe incluir aquellos riesgos que surgen de
sus actividades o de sus relaciones, o de
las relaciones de su personal. Sin embargo,
estas relaciones no necesariamente
presentan un riesgo para la imparcialidad
del laboratorio.

414

Si se identifica un riesgo para la
imparcialidad, el laboratorio debe tener
capacidad para demos trar como se elimina
0 minimiza tal riesgo.

4.2 Confidencialidad

4.1.5

El laboratorio debe ser responsable, por
medio de acuerdos legalmente ejecutables,
de la gestibn de toda la informacion
obtenida o creada durante la realizacion de
actividades del laboratorio. El laboratorio
debe informar al cliente, con antelacion,
acerca de la informacién que pretende
4.2.1 poner al alcance del publico. Excepto por la X 3
informacion que el cliente pone a
disposicién del puablico, o cuando lo
acuerdan el laboratorio y el cliente (por
ejemplo, con el proposito de responder a
las quejas), cualquier otra informacién se
considera informacion del propietario y se
debe considerar confidencial.




Cuando el laboratorio sea requerido por ley
0 autorizado por las disposiciones
contractuales, para revelar informacion

4.2.2 confidencial, se debe notificar al cliente 0 a X 3
la persona interesada la informa cidn
proporcionada, salvo que esté prohibido por

ley.

La informacién acerca del cliente, obtenida
de fuentes diferentes del cliente (por
ejemplo, una persona que presenta una
gueja, los organismos reglamentarios) debe
ser confidencial entre el cliente y el
laboratorio. El proveedor (fuente) de esta
informacion debe mantenerse como
confidencial por parte del laboratorio y no
debe compartirse con el cliente, a menos
gue se haya acordado con la fuente.

4.2.3

El personal, incluido cualquier miembro de
comité, contratista, personal de organismos
externos o0 individuos que actien en
nombre del laboratorio debe mantener la
confidencialidad de toda informacion
obtenida o creada durante la realizacién de
las actividades del laboratorio, excepto lo
requerido por ley.

424

PUNTAJE TOTAL 26

PUNTAJE MAXIMO 36

% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS GENERALES 72.22

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION

REQUISITOS RELATIVOS A LA
. ESTRUCTURA 1 2 3 4 RESULTADO

El laboratorio debe ser una entidad legal o
una parte definida de una entidad legal, que
es responsable legalmente de sus
actividades de laboratorio.

5

5.1

El laboratorio debe identificar el personal de
5.2 la direccién que tiene la responsabilidad X 3
general del laboratorio.

El laboratorio debe definir y documentar el
alcance de las actividades de laboratorio
gque cumplen con este documento. El
laboratorio solo debe declarar conformidad
5.3 con este documento para este alcance de X 3
las actividades de laboratorio, lo cual
excluye las actividades de laboratorio que
son suministradas externamente en forma
continua.




5.4

Las actividades de laboratorio se deben
llevar a cabo de manera que cumplan los
requisitos de este documento, de los
clientes del laboratorio, de las autoridades
reglamentarias y de las organizaciones que
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe
incluir las actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, en
instalaciones  temporales 0 moviles
asociadas, o en las instalaciones del
cliente.

5.5

El laboratorio debe:

Definir la organizacion y la estructura de
gestion del laboratorio, su ubicacion dentro
de una organizacion matriz, y las relaciones
entre la gestion, las operaciones técnicas y
los servicios de apoyo;

b)

Especificar la responsabilidad, autoridad e
interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a los
resultados de las actividades de laboratorio;

Documentar sus procedimientos en la
extensibn necesaria para asegurar la
aplicacién coherente de sus actividades de
laboratorio y la validez de los resultados.

5.6

El laboratorio debe contar con personal
gue, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen:

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

La identificacion de las desviaciones del
sistema de gestion, o de los procedimientos
para la realizacion de las actividades de
laboratorio;

El inicio de acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones;

d)

Informar a la direccion del laboratorio
acerca del desempefio del sistema de
gestion y de cualquier necesidad de mejora;

e)

Asegurar la eficacia de las actividades de
laboratorio.

5.7

La direccion del laboratorio debe
asegurarse de que:




se efectla la comunicacion relativa a la
eficacia del sistema de gestion y a la

a) . . . - X 3
importancia de cumplir los requisitos del
cliente y otros requisitos;
se mantiene la integridad del sistema de
gestion cuando se planifican e implementan
b) : X 3
cambios en
éste.
PUNTAJE TOTAL 42
PUNTAJE MAXIMO 56
% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS GENERALES 75.00

ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION

REQUISITOS RELATIVOS A HON)
RECURSOS

6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el

personal, las instalaciones, el equipamiento, los

sistemas y los servicios de apoyo necesarios X 3
para gestionar y realizar sus actividades de

laboratorio.

6.2 Personal

6. 1 2 3 4 RESULTADO

Todo el personal del laboratorio, ya sea interno
0 externo, que puede influir en las actividades
6.2.1 de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser X 3
competente y trabajar de acuerdo con el
sistema de gestidn del laboratorio.

El laboratorio debe documentar los requisitos
de competencia para cada funcién que influye
en los resultados de las actividades del

6.2.2 laboratorio, incluidos los requisitos de X 4
educacion, calificacion, formacion,
conocimiento técnico, habilidades y
experiencia.

El laboratorio debe asegurarse de que el
personal tiene la competencia para realizar las
6.2.3 actividades de laboratorio de las cuales es X 2
responsable y para evaluar la importancia de
las desviaciones.

La direccion del laboratorio debe comunicar al

6.2.4 personal sus tareas, responsabilidades vy X 3
autoridad.
El laboratorio debe tener procedimientos y
6.2.5 . . X 3
conservar registros para:
a) Determinar los requisitos de competencia X 3
b) Seleccionar al personal X 3
) Formar al personal X 3
X 3

d) Supervisar al personal




Autorizar al personal

f)

Realizar el seguimiento de la competencia del
personal.

6.2.6

El laboratorio debe autorizar al personal para
llevar a cabo actividades de Ilaboratorio
especificas, incluidas pero no limitadas a las
siguientes:

Desarrollar, modificar, verificar y validar
métodos;

b)

Analizar los resultados, incluidas las
declaraciones de conformidad o las opiniones e
interpretaciones;

)

Informar, revisar y autorizar los resultados.

6.3

Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1

Las instalaciones y las condiciones ambientales
deben ser adecuadas para las actividades del
laboratorio y no deben afectar adversamente a
la validez de los resultados.

6.3.2

Se deben documentar los requisitos para las
instalaciones y las condiciones ambientales
necesarias para realizar las actividades de
laboratorio.

6.3.3

El laboratorio debe realizar el seguimiento,
controlar 'y registrar las  condiciones
ambientales de acuerdo con las
especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez de
los resultados.

6.3.4

Se deben implementar, realizar el seguimiento
de y revisar periédicamente las medidas para
controlar las instalaciones y deben incluir, pero
no limitarse a, lo siguiente:

Acceso y uso de areas que afecten a las
actividades de laboratorio;

Prevencién de contaminacion, interferencia o
influencias adversas en las actividades de
laboratorio;

Separacion eficaz entre areas en las cuales hay
actividades de laboratorio incompatibles.

Equipamiento




6.4.1

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

6.4.2

Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que
esta fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de
este documento para el equipamiento.

6.4.3

El laboratorio debe contar con un procedimiento
para la manipulacion, transporte, almacena
miento, uso y mantenimiento planificado del
equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir
contaminacion o deterioro

6.4.4

El laboratorio debe verificar que el
equipamiento cumple los requisitos
especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio.

6.4.5

El equipo utilizado para medicién debe ser
capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o
la incertidumbre de medicion requeridas para
proporcionar un resultado valido.

6.4.6

El equipo de medicion debe ser calibrado
cuando:

La exactitud o la incertidumbre de medicion
afectan a la validez de los resultados
informados, y/o se requiere la calibracion del
equipo para establecer la trazabilidad
metrolégica de los resultados
informados.

La medicion directa del mensurando, por
ejemplo, el uso de una balanza para llevar a
cabo una medicion de
masa;

La medicion directa del mensurando, por
ejemplo, el uso de una balanza para llevar a
cabo una medicion de
masa;

La obtencion de un resultado de medicion
calculado a partir de magnitudes multiples.




6.4.7

El laboratorio debe establecer un programa de
calibracién, el cual se debe revisar y ajustar
segun sea necesario, para mantener la
confianza en el estado de la calibracién.

6.4.8

Todos los equipos que requieran calibracién o
que tengan un periodo de validez definido se
deben etiquetar, codificar o identificar de otra
manera para permitir que el usuario de los
equipos identifique facilmente el estado de la
calibracion o el periodo de validez.

6.4.9

El equipo que haya sido sometido a una
sobrecarga 0 a uso inadecuado, que dé
resultados cuestionables, o se haya
demostrado que estad defectuoso o que esta
fuera de los requisitos especificados, debe ser
puesto fuera de servicio. Este se debe aislar
para evitar su uso o se debe rotular o marcar
claramente que esta fuera de servicio hasta que
se haya verificado que funciona correctamente

6.4.10

Cuando sean necesarias comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el
desempeiio del equipo, estas comprobaciones
se deben llevar a cabo de acuerdo con un
procedimiento.

6.4.11

Cuando los datos de calibracion y de los
materiales de referencia incluyen valores de
referencia o factores de correcciéon, el
laboratorio debe asegurar que los valores de
referencia y los factores de correccion se
actualizan e implementan, segin sea
apropiado, para cumplir con los
requisitos especificados.

6.4.12

El laboratorio debe tomar acciones viables para
evitar ajustes no previstos del equipo que
invalidarian los resultados.

6.4.13

Se deben conservar registros de los equipos
que pueden influir en las actividades del
laboratorio. Los registros deben incluir, al
menos, lo siguiente:

a)

La identificacién del equipo, incluida la version
del software y del firmware

b)

El nombre del fabricante, la identificacion del
tipo y el nimero de serie u otra identificacion
Unica;

La evidencia de la verificacion de que el equipo
cumple los requisitos especificados;

d)

La ubicaciéon actual;




Las fechas de la calibracion, los resultados de
las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion y la fecha de la préxima calibracion
o el intervalo de calibracion;

f)

La documentacion de los materiales de
referencia, los resultados, los criterios de
aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo
de validez;

9)

El plan de mantenimiento y el mantenimiento
llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea
pertinente para el desempefio del equipo;

h)

Los detalles de cualquier dafio, mal
funcionamiento, maoadificacion o reparacion
realizada al equipo.

6.5

Trazabilidad metroldgica

6.5.1

El laboratorio debe establecer y mantener la
trazabilidad metrolégica de los resultados de
sus mediciones por medio de una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de
medicién, vinculandolos con la referencia
apropiada

6.5.2

El laboratorio debe asegurarse de que los
resultados de la medicidbn sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI)
mediante:

La calibracién proporcionada por un laboratorio
competente; 0

b)

Los valores certificados de materiales de
referencia certificados proporcionados por
productores

competentes con trazabilidad metrologica
establecida al SI; o

La realizacion directa de unidades del SI
aseguradas por comparacién, directa o
indirecta, con patrones nacionales o
internacionales.

6.5.3

Cuando la trazabilidad metrologica a unidades
del SI no sea técnicamente posible, el
laboratorio debe demostrar trazabilidad
metrologica a una referencia apropiada, como
por ejemplo:

Valores certificados de materiales de referencia
certificados suministrados por un productor
competente;




b)

resultados de los procedimientos de medicion
de referencia, métodos especificados o normas
de consenso que estan descritos claramente y
son aceptados, en el sentido de que
proporcionan resultados de medicién
adecuados para su uso previsto y asegurados
mediante comparacion adecuada.

6.6

Productos y servicios suministrados
externamente

6.6.1

El laboratorio debe asegurarse de que los
productos y servicios suministrados
externamente, que afectan a las actividades del
laboratorio, sean adecuados Yy utilizados
Gnicamente cuando estos
productos y servicios:

Estdn previstos para la incorporacion a las
actividades propias de laboratorio;

Se suministran, parcial o totalmente,
directamente al cliente por el laboratorio, como
se reciben del proveedor externo;

Se utilizan para apoyar la operacion del
laboratorio.

El laboratorio debe contar con un procedimiento
y conservar registros para:

Definir, revisar y aprobar los requisitos del
laboratorio para productos y servicios
suministrados externamente;

b)

Definir los criterios para la evaluacion,
seleccién, seguimiento del desempefio vy
reevaluacion de los proveedores externos;

Asegurar que los productos y servicios
suministrados externamente cumplen los
requisitos establecidos por el laboratorio, o
cuando sean aplicables, los requisitos
pertinentes de este documento, antes de que
dichos productos o servicios se usen 0 se
suministren al cliente;

d)

Emprender cualquier accion que surja de las
evaluaciones, del seguimiento del desempefio
y de las reevaluaciones de los proveedores
externos.

6.6.3

El laboratorio debe comunicar a los
proveedores externos sus requisitos para

Los productos y servicios que se van a
suministrar;




Los productos y servicios que se van a

b) 5 ) X 3
suministrar;
La competencia, incluyendo cualquier
C) e ; . X 3
calificacion requerida del personal;
Las actividades que el laboratorio o0 sus clientes
d) pretendan llevar a cabo en las instalaciones del X 2
proveedor externo.
PUNTAJE TOTAL 172
PUNTAJE MAXIMO 244
% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS RELATIVOS A LOS
RECURSOS 70.49
ITEM NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION
REQUISITOS RELATIVOS DEL
7. PROCESO 1 2 3 4 RESULTADO
71 Revisiéon de solicitudes, ofertas vy
' contratos
El laboratorio debe contar con un
711 procedimiento para la revisibn de
o solicitudes, ofertas y contratos. El
procedimiento debe asegurar que:
Los requisitos se definan, documenten y
a) . X 3
comprendan adecuadamente;
b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los X 3
recursos para cumplir los requisitos;
Cuando se utilizan proveedores externos,
se aplican los requisitos del apartado 6.6 y
) el laboratorio informe al cliente sobre las X 4
actividades de laboratorio especificas que
seran realizadas por proveedores externos
y obtenga la aprobacién del cliente;
El laboratorio tiene los recursos y las
competencias para llevar a cabo las
- actividades, sin embargo, por razones X 3
imprevistas no tiene la capacidad de
llevarlas a cabo en parte o totalmente;
El laboratorio no tiene los recursos o la
- competencia para llevar a cabo las X 3
actividades.
Se  seleccionan los métodos 0O
d) procedimientos adecuados y que sean X 3

capaces de cumplir los requisitos del
cliente.

El laboratorio debe informar al cliente
7.1.2 cuando el método solicitado por éste se X 3
considere inapropiado o desactualizado.




7.1.3

Cuando el cliente solicite una declaracion
de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o calibracion (por
ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben
definir claramente la especificacion o la
norma y la regla de decisién. La regla de
decision seleccionada se debe comunicar y
acordar con el cliente, a menos que sea
inherente a la especificacion o a la norma
solicitada.

7.1.4

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

7.1.5

Se debe informar al cliente de cualquier
desviacion del contrato.

7.1.6

Si un contrato es modificado después de
gue el trabajo ha comenzado, se debe
repetir la revisién del contrato y cualquier
modificacion se debe comunicar a todo el
personal afectado.

7.1.7

El laboratorio debe cooperar con los
clientes o0 con sus representantes para
aclarar las solicitudes de los clientes y
realizar seguimiento del desempeiio del
laboratorio en relaciébn con el trabajo
realizado.

Proporcionar acceso razonable a las areas

pertinentes del laboratorio para presenciar
actividades de laboratorio especificas del
cliente;

b)

Preparar, embalar y enviar items que
necesita el cliente para propoésitos de
verificacion.

7.1.8

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

7.2

Seleccién, verificacién y validacion de
meétodos




7.2.1

Seleccion y verificacion de métodos

7211

El laboratorio debe usar métodos vy
procedimientos apropiados para todas las
actividades de laboratorio y, cuando sea
apropiado, para la evaluacion de la
incertidumbre de medicion, asi como
también las técnicas estadisticas para el
andlisis de datos.

7.2.1.2

Todos los métodos, procedimientos y
documentacion de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos de
referencia pertinentes a las actividades de
laboratorio se deben mantener actualizadas
y facilmente disponibles para el personal
(véase 8.3).

7.2.1.3

El laboratorio debe asegurarse de que
utiliza la dltima versién vigente de un
método, a menos que no sea apropiado o
posible. Cuando sea necesario, la
aplicacion del método se debe
complementar con detalles adicionales
para asegurar su aplicacion de forma
coherente.

7214

Cuando el cliente no especifica el método a
utilizar, el laboratorio debe seleccionar un
método apropiado e informar al cliente
acerca del método elegido. Se
recomiendan los métodos publicados en
normas internacionales, regionales o
nacionales o por organizaciones técnicas
reconocidas, 0 en textos o0 revistas
cientificas  pertinentes, o como lo
especifique el fabricante del equipo.
También se pueden utilizar métodos
desarrollados por el laboratorio o
modificados.

7.2.1.5

El laboratorio debe verificar que puede
llevar a cabo apropiadamente los métodos
antes de utilizarlos, asegurando que se
pueda lograr el desempefio requerido. Se
deben conservar registros de la
verificacion. Si el método es modificado por
el organismo que lo publicé, la verificacion
se debe repetir, en la extension necesaria.




7.2.1.6

Cuando se requiere desarrollar un método,
debe ser una actividad planificada y se
debe asignar a personal competente
provisto con recursos adecuados. A medida
gue se desarrolla el método, se deben
llevar a cabo revisiones periddicas para
confirmar que se siguen satisfaciendo las
necesidades del cliente.  Cualquier
modificacion al plan de desarrollo debe
estar aprobada y autorizada.

7.2.1.7

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

7.2.2

Validacion de los métodos

7221

El laboratorio debe validar los métodos no
normalizados, los métodos desarrollados
por el laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance
previsto o modificados de otra forma. La
validaciéon debe ser tan amplia como sea
necesaria para satisfacer las necesidades
de la aplicacion o del campo de aplicacion
dados.

La calibracion o evaluacion del sesgo y
precision utilizando patrones de referencia
0 materiales de referencia;

Una evaluacion sistemaética de los factores
gue influyen en el resultado;

La robustez del método de ensayo a través
de la variacion de parametros controlados,
tales como la temperatura de la incubadora,
el volumen suministrado;

La comparacion de los resultados
obtenidos con otros métodos validados;

Las comparaciones interlaboratorio;

f)

La evaluacion de la incertidumbre de
medicion de los resultados basada en la
comprension de los principios tedricos de
los métodos y en la experiencia préactica del
desempefio del método de muestreo o
ensayo.

7222

Cuando se hacen cambios a un método
validado, se debe determinar la influencia
de estos cambios, y cuando se encuentre
que éstos afectan la validacién inicial, se
debe realizar una nueva validacion del
método.




7.2.2.3

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

7224

El laboratorio debe conservar los siguientes
registros de validacion:

El procedimiento de validacion utilizado;

La especificacion de los requisitos

La determinacién de las caracteristicas de
desempefio del método;

Los resultados obtenidos;

Una declaracion de la validez del método,
detallando su aptitud para el uso previsto

X [ X| X | XX

w W W wiw

Muestreo

7.3.1

El laboratorio debe tener un plan y un
método de muestreo cuando realiza el
muestreo de sustancias, materiales o
productos para el subsiguiente ensayo o
calibracion. EI método de muestreo debe
considerar los factores a controlar, para
asegurar la validez de los resultados del
subsiguiente ensayo o calibracion. El plany
el método de muestreo deben estar
disponibles en el sitio donde se lleva a cabo
el muestreo. Siempre que sea razonable,
los planes de muestreo deben basarse en
métodos estadisticos apropiados.

7.3.2

El método de muestreo debe describir:

La seleccion de muestras o sitios;

b)

El plan de muestreo;

La preparacion y tratamiento de muestras
de una sustancia, material o producto para
obtener el item requerido para el
subsiguiente ensayo o calibracion.

7.3.3

El laboratorio debe conservar los registros
de los datos de muestreo que forman parte
del ensayo o calibraciébn que se realiza.
Estos registros deben incluir, cuando sea
pertinente:

La referencia al método de muestreo
utilizado;

La fecha y hora del muestreo

Los datos para identificar y describir la
muestra (por ejemplo, namero, cantidad,
nombre);




d)

La identificacion del personal que realiza el
muestreo;

La identificacion del equipamiento utilizado;

f)

Las condiciones ambientales o de
transporte;

9)

Los diagramas u otros medios equivalentes
para identificar la ubicacion del muestreo,
cuando sea apropiado;

h)

h) las desviaciones, adiciones al, o las
exclusiones del método y del plan de
muestreo

7.4

Manipulacion de los items de ensayo o
calibracion

7.4.1

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para el transporte,
recepcion,  manipulacién,  proteccion,
almacenamiento, conservacion y
disposicién o devolucién de los items de
ensayo o calibracién, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o calibracién,
y para proteger los intereses del laboratorio
y del cliente. Se deben tomar precauciones
para evitar el deterioro, la contaminacion, la
pérdida o el dafio del item durante la
manipulacion, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacion
para el ensayo o calibracion. Se deben
seguir las instrucciones de manipulacién
suministradas con el item.

7.4.2

El laboratorio debe contar con un sistema
para identificar sin ambigledades los items
de ensayo o0 de calibracion. La
identificacion se debe conservar mientras el
item esté bajo la responsabilidad del
laboratorio. El sistema debe asegurar que
los items no se confundan fisicamente o
cuando se haga referencia a ellos en
registros o en otros documentos. El sistema
debe, si es apropiado, permitir la
subdivisién de un item o grupos de items y
la transferencia de items.




7.4.3

Al recibir el item de calibracién o ensayo, se
deben registrar las desviaciones de las
condiciones especificadas. Cuando exista
duda acerca de la adecuacion de un item
para ensayo o calibracion, o cuando un
item no cumpla con la descripcion
suministrada, el laboratorio debe consultar
al cliente para obtener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debe
registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el item se
ensaye o calibre admitiendo una desviacion
de las condiciones especificadas, el
laboratorio debe incluir en el informe un
descargo de responsabilidad en el que se
indique qué resultados pueden ser
afectados por la desviacion.

7.4.4

Cuando los items necesiten ser
almacenados o0 acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas, se
deben mantener, realizar el seguimiento y
registrar estas condiciones.

7.5

Registros técnicos

7.5.1

El laboratorio debe asegurar que los
registros técnicos para cada actividad de
laboratorio contengan los resultados, el
informe y la informacion suficiente para
facilitar, si es posible, la identificacion de los
factores que afectan al resultado de la
mediciéon y su incertidumbre de medicion
asociada y posibiliten la repeticion de la
actividad del laboratorio en condiciones lo
mas cercanas posibles a las originales. Los
registros técnicos deben incluir la fechay la
identidad del personal responsable de cada
actividad del laboratorio y de comprobar los
datos y los resultados. Las observaciones,
los datos y los calculos originales se deben
registrar en el momento en que se haceny
deben identificarse con la tarea especifica.

7.5.2

El laboratorio debe asegurar que las
modificaciones a los registros técnicos
pueden ser trazables a las versiones
anteriores o a las observaciones originales.
Se deben conservar tanto los datos y
archivos originales como los modificados,
incluida la fecha de correccion, una
indicacion de los aspectos corregidos y el
personal responsable de las correcciones.




7.6

Evaluacién de la incertidumbre de
medicién

7.6.1

Los laboratorios deben identificar las
contribuciones a la incertidumbre de
medicion. Cuando se evalla la
incertidumbre de medicion, se deben tener
en cuenta todas las contribuciones que son
significativas, incluidas aquellas que surgen
del muestreo, utilizando los métodos
apropiados de andlisis.

7.6.2

Un laboratorio que realiza calibraciones,
incluidas las de sus propios equipos, debe
evaluar la incertidumbre de medicién para
todas las calibraciones.

7.6.3

Un laboratorio que realiza ensayos debe
evaluar la incertidumbre de medicion.
Cuando el método de ensayo no permite
una evaluacion rigurosa de la incertidumbre
de medicion, se debe realizar una
estimacion basada en la comprension de
los principios tedricos o la experiencia
practica de la realizacion del método.

7.7

Aseguramiento de la validez de los
resultados

7.7.1

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para hacer el seguimiento de
la validez de los resultados. Los datos
resultantes se deben registrar de manera
gue las tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se deben aplicar
técnicas estadisticas para la revision de los
resultados. Este seguimiento se debe
planificar y revisar y debe incluir, cuando
sea apropiado, pero sin limitarse a:

a)

Uso de materiales de referencia o
materiales de control de calidad;

b)

Uso de instrumentos alternativos que han
sido calibrados para obtener resultados
trazables;

Comprobaciones funcionales del
equipamiento de ensayo y de medicion;

Uso de patrones de verificacion o patrones
de trabajo con gréficos de control,cuando
sea aplicable;

Comprobaciones intermedias en los
equipos de medicion;

f)

Repeticion del ensayo o calibracion
utilizando los mismos métodos o métodos
diferentes;




9)

Reensayo o recalibracion de los items
retenidos

X

h)

Correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas de un item;

i)

Revision de los resultados informados;

)

Comparaciones intralaboratorio;

K)

Ensayos de muestras ciegas

XXX X
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7.7.2

El laboratorio debe hacer seguimiento de su
desempefio mediante comparacion con los
resultados de otros laboratorios, cuando
estén disponibles y sean apropiados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y
debe incluir, pero no limitarse a, una o
ambas de las siguientes:

a)

Participacion en ensayos de aptitud

b)

Participacion en comparaciones inter
laboratorio diferentes de ensayos de
actitud.

7.8

Informe de resultados

7.8.1

Generalidades

7.8.1.1

Los resultados se deben revisar y autorizar
antes de su liberacion.

7.8.1.2

Los resultados se deben suministrar de
manera exacta, clara, inequivoca y objetiva,
usualmente en un informe (por ejemplo, un
informe de ensayo o un certificado de
calibracion o informe de muestreo), y deben
incluir toda la informacién acordada con el
cliente y la necesaria para la interpretacion
de los resultados y toda la informacion
exigida en el método utilizado. Todos los
informes emitidos se deben conservar
como registros técnicos.

7.8.1.3

En el caso de un acuerdo con el cliente, los
resultados se pueden informar de una
manera simplificada. Cualquier informacion
enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7
gue no se informe al cliente debe estar
disponible faciimente.

7.8.2

Requisitos comunes para los informes
(ensayo, calibracion o muestreo)

7.8.2.1

Cada informe debe incluir, al menos, la
siguiente informacién, a menos que el
laboratorio tenga razones validas para no
hacerlo, minimizando asi  cualquier
posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de uso incorrecto:




un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo",
"Certificado de calibraciéon" o "Informe de
muestreo");

el nombre y la direccion del laboratorio;

el lugar en que se realizan las actividades
de laboratorio, incluso cuando se realizan
en las instalaciones del cliente o en sitios
alejados de las instalaciones permanentes
del laboratorio, o0 en instalaciones
temporales o moviles asociadas;

d)

una identificacioén Unica de que todos sus
componentes se reconocen como una parte
de un informe completo y una clara
identificacion del final;

el nombre y la informacién de contacto del
cliente;

f)

la identificacion del método utilizado;

9)

una descripcion, una identificacion
inequivoca y, cuando sea necesario, la
condicion del item;

h)

la fecha de recepcién de los items de
calibracion o ensayo, y la fecha del
muestreo, cuando esto sea critico para la
validez y aplicacion de los resultados;

las fechas de ejecucién de la actividad del
laboratorio;

),

la fecha de emision del informe;

K)

la referencia al plan y método de muestreo
usados por el laboratorio u otros
organismos, cuando sean pertinentes para
la validez o aplicacion de los resultados;

una declaracion acerca de que los
resultados se relacionan solamente con los
items sometidos a ensayo, calibracion o
muestreo;

los resultados con las unidades de
medicién, cuando sea apropiado;

las adiciones, desviaciones o exclusiones
del método;

la identificacion de las personas que
autorizan el informe;

p)

una identificacion clara cuando los
resultados provengan de proveedores
externos.




7.8.2.2

El laboratorio debe ser responsable de toda
la informacioén suministrada en el informe,
excepto cuando la informacion la suministre
el cliente. Los datos suministrados por el
cliente deben ser claramente identificados.
Ademas, en el informe se debe incluir un
descargo de responsabilidad cuando la
informacion sea proporcionada por el
cliente y pueda afectar a la validez de los
resultados. Cuando el laboratorio no ha
sido responsable de la etapa de muestreo
(por ejemplo, la muestra ha sido
suministrada por el cliente), en el informe se
debe indicar que los resultados se aplican a
la muestra como se recibio.

7.8.3

Requisitos especificos paralos informes
de ensayo

7.8.3.1

Ademas de los requisitos del apartado
7.8.2, los informes de ensayo deben incluir
lo siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados del ensayo:

Informacion  sobre las  condiciones
especificas del ensayo, tales como
condiciones ambientales;

Cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

Cuando sea aplicable, la incertidumbre de
medicion presentada en la misma unidad
gue el mensurando o en un término relativo
al mensurando (por ejemplo, porcentaje)
cuando:

sea pertinente a la validez o aplicacion de
los resultados de ensayo;

una instruccion del cliente que lo requiera;
0

la incertidumbre de medicién afecte la
conformidad con un limite de
especificacion;

d)

cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (véase 7.8.7);

e)

Informacion adicional que pueda ser
requerida por métodos especificos,
autoridades, clientes o grupos de clientes.




7.8.3.2

Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los informes de
ensayo deben cumplir con los requisitos
enumerados en el apartado 7.8.5, cuando
sea necesario para la interpretacion de los
resultados del ensayo.

7.8.4

Requisitos  especificos para los
certificados de calibracién

7.8.4.1

Ademéas de los requisitos del apartado
7.8.2, los certificados de calibracion deben
incluir lo siguiente:

La incertidumbre de medicion del resultado
de medicibn presentado en la misma
unidad que la de la unidad del mensurando
0 en un término relativo a dicha unidad (por
ejemplo, porcentaje);

Las condiciones (por ejemplo, ambientales)
en las que se hicieron las calibraciones, que
influyen en los resultados de medicién;

Una declaracion que identifigue cémo las
mediciones son trazables
metrolégicamente (véase el Anexo A);

Los resultados antes y después de
cualquier ajuste o reparacion, si estan
disponibles;

Cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

f)

Cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (véase 7.8.7).

7.8.4.2

Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de
calibracién deben cumplir con los requisitos
enumerados en el apartado 7.8.5, cuando
sea necesario para la interpretacion de los
resultados de calibracion.

7.8.4.3

Un certificado o etiqueta de calibracion no
debe contener recomendaciones sobre el
intervalo de calibracion, excepto cuando asi
se haya acordado con el cliente.

7.8.5

Informacién de muestreo - requisitos
especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, ademéas de los
requisitos enumerados en el apartado
7.8.2, los informes deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados:

La fecha del muestreo;




b)

La identificacion unica del item o material
sometido a muestreo (incluido el nombre
del fabricante, el modelo o tipo de
designacion y los nimeros de serie, segun
sea apropiado);

La ubicacibn del muestreo, incluido
cualquier diagrama, croquis o fotografia;

una referencia al plan y método de
muestreo;

Los detalles de cualquier condicion
ambiental durante el muestreo, que afecte
a la interpretacion de los resultados;

f)

La informacion requerida para evaluar la
incertidumbre de medicién para ensayos o
calibraciones subsiguientes.

7.8.6

Informacién sobre declaraciones de
conformidad

7.8.6.1

Cuando se proporciona una declaracion de
conformidad con una especificacion o
norma, el laboratorio debe documentar la
regla de decision aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (tales como una
aceptacién o rechazo incorrectos y los
supuestos estadisticos) asociado con la
regla de decision empleada y aplicar dicha
regla.

7.8.6.2

El laboratorio debe informar sobre la
declaracion de conformidad, de manera
gue identifique claramente:

A qué resultados se aplica la declaracion de
conformidad,;

Qué especificaciones, normas o partes de
ésta se cumplen o no;

La regla de decision aplicada (a menos que
sea inherente a la especificacion o norma
solicitada).

7.8.7

Informacion sobre opiniones e
interpretaciones

7.8.7.1

Cuando se expresan opiniones e
interpretaciones, el laboratorio debe
asegurarse de que solo el personal
autorizado para expresar opiniones e
interpretaciones libere la declaracion
respectiva. El laboratorio debe documentar
la base sobre la cual se han emitido
opiniones e interpretaciones.




7.8.7.2

Las opiniones e interpretaciones
expresadas en los informes se deben basar
en los resultados obtenidos del item
ensayado o calibrado y se deben identificar
claramente como tales.

7.8.7.3

Cuando las opiniones e interpretaciones se
comunican directamente mediante dialogo
con el cliente, se deben conservar los
registros de tales dialogos.

7.8.8

Modificaciones a los informes

7.8.8.1

Cuando se necesite cambiar, corregir o
emitir nuevamente un informe ya emitido
cualquier cambio en la informacion debe
estar identificado claramente, y cuando sea
apropiado, se debe incluir en
el informe la razén del cambio.

7.8.8.2

Las modificaciones a un informe después
de su emision se deben realizar solamente
en la forma de otro documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la
declaracién: "Modificacion al informe,
namero de serie... [identificado de cualquier
otra manera]" o una forma equivalente de
redaccion.

7.8.8.3

Cuando sea necesario emitir un nuevo
informe completo, se debe identificar de
forma Unica y debe contener una referencia
al original al que reemplaza.

7.9

Quejas

7.9.1

El laboratorio debe contar con un proceso
documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones acerca de las quejas.

7.9.2

Debe estar disponible una descripcion del
proceso de tratamiento de quejas para
cuando lo solicite cualquier parte
interesada. Al recibir la queja, el laboratorio
debe confirmar si dicha queja se relaciona
con las actividades de laboratorio de las
gue es responsable, y en caso afirmativo,
tratarlas. El
laboratorio debe ser responsable de todas
las decisiones a todos los niveles del
proceso de tratamiento de quejas.

7.9.3

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




Una descripcién del proceso de recepcion,
validacién, investigacion de la queja y
decision sobre las acciones a tomar para
darles respuesta;

El seguimiento y registro de las quejas,
incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas;

Asegurarse de que se toman las acciones
apropiadas.

7.9.4

El laboratorio que recibe la queja debe ser
responsable de recopilar y verificar toda la
informacion necesaria para validar la queja.

7.9.5

Siempre que sea posible, el laboratorio
debe acusar recibo de la queja y debe
facilitar a quien presenta la queja, los
informes de progreso y del resultado del
tratamiento de la queja.

7.9.6

Los resultados que se comuniquen a quien
presenta la queja deben realizarse por, o
revisarse y aprobarse por, personas no
involucradas en las actividades de
laboratorio que originaron la queja.

7.9.7

Siempre que sea posible, el laboratorio
debe notificar formalmente a quien
presenta la queja, el cierre del tratamiento
de la queja.

7.10

Trabajo no conforme

7.10.1

El laboratorio debe contar con un
procedimiento que se debe implementar
cuando cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o los resultados
de este trabajo no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente (por ejemplo, el
equipamiento o] las
condiciones ambientales que estan fuera
de los limites especificados; los resultados
del seguimiento no cumplen los criterios
especificados). El procedimiento debe
asegurar que:

Estén definidos las responsabilidades y
autoridades para la gestion del trabajo no
conforme;

b)

las acciones (incluyendo la detencién o
repeticion del trabajo, y la retencién de los
informes, segun sea necesario) se basen
en los niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio;




se haga una evaluacion de la importancia
del trabajo no conforme, incluyendo un
andlisis de impacto sobre los resultados
previos;

se tome una decision sobre la aceptabilidad
del trabajo no conforme;

cuando sea necesario, se notifique al
cliente y se anule el trabajo;

f)

se defina la responsabilidad para autorizar
la reanudacion del trabajo.

7.10.2

El laboratorio debe conservar registros del
trabajo no conforme y las acciones segun lo
especificado en el apartado 7.10.1 vifietas
b) a f).

7.10.3

Cuando la evaluacion indigue que el trabajo
no conforme podria volver a ocurrir o exista
duda acerca del cumplimiento de las
operaciones del laboratorio con su propio
sistema de gestion, el laboratorio debe
implementar acciones correctivas.

7.11

Control de los datos y gestion de la
informacion

7.11.1

El laboratorio debe tener acceso a los datos
y a la informacién necesaria para llevar a
cabo las actividades de laboratorio.

7.11.2

Los sistemas de gestion de la informacién
del laboratorio utilizados para recopilar,
procesar, registrar, informar, almacenar o
recuperar datos se deben validar en cuanto
a su funcionalidad, incluido el
funcionamiento apropiado de las interfaces
dentro de los sistemas de gestion de la
informacion del laboratorio, por parte del
laboratorio antes de su introduccion.
Siempre que haya cualquier cambio,
incluida la configuracion del software del
laboratorio o modificaciones al software
comercial listo para su uso, se debe
autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion.

7.11.3

El sistema de gestion de la informacion del
laboratorio debe:

estar protegido contra acceso no
autorizado;

b)

estar salvaguardado contra manipulacion
indebida y pérdida;




ser operado en un ambiente que cumpla
con las especificaciones del proveedor o
del laboratorio o, en caso de sistemas no
informaticos, que proporcione condiciones
gue salvaguarden la exactitud del registro y
transcripcion manuales;

ser mantenido de manera que se asegure
la integridad de los datos y de la
informacion;

incluir el registro de los fallos del sistema y
el registro de las acciones inmediatas y
correctivas apropiadas.

7.11.4

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

7.11.5

El laboratorio debe asegurarse de que las
instrucciones, manuales y datos de
referencia pertinentes al sistema de gestion
de la informacién del laboratorio estén
facilmente disponibles para el personal.

7.11.6

Los calculos y transferencias de datos se
deben comprobar de una manera
apropiada y sistematica.
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PUNTAJE TOTAL 432

PUNTAJE MAXIMO 596

% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS GENERALES 72.48

NTP ISO/IEC 17025:2017 EVALUACION
REQUISITOS DEL SISTEMA DE
GESTION 1 2 3 4 RESULTADO
8.1 Opciones
8,1,1 Generalidades

El laboratorio debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de
gestibn que sea capaz de apoyar y
demostrar el logro coherente de los
requisitos de este documento y asegurar la
calidad de los resultados del laboratorio.
Ademas de cumplir los requisitos de los
Capitulos 4 a 7, el laboratorio debe
implementar un sistema de gestién de
acuerdo con la Opcién A o la Opcién B.




8.1.2

Opcibn A Como minimo, un sistema de
gestion del laboratorio debe tratar lo
siguiente:

la documentacion del sistema de gestion
(véase 8.2);

el control de documentos del sistema de
gestion (véase 8.3);

el control de registros (véase 8.4);

las acciones para abordar los riesgos y
oportunidades (véase 8.5);

la mejora (véase 8.6);

las acciones correctivas (véase 8.7);

las auditorias internas (véase 8.8);

las revisiones por la direccién (véase 8.9).

XIX|X|X| X [X]| X
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8.1.3

Opcién B Un laboratorio que ha establecido
y mantiene un sistema de gestibn de
acuerdo con los requisitos de la Norma ISO
9001, y que sea capaz de apoyar y
demostrar el cumplimiento coherente de los
requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple
también, al menos, con la intencién de los
requisitos del sistema de gestion
especificados en los apartados 8.2 a 8.9.

8.2

Documentacién del sistema de gestién
(Opcidn A)

8.2.1

La direccion del laboratorio debe
establecer, documentar y mantener
politicas y objetivos para el cumplimiento
del propésito de este documento y debe
asegurarse de que las politicas y objetivos
se entienden e implementen en todos los
niveles de la organizacién del laboratorio.

8.2.2

Las politicas y objetivos deben abordar la
competencia, la imparcialidad vy Ila
operaciéon coherente del laboratorio.

8.2.3

La direccion del laboratorio debe
suministrar evidencia del compromiso con
el desarrollo y la implementacion del
sistema de gestibn y con mejorar
continuamente su eficacia

8.2.4

Toda la documentacion, procesos,
sistemas, registros, relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de este
documento se debe incluir, referenciar o
vincular al sistema de gestion.




8.2.5

Todo el personal involucrado en actividades
de laboratorio debe tener acceso a las
partes de la documentacion del sistema de
gestion y a la informacion relacionada que
sea aplicable a sus responsabilidades.

8.3

Control de documentos del sistema de
gestion (Opcidén A)

8.3.1

El laboratorio debe controlar los
documentos  (internos y  externos)
relacionados con el cumplimiento de este
documento.

8.3.2

El laboratorio debe asegurarse de que:

los documentos se aprueban en cuanto a
su adecuacién antes de su emisién por
personal autorizado;

los documentos se revisan periddicamente,
y se actualizan, segln sea necesario;

se identifican los cambios y el estado de
revision actual de los documentos;

las versiones pertinentes de los
documentos aplicables estan disponibles
en los puntos de uso y cuando sea
necesario, se controla su distribucion;

los documentos estan identificados
inequivocamente;

f)

se previene el uso no intencionado de los
documentos obsoletos, y la identificacion
adecuada se aplica a éstos si se conservan
por cualquier propdosito.

8.4

Control de registros (Opcién A)

8.4.1

El laboratorio debe establecer y conservar
registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de este
documento.

8.4.2

El laboratorio debe implementar los
controles necesarios para la identificacion,
almacenamiento, proteccién, copia de
seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de
conservacion y disposicion de sus registros.
El laboratorio debe conservar registros
durante un periodo coherente con sus
obligaciones contractuales. El acceso a
estos registros debe ser coherente con los
acuerdos de confidencialidad y los registros
deben estar disponibles facilmente.

8.5

Acciones para abordar riesgos vy
oportunidades (Opcién A)




8.5.1

El laboratorio debe considerar los riesgos y
las oportunidades asociados con las
actividades del laboratorio para:

asegurar que el sistema de gestion logre
sus resultados previstos;

b)

mejorar las oportunidades de lograr el
propésito y los objetivos del laboratorio;

c)

prevenir o reducir los impactos indeseados
y los incumplimientos potenciales en las
actividades del laboratorio;

d)

lograr la mejora

8.5.2

El laboratorio debe planificar:

las acciones para abordar estos riesgos y
oportunidades;

b)

la manera de:

integrar e implementar estas acciones en
su sistema de gestion

Evaluar la eficacia de estas acciones.

8.5.3

Las acciones tomadas para abordar los
riesgos y las oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial sobre la
validez de los resultados del laboratorio.

8.6

Mejora (Opcién A)

8.6.1

El laboratorio debe identificar y seleccionar
oportunidades de mejora e implementar
cualquier accion necesaria.

8.6.2

El laboratorio debe buscar la
retroalimentaciéon, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La

retroalimentaciéon se debe analizar y usar
para mejorar el sistema de gestion, las
actividades del laboratorio y el servicio al
cliente.

8.7

Acciones correctivas (Opcién A)

8.7.1

Cuando ocurre una no conformidad, el
laboratorio debe:

reaccionar ante la no conformidad, segun
sea aplicable:

emprender acciones para controlarlas y
corregirlas;

hacer frente a las consecuencias;

b)

evaluar la necesidad de acciones para
eliminar las causas de la no conformidad,
con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que
ocurra en otra parte, mediante:

la revision y andlisis de la no conformidad,;




la determinacion de las causas de la no

- X 3
conformidad;
la determinacibn de si existen no
- conformidades similares, 0 que 4
potencialmente pueden ocurrir;
c) implementar cualquier accion necesaria; 4
d) revisar la eficacia de cualquier accion 4
correctiva tomada;
si fuera necesario, actualizar los riesgos y
e) las oportunidades determinados durante la 4
planificacion;
) si fuera necesario realizar cambios al 4
sistema de gestion.
Las acciones correctivas deben ser
8.7.2 apropiadas a los efectos de las no 3
conformidades encontradas.
873 El laboratorio debe conservar registros
""" como evidencia de:
a naturaleza de las no conformidades, las
a) causas Yy cualquier accibn tomada 3
posteriormente;
b) los resultados de cualquier accion 3
correctiva
8.8 Auditorias internas (Opcidn A)
El laboratorio debe llevar a cabo auditorias
881 internas a intervalos planificados para
"'~ obtener informacién acerca de si el sistema
de gestion:
a) es conforme con:
los requisitos del propio laboratorio para su
- sistema de gestion, incluidas las 3
actividades del laboratorio;
- los requisitos de este documento; 3
b)  Se implementa y mantiene eficazmente. 3
8.8.2 El laboratorio debe:
planificar, establecer, implementar vy
mantener un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de
a) planificacion y presentacion de informes 4
gue debe tener en consideracién la
importancia de las actividades de
laboratorio involucradas, los cambios que
afectan al laboratorio y los resultados de las
auditorias previas;
b) definir los criterios de auditoria y el alcance 4

de cada auditoria;




asegurarse de que los resultados de las

c) auditorias se informen a la direccion X 4
pertinente;
implementar las correcciones y las
d) acciones correctivas apropiadas, sin X 4
demora indebida;
Conservar los registros como evidencia de
e) la implementacion del programa de X 4
auditoria y de los resultados de la auditoria.
8.9 Revisiones por la direccion (Opcion A)
La direccion del laboratorio debe revisar su
sistema de gestibn a intervalos
planificados, con el fin de asegurar su
891 conveniencia, adecuacion y eficacia, 3
"7 incluidas las politicas y objetivos
establecidos
relacionados con el cumplimiento de este
documento.
Las entradas a la revision por la direccion
8.9.2 se deben registrar y deben incluir
informacién relacionada con lo siguiente:
cambios en las cuestiones internas y
a) externas que sean pertinentes al 3
laboratorio;
b)  cumplimiento de objetivos; 4
o) adecuacion de las politicas y 4
procedimientos;
d) estado de las acciones de revisiones por la 4
direccion anteriores;
e) resultado de auditorias internas recientes; X 4
f) acciones correctivas; X 4
g) evaluaciones por organismos externos; 3
cambios en el volumen y tipo de trabajo en
h) . L X 4
el alcance de actividades del laboratorio;
i retroalimentacion de los clientes y del 3
personal;
i) qguejas; 3
k) eficacia de cualquier mejora implementada,; X 4
)] adecuacion de los recursos; X 4
m) resultados de la identificacibn de los 4
riesgos;
n) resultados del aseguramiento de la validez X 4
de los resultados; y
0) Otros factores pertinentes, tales como las 3

actividades de seguimiento y la formacion.




Las salidas de la revision por la direccion
8.9.3 deben registrar todas las decisiones y
acciones relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del sistema de gestién y de sus

) X
procesos;
a mejora de las actividades del laboratorio
b) relacionadas con el cumplimiento de los X
requisitos de este documento;
c) la provision de los recursos requeridos; X
d)  Cualquier necesidad de cambio. X
PUNTAJE TOTAL 250
PUNTAJE MAXIMO 292
% NIVEL DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS GENERALES 85.6



Anexo N° 07. Cronograma de ejecucion de plan de mejora NTP ISO/IEC 17025:2017

Requisitos del sistema de Gestion
ACTIVIDAD

Actividad 01 - item 8.1 Plan de acciones para implementacion de un
sistema de gestion de calidad

Actividad 02 - item 8.2 Documentacion de Politicas, Objetivos,
Competencias, Documentos de las actividades

Actividad 03 - item 8.3 El control documental para todo nuestro sistema
de gestion.
Actividad 04 - item 8.4 El control de registros de las actividades del
laboratorio

Actividad 05 - item 8.5 La identificacion de riesgos y oportunidades de
mejora

Actividad 06 - item 8.6 Los lineamientos para establecer las
oportunidades de mejora dentro del sistema de gestion

Actividad 07 - item 8.7 La implementacion de acciones correctivas en
el que caso de que tengamos un trabajo no conforme dentro de nuestras
actividades de laboratorio

Actividad 08 - item 8.8 Una metodologia para ejecutar la auditoria
interna para medir y supervisor nuestras actividades

Actividad 09 - item 8.9 Una metodologia para ejecutar la revisién por la
direccién

SEMANA JUNIO - JULIO
S§23 S24 S25 S26 S27 S28 S29 S30
X

S31



Anexo 8. Implementacion de sistema de gestion de calidad

2022 Pr dio % de
I acion de un si de gestion de calidad . %,dej Cumplimiento
Ene | Feb |Mar| Abr |May| Jun | Jul |Ago| Set | Oct [Nov| Dic | Cumpli 1to
1.- Mantenimiento Preventivo a los equipos 95%
2.- Cumplimiento del Registro Técnico de Patrones y Equipos de Medicion 100%
3.- Renovacion de equipos. 60% 79%
4.- -Bapacitar al personal con referencia al cumplimiento de las gestiones del 60%
sistema de calidad ISO/NTP 17025
5.- -Bontrol de los equipos. 80%
Implementar politicas de control, objetivos y estrategias de accién en base al Promedio % de
lii de la gestion del sistema de calidad. C lii
1.- Control de documentacion. - 100%
2.- Aplicacién del plan anual de mantenimiento preventivo. 100%
3.- -Bplicar evaluaciones de desempefio en los analistas del laboratorio 100% 94%
4.- -Wlanejar procesos de control de calidad semanales 100%
5.- -Bhcentivar el cumplimiento de las politicas, acciones y estrategias para el
laboratorio 70%
Controlar los documentos de los procesos dentro del laboratorio. P:ome:ilo 2
1.- Registro de los procesos en base a actividades, tiempo de duracion, resultados. 100%
2.- Uso de un sistema de control de inventarios donde se podra optimizar el proceso 70%
de busqueda para los analistas y jefatura del laboratorio. 50%
3.- -Bapacitar al personal encargado del drea de almacén de laboratorio 60%
Controlar los registros de actividades en el laboratorio. I:rome.(-im 2
1.- -Besarrollo estrategias para ampliar el nimero de servicios que se proporcionen
con referencia a la calibracién. 100%
2.- -Mejorar la efectividad y confiabilidad del servicio de calibracién 100% 96%
3.- -Bmplementar un libro de registro de las actividades del laboratorio 100%
4.- -Bstablecer los procesos en base a etapas y fases para calcular el tiempo 85%
Identificacion de riesgos y posibles mejoras dentro de los procesos del laboratorio. I:-romedlo wSe
1.- -Bealizar evaluaciones de los procesos 100%
2.- -Bplicar la estrategia de la matriz Foda y el Cuadro de Mando Integral para
identificar los riesgos y fallas de los procesos y plantear las estrategias 100% 100%
3.- -Blantear un Plan operativo y estratégico a corto y mediano plazo 100%
4.- -Bplicar un plan de capacitaciones anuales ‘ | 100%
Establecer actividades de mejora en base a lineamientos I::omeflo 2
1.- -Realizar capacitaciones anuales al personal en cuanto a conocimiento de
procedimientos referentes a la norma ISO/NTP 17025 100%
2.- -Bontrolar los documentos internos y externos que refieren al sistema de control
de calidad 100%
3.- -Herificar el desempefio del personal del laboratorio 100% 100%
4.- -Mejorar el tiempo de entrega de la documentacion al cliente internos y externos. 100%
5.- -Determinar acciones de mejora dentro de los procesos de calibracion 100%
6.- -Bvaluar la satisfaccion del cliente en forma continua para conocer los puntos 100%
criticos dentro de los procesos internos del laboratorio 100%
Implementar acciones correctivas para los procesos defectuosos identificados. I:romedlo el
1.- -Mejorar la efectividad de los procesos de calibracién en base a la norma de
|gestion de calidad. 100%
2.- -Mejorar el perfil d los analista de laboratorio con el fin de brindar servicios de
amplia calidad y asimismo contar con personal calificado 100% 100%
3.- -Bapacitar al 100% del personal 100%
4.- -Brear un entorno laboral afectuoso y mejorar el nivel de satisfaccion del trabajado 100%
5.- -Dar mantenimiento seguido a los equipos del laboratorio 100%
n il Promedio % de
Implementacién de auditoria interna. - "
1.- -Bvaluar dentro del presupuesto anual la implementacién de auditorias internas 85%
2.- -Bontratar el servicio de auditores externos 95%
3.- -Bjecutar auditorias internas de medicion de calidad a mediano plazo 100% 93%
4.- -Bnalizar los resultados de las auditorias 95%
5.- -Bjecutar un feedback entre los jefes de drea y el auditor externo 90%
Aplicar un Plan Anual con referencia al cumplimiento de revision de direccién de los Promedio % de
procesos dentro del laboratorio Ci i
1.- -Bnalizar mediante un diagrama de actividades cada proceso 100%
2.- -Bapacitar al personal con referencias al Plan anual 100%
3.- Revisar junto con el Areas de Seguridad la ubicacién de los equipos e instrumentos 100%
af 100%
4.- Bvaluar el presupuesto anual 100%
5.- -Bjecutar diagndsticos después de la implementacion del plan anual | ‘ 100%




Anexo 9. Carta de uso de informacién

Pacasmayo, 14 de abnl del 2022

A quien pueda interesar,

Por medio de la presente carta, se hace de conocimiento, que el colaborador de nuestra
empresa, el 5r. Hugo Tomas Sobrino Dulce con DNI 41127400, tiene la autorizacion del area
donde labora, para emplear con fines académicos y explicitamente en la elaboracion de su
Proyecto de Tesis: “Plan de mejora para el cumplimiento de la NTP ISO/IEC 17025:2017 en
un laboratorio de ensayos fisicos mecdnicos”, donde actualmente ejerce profesionalmente,
asi como la informacion pertinente del area que pueda servir para identificar oportunidades de

mejara viables que puedan implementarse en el corto y mediano plazo.

Atentamente,

Gabriel Mansilla Fiestas
Superintendencia de Aseguramiento de
la Calidad e Investigacién y Desarrollo




Anexo 10. Fichas de validacion de Juicio de Expertos
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