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RESUMEN

El presente trabajo propone un Plan de Adecuacion para el Laboratorio
N° 01: Ensayo de Materiales a la Norma Internacional ISO/IEC 17025. Este plan
se basé particularmente en la interpretacion de la Norma Internacional ISO/IEC
17025, el cual propone dividir el Sistema de Gestion en dos partes: Sistema de
Calidad y el Sistema Técnico, ambos sistemas ser4n comandados por un
profesional calificado y con sélidos conocimientos de normatividad y adecuacién
de laboratorios a la norma internacional antes mencionada, este profesional
llevara el titulo de Jefe del Sistema de la Calidad y tendra como principal funcién,
velar por el cumplimiento de la Norma Internacional ISO/IEC 17025 dentro de las
instalaciones del LEM.

El primer capitulo comprende generalidades, en la cual se da mas
importancia al punto de competitividad y los beneficios que traerian consigo una
certificacion y acreditacion del Laboratorio N° 01: Ensayo de Materiales por parte
de INDECOPI. El segundo y tercer capitulo muestran la interpretacién de la
Norma Internacional ISO/IEC 17025 para un laboratorio de ensayo de materiales
y comprende los Requisitos relativos a la Gestion y los Requisitos Té;:nicos,
respectivamente. El cuarto capitulo comprende un diagnéstico del Laboratorio N°
01: Ensayo de Materiales, en el cual se muestran los puntos en los cuales el
laboratorio cumple con lo mencionado en la Norma Internacional ISO/IEC 17025,
asi como los puntos en los cuales no existe avance alguno y los puntos que
estan en proceso de adecuacion, este capitulo muestra graficos y cuadros con
los cuales se facilita 1a visualizacién del Sistema de Gestion presente en el LEM,
asimismo, presenta como prueba de su diagnéstico documentos fisicos
pertenecientes a los archivoes del LEM. Como aporte del presente trabajo, el
quinto capitulo propone pautas a seguir para la correcta adecuacion del LEM a la
norma internacional ISO/IEC 17025, presenta un cuadro de costos
correspondiente al proceso de inicio de la adecuacidény anexos donde se ubican
los formatos de la presentacion de las drdenes de servicio, encuesta de
satisfaccion al cliente, instructivos de los ensayos que alcanzan la tesis,formatos
delinformes de ensayos y una primera versién del Manual de la Calidad del LEM.
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INTRODUCCION

En la actualidad, la mayoria de empresas que desean sobrevivir a la
competencia del mercado se han dado cuenta de la necesidad de laborar
mediante procedimientos estandarizados, y en este caso, estos procedimientos
son brindados por la Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO), la

misma que garantiza la calidad del proceso si se siguen sus lineamientos.

La presente tesis se presenta como respuesta al reto de la competitividad
presente y abarca el sistema de gestion del Laboratorio N° 01: Ensayo de
Materiales de la Facultad de Ingenieria Civil de 1a Universidad Nacional de

Ingenieria,

Los primeros pasos para una futura certificacién o acreditacién del LEM, son los
que se plasman en este trabajo, el cual, es fruto de la constante interaccién entre
el tesista, el personal del LEM y la informacién recibida. Asimismo, el presente
trabajo se sustenta en los lineamientos propuestos por la Norma Internacional
ISO/IEC 17025, la cual contiene los requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.

Actualmente, se considera como problema critico la falta de actualizacion y
adecuacion a la globalizacion, las cuales tiene como consecuencia el
desplazarhiento en el campo de trabajo donde actia una persona o institucion,
esta tesis representa la contraparte a este problema. Asimismo, las propuestas
planteadas han sido analizadas dentro de las capacidades y facilidades técnicas,

legales, sociales y econdémicas del LEM.

Por udltimo, cabe resaltar que cuando un laboratorio de ensayos y calibraciones
cumple la Norma ISO/IEC 17025-2005, esta cumpliendo también con la Norma
ISO 9001 - 2000.
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CAPITULO I: GENERALIDADES.
1.1 LA 1SO EN EL MUNDO.

1.1.1 Historia de la ISO.

La ISO es la organizacién mas grande del mundo en el desarrollo de las normas,
desde 1947 hasta la actualidad, la 1SO ha publicado mas de 16 500 normas
internacionales, que van desde las normas para actividades como la agricultura y
la construccién, la ingenieria mecanica, los productos sanitarios, hasta la
evolucién mas reciente de tecnologia de la informacion. Dado el alcance
multisectorial de la organizacion, seria dificil de presentar una perspectiva
histérica de los logros destacados y las oportunidades perdidas-en la gran
variedad de sectores cubiertos por el trabajo técnico de la ISO.

La ISO naci6 de la unidbn de dos organizaciones - la ISA (Federacion
Internacional de las Asociaciones Nacionales de Normalizacién), establecida en
Nueva York en 1926, y el UNSCC (Normas de las Naciones Unidas del Comité
de Coordinacién), establecida en 1944,

En octubre de 1946, delegados de 25 paises, reunidos en el Instituto de
Ingenieros Civiles de Londres, decidieron crear una nueva organizacién
internacional, del cual, el objeto seria: facilitar la coordinacién internacional y la
unificacion de normas industriales. La nueva organizacién, ISO, comenzé

oficialmente sus operaciones el 23 de febrero de 1947.

En abril de 1947, una reunién en Paris produjo una lista recomendada de 67
comités técnicos de I1SO, alrededor de dos tercios de los cuales se basaron en
los anteriores comités de ISA. En la década de 1950, comités técnicos de 1ISO
estaban empezando a producir o que se conocia en ese entonces como:
"RECOMENDACIONES".

La idea basica de la normalizacién internacional de la postguerra fue el de
derivar las normas intemacionales de los paises desarrollados a los paises en
vias de desarrollo, La primera Asamblea General de la I1SO se organizé en Paris
en 1949, se inaugurd en una reunién publica celebrada en el anfiteatro de la
Universidad de La Sorbona.

1.1.2 Las Normas Internacionales 1S0.
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Segun el primer examen anual de la ISO en 1972, las causas subyacentes de la
aceleraciébn del ritmo de la normalizacion internacional incluyeron un crecimiento
explosivo en el comercio internacional, causada por una revolucién en los
métodos de transporte. A mediados de los afios sesenta una demanda de las
normas internacionales se habia desarrollado, las fuentes de esta demanda
incluyen: empresas multinacionales, organismos de normalizacién en los paises
en vias de desarrollo y las autoridades reguladoras del gobierno.

Lo que habia sentado las bases para el crecimiento de la produccién de las
normas 18O, fue el tumo en el énfasis de lo nacional a las Normas

Internacionales que tuvo lugar a finales de 1960.

Este cambio de énfasis fue subrayado en 1971 por la decision para comenzar a
publicar los resultados de los trabajos técnicos de la ISO como normas

internacionales en lugar de recomendaciones.
1.1.3 Las Normas de Gestion de la Calidad.

La gran mayoria de las Normas Internacionales ISO fueron altamente
especificas para un déterminado producto, material o proceso. Sin embargo,
durante la década de 1980, 1SO entré en nuevas areas de trabajo, destinado a
tener enorme impacto en las practicas organizativas y el comercio. La historia de
la industrializacién ha sido testigo de muchas normas que se ocupan de
cuestiones de calidad, un famoso ejemplo se refiere a la esfera militar: durante
las dos guerras mundiales, un alto porcentaje de las balas y las bombas
estallaron en las propias fabricas en el curso de fabricacién. En un esfuerzo por
frenar tales tragedias, el Ministerio de Defensa del Reino Unido designo
inspectores en las fabricas, para supervisar el proceso de produccion; en los
EE.UU., normas de calidad para las adquisiciones militares se introdujeron a
finales de la década de 1950. En la década de 1970, muchas de las principales
organizaciones (privadas y gubernamentales) publicaron sus propias normas de
gestién de calidad, que introdujo la idea de que la confianza en un producto
puede ser adquirida en un sistema de gestion de calidad aprobado y de
manuales de calidad. Si bien el aumento en el comercio internacional estimulé el
desarrollo de normas de gestion de calidad reconocidas internacionalmente, se
temia que una variedad de diferentes normas nacionales, seria una barrera al

comercio internacional.
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El Comité Técnico ISO (TC) 176, Gestion de calidad y garantia de calidad, se
cred en 1979, la primera norma emitida por la norma ISO/TC 176 fue la norma
ISO 8402 (en 1986), que contiene terminologia normalizada de gestion de
calidad. Fue seguida en 1987 por la ISO 9001, 1SO 9002 e ISO 9003, que prevé
los requisitos para los sistemas de gestién de calidad aplicado por las
organizaciones con distintos ambitos de actividad, desde las que incluyen un
proyecto “l + D" (Innovacién + Desarrollo) de funcién de la realizacion de servicio
y mantenimiento. Estas normas fueron completadas por la norma ISO 9004,
proporcionando orientacién sobre los sistemas de gestién de la calidad. Este
logro marcé el comienzo de un largo viaje con la familia 1ISO 9000, las mismas

que muy pronto se convertirian en los estandares rhundiales mas conocidos.
1.1.4 El Acuerdo de Viena.

La decision de la Unién Europea de elaborar la legislacion en términos de
requisitos esenciales de caracter muy general, dandole el nombre de: "Nuevo
Enfoque” en materia de armonizacion y de normalizacion y exigir su
nombramiento como: "Directivas de Nuevo Enfoque” con el apoyo de una cartera
de normas europeas de caracter voluntario, fue un evento muy importante en la

historia moderna de la normalizacion.

A través de esta decision, los gobiernos dieron un reconocimiento explicito en
papel que pueden cumplir las normas en consecucién de un objetivo politico (en
este caso, la creacién del mercado Unico europeo). Hubo una serie de
consecuencias inmediatas como fue el crecimiento explosivo de la CEN (Comité
Europeo de Normalizacién) y de su programa de trabajo, al mismo tiempo, en el
lado negativo, la sospecha en algunas zonas del mundo que el mercado Gnico
eurcpeo se destina a proteger a la industria europea de las incursiones
extranjeras. Inicialmente, en algunos aspectos, las preocupaciones estaban
justificadas, fue muy dificil, para los no pertenecientes al mercado europeo,
obtener informacién sobre actividades de normalizacién europea y, al mismo
tiempo, hubo deserciones evidentes de los organismos nacionales de
normalizacion de Europa occidental. La respuesta inmediata a estos actos fue el
desarrolio de un acuerdo de intercambio de informacién técnica entre la ISO y
CEN que preveian un mutuo intercambio de informaciéon entre la ISO y CEN
sobre sus respectivas actividades. Sin embargo, hubo una percepcion

generalizada entre los europeos, asi como de los actores internacionales: decian
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que el mercado unico europeo tenia que integrarse en el mas amplio mercado
global y que la mejor manera de lograrlo es garantizando que las normas
utilizadas para regular el mercado uUnico europeo también regule el mercado
mundial. Con esto en mente, parece que lo que se necesitaba era un conjunto de
mecanismos de procedimiento para tratar de garantizar que, en la medida de lo
posible, los estdndares internacionales y las normas europeas sean compatibles
0, mejor aun, idénticos, y esta es la perspectiva desde la cual el Acuerdo de
Viena (1991) naci6é. Por supuesto, otra consideracion importante era ha‘cer un
uso racional de los recursos disponibles para la normalizacion, evitando la
duplicacion del trabajo, lo cual conllevaba a la existencia de un acuerdo sobre
reparto del trabajo entre la 1ISO y CEN, ya que simplemente no eran suficientes
los recursos especializados disponibles para la ISO y el CEN para llevar a cabo
sus actividades de normalizacién con plena independéncia.

El acuerdo sobre la cooperacién técnica entre la ISO y CEN fue aprobado por
resolucidén del Consejo de 1SO, 18/1980 y el CEN, la resolucién 3 / 1990, este
acuerdo, llamado Los Acuerdos de Viena, se publicé en junio de 1991. Se
acompafa de la ISO / CEN “Directrices para la TC Presidentes / SC y
Secretarias de Aplicacidon”, aprobado en 1992 y revisado en septiembre de 1998.
Después de una década de experiencia, el Acuerdo fue confirmado por la ISO
35/2001 vy la resolucion del CEN de la Junta Administrativa 2 / 2001.

1.1.5 La norma I1SO Plan Estratégico 2005-2010.

Entre 1994 y 2003, la ISO experimenté un crecimiento explosivo del nimero de
miembros, los usuarios totales aumentaron aproximadamente en un 50% (de
100 a 147) y el nimero de miembros de pleno derecho aumenté en 20 unidades
(de 76 a 96), que contribuyeron a hacer de la ISO una organizacion
verdaderamente global. En el mismo periodo, la 1SO tuvo un alcance para las
diferentes categorias de actores, a través de los organismos de normalizaciéon de
red y cooperacibn méas amplia, con una gran variedad de organizaciones
internacionales, incluidas las entidades no gubemamentales. Entre las medidas
adoptadas para hacer frente a estas tendencias de crecimiento y apoyar el
compromiso de las partes mas alla del nivel puramente técnico, el concejo de la
ISO decidi6 en marzo del 2003, un nuevo método y el calendario para la
actualizacién de la estrategia de la 1ISO y su aplicacion. Entre mayo y octubre del

2003, la ISO organizé una amplia consulta a sus miembros, los interesados y a
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los principales socios internacionales de la ISO, para recoger sugerencias y
expectativas con respecto a su estrategia de trabajo. La mayoria de los
miembros de la 1SO, a su vez organiz6 amplias consultas con sus grupos
nacionales, para desarrollar puntos de vista en el equilibro nacional.

Se recibid un total de 41 sugerencias y expectativas nacionales, con mas del
40% de ellos procedentes de paises en vias de desarrollo, también se recibieron
13 recomendaciones de organizaciones internacionales. La consulta puso en
manifiesto la existencia de las partes interesadas de la 1SO, de una vision
convergente en el papel a presente y futuro, y en su creciente importancia como
uno de los mecanismos fundamentales para apoyar una economia mundial
sostenible. La norma ISO Plan Estratégico 2005-2010 - Normas para un mundo
sostenible fue desarrollada por el Consejo de la ISO sobre la base de las
aportaciones de la consulta, y aprobada por la Asamblea General de la 1ISO en
Ginebra, en septiembre del 2004. El documento propone una visién global de la
ISO en el 2010, siete objetivos clave para el afo 2010, con los resultados
previstos y las acciones para su consecucién, asi como una descripcion del valor
aftadido de la ISO.

Asimismo, esta organizacién planted un plan de accién para los paises en vias
de desarrollo, al cual llamo: Plan de Accion para los paises en vias de desarrollo
2005-2010.

Las acciones de la ISO para ayudar a los paises en vias de desarrollo se
centraron en la identificacion de necesidades de normalizacion, la preparacion
de manuales de desarrollo, formacién, documentacion, sistemas de informacion
y promociéon. Estas variadas actividades son responsabilidad del Desarrolio y
Programas de Formacion - Unidad de la Secretaria Central de la ISO. Identificar
y abordar las necesidades de normalizaciéon en los paises en vias de desarrolio
es fundamental para la 1SO, que se beneficien de forma duradera de: la
globalizacion, la industria y el comercio. Esto puede implicar desde las normas
especificas para los acuerdos de evaluacién de la conformidad, seminarios de
formacion de apoyo de tecnologia de informacion y documentacion, a los
conocimientos técnicos de gestidn, y becas. La ISO también proporciona a sus
paises miembros, en vias de desarrollo, informacion periédica sobre los cursos

en materia de normalizacién que estan disponibles a nivel mundial.
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El Plan de Accién esta disefiado de tal manera que los gobiermnos u organismos
patrocinadores lo pueden aplicar a sus propias prioridades. Los elementos del
Plan de Accién, alternativamente, podrian ser financiados por los fondos
fiduciarios de la 1SO, que comprenden las contribuciones de los miembros de la
ISO que se dediquen exclusivamente a la asistencia técnica a los paises en vias
de desarrollo.

El Plan de Accién ISO para los paises en vias de desarrolio 2005-2010 establece

los siguientes cinco objetivos:

a) Mejorar el conocimiento de los principales interesados en los paises en vias
de desarrollo, en la funcién de normalizacion en el crecimiento econémico, el
comercio mundial y el desarrollo sostenible.

La conciencia de las autoridades pulblicas, la industria y otros agentes
econdmicos en los paises en vias de desarrollo sobre la importancia de las
normas internacionales es clave para su desarrollo econémico, esto es
particularmente importante para la difusion de la tecnologia, la mejora de la
calidad de los productos y servicios, la promocién de los negocios y practicas de
gestion. Camparias especificas de sensibilizacién encaminadas a fortalecer las
infraestructuras nacionales de normalizacion y actividades conexas como: la

metrologia, ensayos, certificacién y acreditacién.

b) Fortalecer la capacidad de los miembros de la 1SO y los actores involucrados
en el desarrolio de la infraestructura de normalizacion y participacién en los
trabajos de normalizacién intemacional.

Garantizar la aplicaciéon y el uso de normas internacionales, participando
activamente en las actividades de normalizacién de importancia directa para la
economia nacional y el acceso a la informacién pertinente, requerimientos de
una infraestructura eficaz, instrumentos adecuados y de personal calificado en
los organos nacionales y regionales a cargo de la normalizaciéon. El plan de
Accidn I1SO para los paises en vias de desarrollo tiene como objetivo alentar y
ayudar a identificar sus prioridades y el desarrollo de la capacidad adecuada

para su participacion activa en la normalizacién internacional.

¢) Aumentar la cooperacion nacional y regional, compartiendo experiencias,

recursos, informacion y tecnologias de la comunicacion.
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Los asuntos regionales y subregionales de cooperacion en materia de
normalizacion son los mas adecuados para compartir experiencias, organizar
actividades de formacién, optimizar la participacion del Organismo Internacional
de Normalizacién y garantizar una aplicacion coherente de las normas
internacionales. La norma Plan de Accion 1SO para los paises en vias de
desarrollo tiene por objeto fomentar las relaciones entre los organismos de
normalizacién en estos paises, organizaciones regionales y sub-regionales, a la
vez coordinar el desarrollo de la capacidad con miras a la creacion de sinergias y
alianzas en desarrollo.

d) Desarrollar la comunicacion electrénica para participar en los trabajos de
normalizacion internacional, llegar a los interesados y hacer un uso eficiente
de la norma I1SO.

Llegar a las personas interesadas, asi como acceder y participar en la
normalizacion internacional, exige la capacidad de utilizar y aplicar herramientas
de comunicacion electrénica. El Plan de Accidn ISO para los paises en vias de
desarrollo tiene como objetivo ayudar a los miembros de la ISO a fortalecer su
tecnologia de informacion y las infraestructuras de comunicacion, para fomentar
el uso de la amplia gama de servicios electronicos y de las herramientas
desarrolladas por la ISO.

e) Aumentar la participacion en el trabajo técnico de la ISO, contribuir @ influir
en el contenido técnico de las prestaciones de la ISO.

El duinto objetivo del Plan de Accién ISO para los paises en vias de desarrollo
es apoyar la participacion de estos paises en las estructuras de la norma ISO, a
nivel de la formulacion de politicas y de los trabajos realizados por los comités
técnicos de la 1SO, subcomisiones y grupos de trabajo. Al participar en estos
tres niveles, el desarrollo de los paises garantizara sus intereses vy, al hacerlo,
contribuyen al fortalecimiento e importancia a nivel mundial de la ISO.

1.2 LA COMPETITIVIDAD.

La competitividad se define como la capacidad de generar la mayor satisfaccion
de los consumidores al menor precio, o sea con produccién al menor costo
posible, o también brindar un mejor servicio y/o producto al mismo precio de

mercado.
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La competitividad de las empresas es un concepto que hace referencia a la
capacidad de las mismas de producir bienes y servicios en forma eficiente, con
costos declinantes y calidad creciente, haciendo que sus productos sean
atractivos, tanto dentro como fuera del pais. Para ello, es necesario lograr
niveles elevados de productividad que permitan aumentar la rentabilidad y
generar ingresos crecientes.

Con el objetivo de cuantificar la competitividad, el World Economic Forum (WEF)
presenta en forma anual, a través de su publicacién, The Global Competitiveness
Report (GCR), indicadores de competitividad a nivel mundial, generando un
escalafén por paises, los componentes utilizados para calcular el [ndice de
Competitividad para el Crecimiento (ICC) fueron: el ambiente macroeconémico,

la calidad de las instituciones publicas y la situacion tecnolégica.

La competitividad depende especialmente de la calidad e innovaciéon del
producto. Existen otros factores que se supone tienen un efecto indirecto sobre
la competitividad, una de ellas es la imagen corporativa del productor.

La calidad de producto es la capacidad de producir satisfactores que cumplan las
expectativas y necesidades de los usuarios. Por otro lado, también significa
realizar correctamente cada paso del proceso de produccion para satisfacer a los
clientes internos de la organizacién. Su importancia se basa en que el cliente

satisfecho nos vuelve a contratar para el servicio prestado.
1.2.1 Productividad.

La competitividad esta intimamente relacionado con la productividad, que es la
capacidad de producir mas satisfactores, sean bienes o servicios, con menos
recursos. La productividad depende en alto grado de la tecnologia usada y la
calidad de formacion de los trabajadores (capital humano). Una mayor
productividad redunda en una mayor capacidad de produccién a igualdad de
costos, 0 un menor costo a igualdad de producto.

La productividad de una organizacién de servicios depende de dos factores:

e Las caracteristicas del servicio que brindamos.

» La eficiencia para producirlo.
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1.2.2 Imagen.

También se debe tener en cuenta la IMAGEN, que es la capacidad de la
organizacion de promover en la mente de muchas personas la idea de que es la
mejor alternativa para la obtencién de los bienes o servicios que dejarén

satisfechas sus necesidades y sus expectativas.
1.2.3 Tecnologias de Informacién y Comunicacion.

La utilizacion de las tecnologias de informacion y comunicacion (TIC) y el
comercio electrénico por parte del sector empresarial, abre nuevas
oportunidades de negocios que redundarian en una serie de beneficios
econémicos, los cuales van desde el mejoramiento y la facilitacién de la
comunicacién entre las empresas, hasta el manejo mas eficiente de los recursos
de la misma. En tal sentido, las tecnologias deberian ser utilizadas por el sector
en las diferentes etapas de la cadena de valor. A continuacion podemos ver

apreciaciones de cada etapa de la cadena de valor:

Los procesos centrados en la produccion: En esta etapa, las TIC pueden ser .
utilizadas para disefiar y probar nuevos productos: e-procurement, procesos de
pagos, sistemas de gestion automatica de stocks, diferentes tipos de links
electronicos con proveedores, sistemas de control y procesos mas relacionados
con la produccién, entre otros.

Los procesos internos: En lo referente a administracion de personal,
entrenamiento, reclutamiento interno, compartir y diseminar informacién de la
compafia via electronica, entre otros.

Los procesos de compra on-line: Acceso a vendedores y caiélogos de productos,
compras y pagos electrénicos, utilizacion de marketplaces electrénicos,
administracion de inventarios, etc.

Los procesos centrados en el cliente: Marketing, solicitudes y sistemas de pagos,
seguimiento y atencion al cliente. El comercio electrdnico es parte fundamental
de esta categoria, esencial para la venta y la post-venta. Este proceso abre
nuevas posibilidades de ganancia ampliando el acceso, la promocién y las
ventas, mediante la reduccién de las barreras geogréficas. Surge también la

posibilidad de enviar las mercaderias en forma electrénica, en el caso de
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productos digitales (tales como software, musica, libros, asesoria, servicios
digitales, entre otros).

1.2.4 Tipos de ventajas.
Existen dos clases basicas de ventajas: las comparativas y las competitivas.

Una VENTAJA COMPARATIVA tipicamente surge de la posibilidad de obtener a
bajo precio algin recurso natural o insumo critico, mano de obra, energia u otros
factores simples de produccion.

Las VENTAJAS COMPETITIVAS en general dependen de realizar inversiones
sostenidas para lograrlas y mantenerias: personal muy caiiﬁcado,
posicionamiento de marca, tecnologias propias de proceso, relaciones
privilegiadas con los clientes y muchas ofras. Estas ventajas son mas dificiles de

alcanzar, pero una vez alcanzadas permiten obtener mayor rentabilidad.

Para alcanzar una ventaja competitiva sobre nuestros rivales, pueden elegirse
dos caminos: buscar una ventaja en los costos de produccién, o alcanzar en el
servicio una diferenciacién valiosa para los clientes. Con una ventaja de costo,
se emplean menos recursos para proporcionar el mismo servicio. Con una
ventaja de diferenciacion, se gana mas por cada unidad de servicio

proporcionada.

Para mantener la ventaja competitiva esto no es suficiente, debido que siempre
existen empresas que tiene como una de sus metas restarnos clientes, y
nosotros siempre esperamos ganar un cliente mas. Por lo tanto, las ventajas
competitivas de cualquier organizacion se mantienen mejorando continuamente
su productividad.

Las ventajas que hacen que una organizacién sea mas productiva surgen del
modo en que se hacen las cosas, se puede tener ventaja en infraestructura,
gestibn de recursos humanos, tecnologia, logistica, operaciones, gestion
comercial u otros aspectos de gestidn.

Una empresa de servicios competitiva es, entonces, la que puede alcanzar y
sostener una alta productividad, medida contra sus mejores rivales. Su mercado
puede ser mundial o el pais, una ciudad, un solo barrio o un segmento

determinado de la demanda.
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Para mejorar su productividad, una empresa puede tomar dos caminos: mejora'r
sus procesos buscando el liderazgo en costos en un mercado, segmento o
nicho, o buscar elementos diferenciadores con respecto a su competencia. En
cualquiera de los casos, la ventaja se obtiene a través de la mejora continua, la
innovacion y el cambio, y abarca la forma en la que se llevan a cabo todas las
actividades de la empresa.

Cualquier ventaja que logre una empresa solo se mantendra con mejoras
continuas para perfeccionaria, porque casi todo puede ser copiado o mejorado.

El origen de la ventaja puede ser cualquier actividad en la Cadena de Valor de |a
emprésa. Pero las ventajas mas duraderas, y que proporcionan mayor
rentabilidad, se relacionan con recursos humanos muy entrenados y recursos
tecnolégicos internos cada vez mas sofisticados. Esto obliga a las empresas a
mantenerse invirtiendo continuamente en mejorar su productividad.

1.2.5 El Rol de los Directivos.

El presidente o la cabeza de la empresa debe cumplir bien su funcién: analizar
francamente a la empresa y su entorno, buscar oportunidades en servicios y
mercados y dar los lineamientos politicos para explotarlas. Su principal tarea es
la de mejorar la calidad de su liderazgo, porque la empresa liegara tan lejos
como lleguen el presidente, su vision y su capacidad de comunicarla.

Para directivos, gerentes y mandos medios, el desafio es traspasar las barreras
de su funcién actual, comprender el negocio y su papel en el esquema general.
Con hacer bien el trabajo no sera suficiente. Se debe mejorar la calidad de las
tareas realizas, las iniciativas implementadas, las decisiones tomadas y los

resultados obtenidos.

La empresa sera tan competitiva como su gerente menos competitivo. El primer
paso es que cada uno debe ser capaz de responder a las preguntas: ;Qué valor
agrega usted a esta empresa? y ¢ Porqué usted cree que hoy es mas valioso que
el afio pasado?. Y en general puede ser necesario capacitar, si hay diferencia
entre lo que las personas deberian saber para desempefar una tarea y lo que
saben realmente. Esto marca la diferencia entre la competitividad que podria

tener una organizacion y la que tiene realmente.
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El segundo paso es emprender un esfuerzo sostenido de mejora. De otro modo
no solo perderemos clientes lentamente, o no los ganaremos, mientas otras

empresas crecen, tarde o temprano quedaremos fuera del mercado.

Un proceso de mejora repstido cotidianamente nos permitira ir mejorando
nuestra productividad, la calidad de nuestros servicios, nuestra imagen, las
relaciones con nuestros clientes y el margen de ganancias.

1.3 LEM EN LIMA Y EN EL PAIS.

El Laboratorio N° 1 Ensayo de Materiales fue inaugurado conjuntamente con los
edificios que constituyen la facultad de Ingenieria Civil de la UNI el 26 de
Octubre de 1955, el mismo que tiene como finalidad complementar la ensefianza
académica teorica con la realizacién de ensayos relacionadas con los materiales
de uso en la construccion. También brinda servicios a terceros en el area de
control de calidad de los materiales de usc en la construccién. El afio 2005 se

conmemord el 50° aniversario de creacion del Laboratorio.

Por su estructura universitaria el LEM debe orientarse a la actividad docente, a la
investigacién y servicios a terceros.

Sus objetivos son:

e Brindar apoyo mediante las practicas de laboratorio a los cursos de la
Facultad de Ingenieria Civil.

e Prestar servicios de control de la calidad de los materiales de
construccién a las empresas publicas y privadas del pais.

e Brindar apoyo y asesoramiento en el desarrollo de las tesis de
investigacion que desarrollan los egresados de la Facultad de Ingenieria
Civil de la Universidad Nacional de Ingenieria.

El Laboratorio de Ensayo de Materiales, clasifica su lista de ensayos de la
siguiente manera:

* Ensayos de Cemento.
e Ensayos de Agregados.
* Ensayos en Madera.

¢ Ensayos en Concreto.
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¢ Ensayos en Albafileria.
s Ensayos en Tubos.
e Ensayos en Acero.

¢ Ofros Ensayos.
1.4 GLOSARIO DE TERMINOS.

El glosario de términos descritos a continuacion fueron obtenidos de las
traducciones al espaiicl y definiciones en internet pertenecientes a las normas:
ISO/IEC 17025 2005 e ISO 9001:2000. Se lista a continuacién los siguientes
términos:

Acreditacion: Determinacion de la competencia técnica del personal y la validez
técnica de las operaciones a través de una demostracion.

Certificacion: Aseguramiento de que el sistema de calidad este acorde a la

norma ISO, no es necesario una demostracién, basta con una inspeccién ocular.

Confiabilidad: Ausencia relativa del error de medicién en el ensayo, es decir, en
este contexto, e! término confiabilidad es sindénimo de precision.

Error: La diferencia entre el resultado obtenido y el valor verdadero del

mensurando.

Exactitud: Es la proximidad en la concordancia entre un resultado y el valor de
referencia aceptado.

Incertidumbre: Dicese asi de una estimacion unida al resultado de un ensayo
que caracteriza el intervalo de valores dentro de los cuales se afirma que esta el

valor verdadero.

Laboratorio de primera parte: Son generalmente los laboratorios de industria, su
cliente principal es el que fabrica algun bien y principalmente sirve como
laboratorio de control de |la calidad del producto fabricado.

Laboratorio de segunda parte: Son laboratorios de alguna organizacion que
requiere asegurar que un bien cumpla con requisitos regulatorios que la
organizacion emite (ejemplo las leyes, reglamentos o normas de las secretarias

de estado).
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Laboratorio de tercera parte: Son aquellos que, generalmente independientes,
ofrecen los servicios a cualquier usuario sin tener mas compromiso que la

ejecucion correcta de los ensayos y el cumplimiento con el contrato de servicio.

Limite de deteccién: Se define habitualmente como la cantidad o concentracion
minima de sustancia que puede ser detectada con fiabilidad por un método

analitico determinado.

Limite de repetibilidad: Valor por debajo del cual se encuentra, con una
probabilidad del 95%, el valor absolute de la diferencia entre dos resultados,
obtenidos bajo condiciones de repetibilidad.

Linealidad: Es el grado en que el diagrama de una estimulacién de entrada,
comparado con el diagrama de la respuesta a esta estimulacion vista en la
salida, se aproxima a una linea recta.

Muestreo: Es el procedimiento mediante el cual seleccionamos una muestra
representativa de la poblacion objeto de estudio.

Sistemas de Gestién: Se denomina asi al conjunto de los sistemas de; calidad,
administrativo y técnico.

Trazabilidad: Es la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas
las etapas, tales como: muestreo, recepcion, almacenamiento y ensayo de una
muestra, relacionandola y comparando la similitud de las mismas con referencias

especificadas, usualmente estandares nacionales o internacionales.
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CAPITULO Il: REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION.

El presente capitulo ha sido tomado parcialmente de la Norma Internacional
ISOHEC 17025:2005 Requisitos Generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién, Capitulo 4: Requisitos relativos a la gestion,
desde la pagina N° 02 hasta la pagina N° 10. Se ha considerado unicamente lo
relacionado a laboratorios de ensayo, excluyendo asi la parte de calibraciones. A
continuacién se detalla lo relacionado especificamente al Laboratorio de Ensayo
de Materiales de la Facultad de Ingenieria Civil de la Universidad Nacional de

Ingenieria.

2.1 ORGANIZACION.

2.1.1 E! laboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad
con responsabilidad legal.

2.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo
cumpliendo los requisitos de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005 y se
satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u

organizaciones que otorgan reconocimiento.

2.1.3 El! Sistema de Gestibn debe cubrir el trabajo realizado en las
instalaciones permanentes o en instalaciones temporales © méviles asociadas

del laboratorio.

2.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacion que desarrolla actividades
distintas a las de ensayo, se deben definir las responsabilidades del personal
clave de la organizacién que participa o influye en las actividades de ensayo o de
calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de

intereses.

Nota 1.- Cuando un laboratorio es parte de una organizacién mayor, es
conveniente que las disposiciones de la organizacion aseguren que los
departamentos que tengan intereses divergentes, tales como los departamentos
de abastecimiento, administracion, control presupuestal, entre otros, no influyan
en forma adversa en el cumplimiento del laboratorio con los requisitos de la
Norma Internacional ISC/HEC 17025.
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Nota 2.- Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera
parte, es conveniente que pueda demostrar que es imparcial y que tanto él como
su personal estan libres de toda presién indebida, comercial, financiera o de otra
indole, que pueda influir en su juicio técnico. Es conveniente que el laboratorio
de ensayo de tercera parte no lleve a cabo ninguna actividad que pueda poner
en peligro la confianza en su independencia de juicio e integridad en relacién con
sus actividades de ensayo.

2.1.5 Ellaboratorio debe:

a) Tener personal directivo y técnico, independiente de toda otra
responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempeiiar sus
tareas, incluida la implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de
los procedimientos de ensayo, e iniciar acciones destinadas a prevenir o

minimizar dichos desvios.

b) Tomar medidas para asegurarse de que su direccion y personal estan libres
de cualquier presién o influencia indebida, interna o externa, comercial,

financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo.

¢) Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes, incluidos los
procedimientos para la proteccién del almacenamiento y la transmision

electronica de los resultados.

d) Tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad
que pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o

integridad operativa.

e) Definir la organizacién y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacion,
dentro de la organizacién madre, y las relaciones entre la gestion de la calidad,

las operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

f) Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el personal
que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta la calidad de los ensayos o
calibraciones.
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g) Proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y
calibraciones, incluidos los que estan en formacién, por personas familiarizadas
con los métodos y procedimientos, el objeto de cada ensayo o calibracién y con
la evaluacién de los resultados de los ensayos.

h) Tener una direccion técnica con la responsabilidad total por todas las
operaciones técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la
calidad requerida de las operaciones del laboratorio.

i) Designar a un responsable de la calidad (0 como se designe), quien,
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener
definidas la responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de
gestion relativo a la calidad sera implementado y respetado en todo momento; el
responsable de la calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en
el cual se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio.

i) Designar sustitutos para el personal directivo clave; las personas pueden tener
mas de una funcién y puede ser impracticable designar sustitutos para cada
funcién.

k) Asegurar que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del

sistema de gestién.

2.1.6 lLa Jefatura del LEM debe asegurar de que se establecen los procesos de
comunicacién apropiados dentro de! laboratorio y de que la comunicacion se

efectia considerando la eficacia del sistema de gestion.
2.2 SISTEMAS DE GESTION.

2.2.1 El laboratoric debe establecer, implementar y mantener un sistema de
gestion apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar
sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como
sea necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos. La
documentacién del sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe
ser comprendida por él, debe estar a su disposicién y debe ser implementada

por él.
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2.2.2 Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la
calidad, incluida una declaraciéon de la politica de calidad, deben estar definidas
en un manual de la calidad (o como se designe). La declaracién de la politica de
calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccién, como minimo
debe contener io siguiente:

a) El compromiso de la direccién del laboratorio con la buena practica
profesional y con la calidad de sus ensayos durante el servicio a sus
clientes.

b) Una declaracién de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por
el laboratorio.

c) El propésito del sistema de gestion concerniente a la calidad.

d) Un requisito de que todo personal relacionado con las actividades de ensayo
y de calibracion dentro del laboratorio se familiarice con la documentacion
de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo.

e) El! compromisc de la direccién del laboratorio de cumplir la Norma
Internacional ISO/IEC 17025, y mejorar continuamente la eficacia del

sistema de gestion.

Nota.- Es conveniente que la declaracion de la politica de calidad sea concisa y
pueda incluir el requisito de que los ensayos y las calibraciones siempre deben
efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de los
clientes. Cuando el laboratoric de ensayo o de calibracién forma parte de una
organizacion mayor, algunos elementos de la politica de calidad puedan estar en

otros documentos.

2.2.3 La Jefatura del LEM debe proporcionar evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementacién de! sistema de gestion y con mejorar

continuamente su eficacia.

2.2.4 La Jefatura del LEM debe comunicar a la organizacién la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

2.25 E! Manual de Calidad debe contener o hacer referencia a los
procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir
la estructura de la documentacién utilizada en el sistema de gestion.
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226 En el Manual de Calidad deben estar definidas las funciones y
responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de ia calidad,
incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de la Norma
Internacional ISOAEC 17025.

2.2.7 La Jefatura del LEM debe asegurarse de que se mantiene la integridad
del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios a este.

2.3 CONTROL DE DOCUMENTOS.
2.3.1 Generalidades.

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de
todos los documentos que forman parte de su sistema de gestion {(generados
internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacioén, las normas y
otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibracion, asi como

los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones, y los manuales.

Este documento puede significar declaraciones de la politica, procedimientos,
especificaciones, tablas de calibracion, graficos, manuales, posters, avisos,
memoranda, software, dibujos, planos, etc. Pueden estar en diversos medios, ya
sea en papel o soportes electronicos y pueden ser digitales, analdgicos,
fotograficos, o escritos. El control de los datos relacionados con los ensayos y

las calibraciones, se describe en el apartado 3.4.7.
2.3.2 Aprobacion y emision de los documentos.

a) Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como
parte del sistema de gestién deben ser revisados y aprobados, para su uso, por
el personal autorizado antes de su emisién. Se debe establecer una lista maestra
o un procedimiento equivalente de control de la documentacién, identificando el
estado de revisién vigente y la distribucion de los documentos del sistema de
gestién, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso de
documentos no validos u obsoletos.

b) Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

b.1) Las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles
en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para el
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funcionamiento eficaz del laboratorio.

b.2) Los documentos sean examinados periédicamente y cuando sea necesario,
modificarlos para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuo con los
requisitos aplicables.

b.3) Los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de
todos los puntos de emision o uso, para evitar errores.

b.4) Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion
del conocimiento, deben ser identificados.

Los documentos generados por el laboratorio deben ser identificados de manera
unica, Estos documentos incluiran fecha de emision, version revisién, paginas
numeradas, el nimero total de paginas y/o una marca que identifique el final de

dicho escrito, ademas el nombre y cargo de la persona autorizada a emitirlo.
2.3.3 Cambios de documentos.

a) En caso haya cambio de documentos, estos deberan ser revisados y
aprobados por el personal responsable del area que realizé el original, a menos
que mediante documento la autoridad pertinente designe la responsabilidad a
otra area, en cualquier caso, el perscnal encargado de este cambio debera tener

acceso a los antecedentes pertinentes.

b) Se debera identificar el texto modificado como nuevo, quedando los

resultados, opiniones o interpretaciones del anterior doccumento, sin efecto.

c) En caso exista un articulo dentro del reglamento del laboratorio que permita
realizar cambios de documentos a mano, hasta que se redacte la nueva version,
se debera definir el procedimiento y las personas autorizadas para realizar tales
modificaciones. Es necesario que estas modificaciones estén: identificadas,
firmadas y con fecha, las mismas que debera ser editadas lo mas pronto posible.

d) El laboratorio establecera procedimientos para la realizacién y control de
dichas modificaciones de documentos, los mismos que seran conservados en
archivo digital.

2.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS.

2.4.1 E! laboratorio establecera y mantendra procedimientos para revisar los
pedidos, las ofertas y 6rdenes de servicio. Producto de una orden de servicio, el
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laboratorio asegurara a su cliente que los resultados contendran lo siguiente:

a) Los métodos a utilizar segun la norma que garantice la confiabilidad de los
resultados, los mismos que seran: definidos, documentados y entendidos.
(Véase 3.4.2)

b) Los equipos a usar y el técnico encargado del mismo.

¢) El método de ensayo elegido por el laboratorio satisfacera los requerido por
el cliente. |

Cualguier duda o diferencia respecto de los requisitos del cliente, debera ser
resuelta antes de iniciar cualquier trabajo. Todos los contratos, sin excepcién,

deberan ser aceptables tanto para el laboratorio como para el cliente.

242 Se debera tener en cuenta los aspectos financieros, legales vy
programacion de! tiempo. Asimismo la revision del pedido, oferta y contrato se
llevara a cabo de manera practica y eficaz. En caso de los clientes internos; las
revisiones de los pedidos, ofertas y contratos se podran realizar de manera
simplificada. Se determinara si el laboratorio posee la infraestructura, la
informaciéon necesaria, y el personal poseedores de las habilidades vy
especializacion necesarias para la realizacién de los ensayos. Se podra ademas
utilizar muestras de valor conocido con el fin de determinar las incertidumbres de-

medicién, los limites de deteccidn, limites de confianza, etc.

2.4.3 Con el fin de preservar el buen funcionamiento del laboratorio, y la
armoniosidad con sus clientes, todo acuerdo sera escrito, mas en ningln caso
verbal.

2.4.4 El |laboratorio conservara los registros de las revisiones, dentro de las
cuales estaran las modificaciones significativas, relacionadas a sus requisitos o
resultados de trabajo, sostenidas entre el laboratorio y el cliente.

2.45 En caso haya la necesidad de modificar el contrato después de haber
comenzado, se repetira el mismo proceso de revision del contrato, y a la vez se
hara de conocimiento a todo el personal afectado.

2.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS

2.5.1 En caso se subcontrate un frabajo ya sea debido a circunstancias no

previstas (carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales,
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etc.) se debera encargar este trabajo a un subcontratista competente, es decir un
laboratorio que cumpla o este homologado bajo la Norma Internacional ISO/IEC
17025:2005.

2.5.2 El laboratorio debera comunicar esta decision al cliente, por escrito,

asimismo, obtener la aprobacion del cliente por escrito.

2.5.3 El laboratorio sera responsable serd responsable frente al cliente del
trabajo realizado por el subcontratista, excepto en el caso que el cliente 0 una
autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar.

2.5.4 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que
utiliza para los ensayos y un registro de la evidencia el cumplimiento de esta
norma internacional.

2.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS.

2.6.1 E! laboratorio tendra una politica y procedimientos para la seleccion y
compra de los servicios y suministros que afectan la calidad de los ensayos. Se
debera elaborar procedimientos para la compra, recepcion y almacenamiento de

los materiales consumibles, que el laboratorio necesite para sus ensayos.

26.2 E! laboratorio se asegurara de que los suministros y materiales
consumibles comparados, que afecten de alguna manera la calidad de los
ensayos, no deberan ser usados hasta ser inspeccionados y aprobados por el
personal competente, el mismo que asegurard que dichos productos cumplen
con especificaciones normalizadas o los requisitos definidos por los métodos de
ensayo. Toda accion tomada para verificar la calidad de estos suministros,

deberan ser registradas.

2.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afecten la calidad de los
ensayos, deberan contener datos que describan los suministros solicitados, tales
documentos de compra deberan ser revisados y aprobados en cuanto a su

contenido técnico se refiere, antes de ser ejecutados.

Nota. La descripcion podra incluir el tipo, clase, grado, identificacién precisa,
especificaciones, dibujos, instrucciones de inspeccién, otros datos técnicos,
incluidas la aprobacion de los resultados de ensayo, la calidad requerida y la
norma del sistema de gestién bajo la cual fueron realizados.
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2.6.4 EI laboratorio estara en la obligacién de evaluar a los proveedores de los
productos consumibles, suministros y servicios que afecten de una u ofra
manera la calidad de los ensayos, asimismo debe evaluar y establecer una lista
de aquellos que hayan sido aprobados.

2.7 SERVICIO AL CLIENTE

2.7.1 El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus
representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar seguimiento del
desempefio del laboratorio en relacién al trabajo realizado, siempre que el

laboratorio garantice la confidencialidad a otros clientes. Por ejemplo:

a) Permitir al cliente o su representante acceso razonable a las zonas
pertinentes del laboratoric para presenciar los ensayos efectuados.

b) Es conveniente mantener la comunicacién con el cliente durante todo el
trabajo, el laboratoric debera informar toda demora o desviacion del trabajo
solicitado, asimismo, asesorar y dar consejos de orden técnico, como las

opiniones e interpretaciones basadas en los resultados.

2.7.2 El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno de sus clientes,
tanto positiva como negativa, esta debera utilizare y analizarse para mejorar el

sistema de gestién, actividades de ensayo y servicio al cliente.
2.8 QUEJAS

2.8.1 El laboratorio deberd tener una politica y procedimientos para la resolucién
de las quejas recibidas de los clientes o de ofras partes. Se deben mantener
registro de todas las quejas asi como de las investigaciones y las acciones

correctivas llevadas a cabo por el laboratorio.
2.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO NO CONFORMES

2.9.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben
implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo o el resultado de
dicho trabajo, no son conformes con sus propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el cliente. La politica y procedimientos deben asegurar

que:
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a) Cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen responsabilidades y
las autoridades para la gestién del trabajo no conforme, se definan y tomen
acciones, incluida la detencién del trabajo y la retencion del Informe de Ensayo.

b) Se evallie la importancia del trabajo no conforme.

c) Se realice la correccién inmediata y se tome una decisién respecto de la

aceptabilidad de los trabajos no conformes.
d) Si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo.
e) Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

2.9.2 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a
ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio
con sus propias politicas y procedimientos, se deberan seguir los procedimientos

de las acciones correctivas.

2.10 MEJORA

2.10.1 El laboratorio debera mejorar continuamente la eficacia de su sistema de
gestion mediante el uso de la Politica de Calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas,

acciones preventivas y las revisiones de la jefatura.
2.11 ACCIONES CORRECTIVAS
2.11.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una pol-itica y procedimientos para la
implementacién de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo
no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestion o
de las operaciones técnicas y debe designar personas autorizadas para
implementarlas.

Un problema relativo al sistema de gestion o de las operaciones técnicas del
laboratorio puede ser identificado a través de diferentes actividades, tales como
el control de ensayos no conformes, auditorias externas o internas, las
revisiones por la jefatura, informacién de retorno de los clientes y las

observaciones del personal.
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2.11.2 Analisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigacion
para determinar la ¢ las causas raiz del problema.

El andlisis de las causas es la parte mas importante y a veces la mas dificil del
procedimiento de acciones correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es
evidente y por lo tanto se requiere un andlisis cuidadoso de todas las causas
potenciales del problema. Las causas potenciales podrian incluir todos los
requisitos del cliente, las muestras, las especificaciones relativas a las muestras,
los métodos, los procedimientos, las habilidades y formacién del personal, los

materiales consumibles o los equipos y su calibraciéon.
2.11.3 Seleccién e implementacion de acciones correctivas

Cuando se necesite una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las
acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones
con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticién. Las
acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus
riesgos. El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio

necesario que resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.
2.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse la

eficacia de acciones correctivas implementadas.
2.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios pongan en duda el
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos o el
cumplimiento de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005, el laboratorio debe
asegurarse de que los correspondientes sectores de actividades sean auditados
seglin los descrito en 2.14 AUDITORIAS INTERNAS, tan pronto como sea
posible. Las auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacién
de las acciones correctivas para confirmar su eficacia. Una auditoria adicional
solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un problema seric o u

riesgo para el negocio.
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2.12 ACCIONES PREVENTIVAS

2.12.1 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de
no conformidades. Cuando se identifigue oportunidades de mejora o si se
requiere una accion preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accién, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia
de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

212.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la
iniciacion de dichas acciones y la aplicacién de controles para asegurar que sean

eficaces.

La accion preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar
oportunidades de mejora, mas que una reaccidon destinada a identificar
problemas o quejas.

Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accién preventiva
podria incluir el analisis de datos, incluido el andlisis de tendencias y el analisis

de riesgo.
2.13 CONTROL DE REGISTROS
2.13.1 Generalidades

2.13.1.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, la recopilacién, la codificacion, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento v la disposicion de los registros de la calidad
y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de
las auditorias internas y de las revisiones por la jefatura, asi como los registros

de las acciones correctivas y preventivas.

2.13.1.2 Todos los registros deben ser legibles, se deben almacenar y conservar
de modo que sean facilmente recuperables en instalaciones que provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas, se debe
establecer el tiempo de retencidén de los registros. Los registros se pueden
presentar en cualquier tipo de soporte, papel ¢ soporte informatico.

2.13.1.3 Todos los registros deben ser conservados en un sitio seguro y en
confidencialidad.
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2.13.1.4 el laboratoric debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar
los registros almacenados electrénicamente y para prevenir el acceso no

autorizado o la modificacion de dichos registros.
2.13.2 Registros Técnicos

2.13.2.1 El laboratorio débe conservar, por un periodo determinado, los registros
de las observaciones originales, de los datos derivados y de informacion
suficiente para establecer un protocolo de control, los registros de calibracién, los
registro del personal y una copia de cada informa de ensayo emitido. Los
registros correspondientes a cada ensayo deben contener la suficiente
informacién para facilitar, cuando sea posible, |a identificacion de los factores
que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo sea repetido bajo
condiciones loc mas cercanas posible a las originales. Los registros deben incluir
ia identidad del personal responsable el muestreo, de la realizacién de cada

ensayo y de la verificacién de los resultados.

Los registros técnicos son una acumulaciéon de datos (véase 3.4.7) e informacion
resultante de la realizacion de los ensayos y que indican si se la calidad o los
parametros especificados de los procesos. Pueden ser formularios, contratos,
hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacién, notas de trabajo,
graficos de control, informes de ensayo y certificados de calibracién externos e

internos, notas, publicacicnes y retroalimentacién de los clientes.

2.13.2.2 las observaciones, los datos y los célculos se deben registrar en el
momento de hacerlos y deben poder ser relacionados con la operacion en

cuestion.

2.13.2.3 Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado,
no debe ser borrado, hecho ilegible ni eliminado y el valor correcto debe ser
escrito al margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o
visadas por la persona que hace la correccion. En el caso de los registros
guardados electrénicamente se deben tomar medidas similares para evitar
pérdida o cambio de los datos originales.

2.14 AUDITORIAS INTERNAS

2.14 1 el laborateorio debe efectuar periédicamente'. de acuerdo a un calendario y
un procedimiento predeterminado, auditorias internas de sus actividades para
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verificar que sus operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del
sistema de gestibn y de la norma internacional ISO/IEC 17025:2005. El
programa de auditoria interna debe considerar todos los elementos del sistema
de gestién, incluidas las actividades de ensayo y calibracién. Tales auditorias
deben ser efectuadas por el personal formado y calificado, quien sera, siempre
que los recursos los permitan, independiente de la actividad a ser auditada. Es
conveniente que el ciclo de auditoria interna sea completado en un ado.

2.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las
operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones del [aboratorio, este debe tomar las acciones correctivas oportunas
y si las investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber
sido afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.

2.14.3 Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los

hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.

2.14 .4 Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar
la implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

2.15 REVISIONES POR LA JEFATURA

2.15.1 La jefatura del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con
un calendario y un procedimiento predeterminado, una revisién del sistema de
gestidn y de las actividades de ensayo del laboratorio, para asegurarse que se
mantiene constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los cambios y

mejoras necesarias. La revision debe tener en cuenta lo siguiente:
- La adecuacion de las polfticas y procedimientos.
- Los informes del personal directivo y de la supervision.
- El resultado de las auditorias internas recientes.
- Las acciones preventivas y correctivas.
- Las evaluaciones por los organismos externos.
- Los resultados de las comparaciones interlaboratorios.

- Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado.
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- La retroalimentacién de los clientes.
- Las quejas.
- Las recomendaciones para la mejora.

- Oftros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la
calidad, los recursos y la formacion del personal.

Una frecuencia tipica para efectuar una revisién por la jefatura es una vez cada
doce meses. Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de
planificaciéon del laboratorio y que incluyan las metas, los objetivos y los planes
de accion para el afio venidero. La revision por la jefatura incluye la
consideracién en las reuniones regulares del personal encargado de la
implementacion de temas relacionados.

2.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la jefatura y las
acciones que surjan de ellos. La jefatura debe asegurarse de que esas acciones
sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.
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CAPITULO Ill: REQUISITOS TECNICOS.

El presente capitulc ha sido tomado parcialmente de la Norma Internacional
ISO/IEC 17025:2005 Requisitos Generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién, Capitulo 5: Requisitos técnicos, desde la
pagina N° 11 hasta la pagina N° 24. Se ha considerado unicamente lo
relacionado a laboratorios de ensayo, excluyendo asi la parte de calibraciones. A
continuacién se detalla lo relacionado especificamente al Laboratorio de Ensayo
de Materiales de la Facultad de Ingenieria Civil de la Universidad Nacional de
Ingenieria.

3.1 GENERALIDADES.

3.1.1 Existen diversos factores que determinaran la exactitud y la confiabilidad

de los ensayos, entre los cuales se encuentran:

¢ Factores humanos.

+ Las instalaciones y condiciones ambientales.
e Los meétodos de ensayo y su validacion.

e Los equipos.

¢ Informe de los Resultados

» La trazabilidad de las mediciones.

¢ El muestreo.

¢ La manipulacion de los items de ensayo.

3.1.2 El grado de error con que los factores contribuyen a la incertidumbre total
de la medicion, difiere considerablemente segun el ensayo. El laboratorio tendra
en cuenta dichos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de

ensayo.
3.2 PERSONAL.
3.2.1 Sera actividad competente de la Jefatura del laboratorio:

¢ El asegurar la competencia de todo el personal que opera los equipos
que realizan los diversos ensayos.
¢ Evaluar los resultados.

o Firmar los informes de ensayo.
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En caso haya personal en formacion, el laboratorio brindara una supervision
adecuada, asimismo asegurara que el personal que realiza tareas especificas
estara calificado sobre la base de una educacién, una formacidén, una
experiencia apropiada y habilidades demostradas. En caso de los ensayos no
destructivos, el laboratorio debera otorgar un certificado al personal adecuado,
siendo el laboratorio el Gnico responsable del cumplimiento de los requisitos

especificados para la certificacion del personal.

El personal responsable de las opiniones e interpretaciones, ademas de tener
apropiadas calificaciones, formacién, experiencia y un conocimiento suficiente
del ensayo, debera poseer:

» Conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacién de los objetos,
materiales, y productos ensayados, su uso previsto, y también los
defectos que puedan ocurrir durante el ensayo.

» Conocimiento general expresado en las normas.

¢ Conocimiento de la importancia de las desviaciones halladas con
respecto al uso normal de los objetos, materiales y/o productos

considerados.

3.2.2 La Jefatura del laboratorio formulara metas respecto a la educacion,
formacién y habilidades del personal del laboratorio, asimismo debera tener una
politica y procedimientos para identificar las necesidades de formacién del
personal. En tal sentido, se realizara un programa de formacion pertinente a las
tareas presentes y futuras, al mismo tiempo hara una evaluacion de la eficacia

de las acciones de formacién implementadas para el personal.

3.2.3 El laboratorio garantizara la permanencia de su personal con la finalidad de
no perder la continuidad de su trabajo y por ende la demora de los resultados
ante sus clientes, en caso se utilice personal técnico y de apoyo, que sean
claves y tengan un contrato temporal, seran supervisados con la finalidad que
trabajen de acuerdo a fa norma y al sistema de gestion del laboratorio.

3.2.4 El laboratorio mantendra actualizado los perfiles de los puestos de trabajo
del personal directivo, técnico, y de apoyo, involucrados en los ensayos.

Los perfiles de las personas anteriormente mencionadas deberan contener como

minimo lo siguiente:
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+ Responsabilidades respecto a la realizaciéon de los ensayos.

¢ Responsabilidades respecto a la planificacion de los ensayos y
evaluacion de los resultados.

» Responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones.

e Responsabilidades respecto a la modificacion de los métodos, su
desarrollo y validacién de los mismos.

» Especializacion y experiencia requeridas.

* Las calificaciones y programas de formacion.

* Las obligaciones de la direccidén

3.2.5 La Jefatura del laboratorio debera autorizar a miembros especificos del
personal para realizar:

* Tipos particulares de muestreo y ensayos.
¢ Emitir informes de ensayos.
* Emitir opiniones e interpretaciones.

* Manejo u operacién de tipos particulares de equipos.

El laboratorio deberd mantener registros de las autorizaciones pertinentes, de la
competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la
formacién, las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico,
incluido el personal contratado. Esta informacion debe estar facilimente
disponible y debe incluir la fecha en la que confirma la autorizaciéon o la
competencia.

3.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES.

3.3.1 Las instalaciones de ensayo del laboratorio deberan facilitar la realizacién
correcta de los mismaos, estas son:

¢ Las fuentes de energia.
e Lailuminacion.

 Las condiciones ambientales.

Asimismo el laboratorio debe asegurarse que las condiciones ambientales no
invaliden los resuitados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones.
Se tendra precaucion cuando el muestreo de los ensayos se realice en sitios

distintos de la instalacién permanente del laboratorio. Los requisitos técnicos

TESIS: PLAN PARA LA ADECUACION DEL LABORATORIO DE ENSAYO DE MATERIALES (LEM-FIC-UNI) A LA NORMA
INTERNACIONAL ISONEC 17025.
CORDOVA ZAPANA, MIGUEL ANGEL 50



UNIVERSIDAD NACIONAL DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL CAPITULO Jif: REQUISITOS TECNICOS

para las instalaciones y las condiciones resultados de los ensayos deberan estar
documentados.

3.3.2 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las
condiciones ambientales segln lo requieran las especificaciones, métodos y
procedimientos correspondientes, o cuando estas puedan influir en la calidad de
los resultados. Por ejemplo se debe prestar especial atencion a:

e El polvo.

e Lahumedad.

e El suministro eléctrico.
e Latemperatura.

¢ Los niveles de ruido y vibracion.

Todas las anteriores en funcién de las actividades técnicas en cuestion. Y
cuando las condiciones ambientales comprometan los resultados de los
ensayos, estos se deberan interrumpir.

3.3.3 Se debera realizar una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se
realicen actividades incompatibles y se tomaradn medidas correctivas y/o
preventivas, segun sea el caso, para evitar la contaminacién cruzada.

3.3.4 Se debe controlar el acceso y uso de las areas que afectan la calidad de
los ensayos. Asimismo el laboratorio controlara la extension del control de

funcién para casos particulares.

3.3.5 Se tomaran medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio.

Cuando sean necesarios se deben preparar procedimientos especiales.
3.4 METODOS DE ENSAYO.
3.41 Generalidades.

El laboratorio debera aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos
los ensayos dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulacion,
el transporte, el almacenamiento, y la preparacién de los muestras a ensayar o
calibrar, y cuando corresponda, la estimacién de la incertidumbre de la medicion,
asi como las técnicas estadisticas para el andlisis de los datos de los ensayos.
El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y funcionamiento de todo el
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equipamiento pertinente, y para la manipulacién y preparacion de las muestras a
ensayar o calibrar, o ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudieran
comprometer los resultados de los ensayos. Todas las instrucciones, normas,
manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo de laboratorio se
deben mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles para el
personal. Las desviaciones respecto de los métodos de ensayo deben ocurrir
solamente si la desviaciébn ha sido documentada, justificada técnicamente,
autorizada y aceptada por el cliente.

Nota: No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de procedimientos
internos las normas internacionales, regionales o nacional, u ofras
especificaciones reconocidas que contienen informacién suficiente y concisa
para realizar los ensayos, si dichas normas estan redactadas de forma tal que
puedan ser utilizadas, como fueron publicadas, por el personal operativo de un
laboratorio. Puede ser necesario proveer de documentacion adicional para los
pasos opcionales del método o para los detalles complementarios.

3.4.2 Seleccién de métodos.

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo, incluidos los de muestreo,
que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los
ensayos que realiza. Se deben utilizar preferentemente los métodos publicados
como normas internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio debe
asegurar que utiliza la Gltima versién vigente de la norma, a menos que no sea
apropiado o posible. Cuando sea necesario, la norma debe ser complementada
con detalles adicionales para asegurar una aplicacion coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar los métodos apropiados que hayan sido publicados en normas
internacionales, regionales © nacionales, por organizaciones técnicas
reconocidas, o en libros o revistas cientificas especializadas, o especificados por
el fabricante del equipo. También se pueden utilizar los métodos desarrollados
por el laboratorio si son apropiados y previamente validados. El cliente debera
ser informado del método elegido. El laboratorio debe confirmar que puede
aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los
ensayos. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la confirmacion. Si el
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método propuesto por el cliente se considera inapropiado 0 desactualizado, el
laboratorio debera informarselo.

3.4.3 De los métodos usados por el laboratorio.

La introduccion de los métodos de ensayo desarrollados por el laboratorio para
su propio uso debe ser una actividad planificada y debe ser asignada al personal

calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrolio y se debe

asegurar una comunicacion eficaz entre todo el personal involucrado.
3.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, estos deben ser
acordados con el cliente y deben incluir una especificacion clara de los requisitos
del cliente y el objetivo del ensayo. El método desarrollado debe haber sido
validado adecuadamente antes del uso.

Nota. Para los métodos de ensayo nuevos, se elaborara procedimientos antes
de la realizacion de los ensayos, los cuales deberian contener como minimo, la

informacion siguiente:

¢ Identificacion apropiada.
« Alcance.
¢ Descripcion del tipo de item a ensayar o calibrar.
» Parametros o las magnitudes y los rangos determinados.
¢ Aparatos y equipos, inciuidos los requisitos técnicos de funcionamiento.
e Patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos.
+ Condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacién
que sea necesario.
e Descripcién del procedimiento, incluida la siguiente informacién:
o Colocacion de las marcas de identificacion, manipulacion,
transporte, almacenamiento y preparacién de los items.
o Verificaciones a realizar antes del trabajo.
o Verificacién del correcto funcionamiento de los equipos y, cuando
corresponda, su calibracién y ajuste antes de cada uso.

o Método de registro de las observaciones y de los resultados.
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o Medidas de seguridad a observar.

Criterios o requisitos para la aprobacion o el rechazo.

Datos a ser registrados y el método de analisis y de presentacién.

Incertidumbre o el procesamiento para estimar la incertidumbre.

3.4.5 Validacién de los métodos

a) La validacién es la confirmacién, a través del examen y aporte de evidencias
objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
previsto.

b) EIl laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que
disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance
previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizado, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La
validacibn debe ser tan amplia como sea necesarioc para satisfacer las
necesidades del tipo de aplicacion o del campo de aplicacion dados. El
laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado
para la validacion y una declaracion sobre ia aptitud del método para el uso

previsto,

Nota 1. La validacidn deberd incluir los procedimientos para el muestreo, la

manipulacién y el transporte.

Nota 2. Es conveniente utilizar alguna de las técnicas siguientes para la
determinacién del desempefio de un método:

e Calibracién utilizando patrones de referencia o materiales de referencia.

¢ Comparacién con los resultados obtenidos con otros métodos.

s Comparacién interlaboratorios. _

¢ Evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado.

o Evaluacibn de la incertidumbre de los resultados basada en el
conocimiento cientifico de los principios teéricos del método y en la

experiencia practica.

Nota 3. Cuando se introduzca algin cambio en los métodos no normalizados
validados, es conveniente que se documente la influencia de dichos cambios y,

st corresponde, se realice una nueva validacion.

TESIS: PLAN PARA LA ADECUACION DEL LABORATORIO DE ENSAYQ DE MATERIALES (LEM-FIC-UNI) A LA NORMA
INTERNACIONAL ISO/AIEC 17025,
CORDOVA ZAPANA, MIGUEL ANGEL 54



UNIVERSIDAD NACIONAL DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL CAPITULO Hil: REQUISITOS TECNICOS

c) La gama y exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos
validados (por ejemplo: la incertidumbre de los resultados, el limite de deteccion,
la selectividad del método, la linealidad, el limite de repetibilidad o de
reproductibilidad, Ia robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada
frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra, o del objeto
de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las
necesidades de los clientes.

3.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la medicién

a) Un laboratorio de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe tener y
aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién para todas

las calibraciones y todos los tipos de calibraciones.

b) El laboratorio debe poseer y aplicar procedimientos para estimar la
incertidumbre de la medicién. En algunos casos la naturaleza del método de
ensayo puede excluir un calculo riguroso, metrolégicamente y estadisticarmnente
valido, de la incertidumbre de la mediciéon. En estos casos el |aboratorio debe,
por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la incertidumbre y
hacer una estimacion razonable, y debe asegurarse de que la forma de informar
el resultado no de una impresion equivocada de ia incertidumbre. Una
estimacion razonable se debe basar en un conocimiento del desempefic del
método y en el alcance de la medicion y debe hacer uso, por ejempio, de la

experiencia adquirida y de los datos de validaciéon anteriores.

Nota 1. El grado de rigor requerido en una estimacién de la incertidumbre de la

medicion depende de factores tales como:

* Los requisitos del método de ensayo.
¢ Los requisitos del cliente.
+ La existencia de limites estrechos en los que se basan las decisiones

sobre la conformidad con una especificacion.

Nota 2. En aquellos casos en los que un método de ensayo reconocido
especifique limites para los valores de las principales fuentes de incertidumbre
de la medicion y establezca la forma de presentacidn de los resultados
calculados, se considera que el laboratorio ha satisfecho este requisito si sigue el

método de ensayo y las instrucciones para informar de los resultados.
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¢) Cuando se estima la incertidumbre de la medicién, se deben tener en cuenta
todos los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la
situacion dada, utilizando métodos apropiados de analisis.

Nota 1. Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se
limitan, a los patrones de referencia y los materiales de referencia utilizados, los
métodos y equipos utilizados, las condiciones ambientales, las propiedades y la
condicién de la muestra sometida al ensayo y el operador.

Nota 2. Cuando se estima la incertidumbre de medicién, normalmente no se
tiene en cuenta el comportamiento previsto a largo plazo del item ensayado o
calibrado.

3.4.7 Control de datos

a) Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a
verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica.

b) Cuando se utilicen computadoras o0 equipos automatizados para captar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos, el

laboratorio debe asegurarse que:

* El software desarrollado por el usuario este documentado con el detalle
suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que se pueda
asegurar que es adecuado para el uso.

*» Se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos;
tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a: la integridad y la
confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su
almacenamiento, transmisién y procesamignto.

* Realizar el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados
con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y que se
encuentren en las condiciones ambientales y de operacién necesarias
para preservar la integridad de los datos de ensayo.

Nota 1. El software comercial (por ejemplo: un procesador de textos, una base
de datos y los programas estadisticos) de uso generalizado en el campo de
aplicacion para el cual fue disefiado, se puede considerar suficientemente
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validado. Sin embargo, es conveniente que la configuracion y las modificaciones
del software del laboratorio se validen como se indica en 3.4.7.1.

3.5 EQUIPOS.

3.5.1 E! laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo,
la medicién y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucién de los ensayos
(incluido el muestreo, la preparacion de las muestras de énsayo, el
procesamiento y andlisis de los datos). En aqueilos casos en los que el
laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente,
debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de la norma internacional
ISONIEC 17025. |

3.5.2 Los equipos y software utilizados para los ensayos y el muestreo deben
permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones
pertinentes para los ensayos. Se deben establecer programas de calibracidn
para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas
propiedades afecten significativamente los resultados. Antes de poner en
servicio un equipo (incluido utilizando el muestreo), este se debe calibrar o
verificar con la finalidad de asegurar que responde a las exigencias
especificadas del laboratoric y cumple las especificaciones normalizadas

pertinentes. El equipo debe ser verificado o calibrado antes de su uso.

3.5.3 Los equipos deben ser operados por el personal autorizado. Las
instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos
(incluido cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo)

deben estar disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

3.5.4 Cada equipo y su software utilizado para los ensayos, que sea importante
para el resuitado, debe en la medida de lo posible, estar univocamente
identificado.

3.5.5 Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y si
fuera el caso, el software que sea importante para la realizacidn de los ensayos.

Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:

* La identificacién del equipo y su software.
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e El nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie
u otra identificacidn unica.

* Las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion.

» La ubicacién actual, cuando corresponda.

¢ Las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su
ubicacion.

e Las fechas, los resultados y las copias de los informes de ensayo, los
ajustes, los criterios de aceptacién, y la fecha prevista de la préxima
calibracién.

 El plan de mantenimiento, cuando corresponda, y e! mantenimiento
llevado a cabo hasta la fecha.

+ Todo dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacién del equipo.

3.5.6 E! laboratorio debera tener procedimientos para la manipulacién segura, el
transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los
equipos de medicion con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y prevenir
la contaminacion o ei deterioro. Pueden ser necesarios procedimientos
adicionales cuando los equipos de medicidn se utilicen fuera de las instalaciones
permanentes del laboratorio para ensayos o muestreo.

3.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o0 a un uso
inadecuado, que den resultados dudosos, o se haya demostrado que son
defectuosos o que estén fuera de los limites especificados, deben ser puestos
fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar
claramente como que estan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y
se haya demostrado por calibracién o ensayo que funcionan correctamente. El
laboratoric debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites
especificados en los ensayos anteriores y debe aplicar e! procedimiento de
“control del trabajo no conforme.”.

3.5.8 En la fecha programada, todos los equipos bajo el control del laboratorio
seran calibrados, se identificara su fecha de calibracion y su fecha de

vencimiento o el criterio para la préxima calibracién.

3.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del contro! directo del
laboratorio, este debe asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el
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estado de calibracién del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el
equipo sea reintegrado al servicio.

3.5.10 Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la
confianza en el estado de calibracion de los equipos, estas se deben efectuar
segun un procedimiento definido.

3.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de
correccion, el laboratorio debe tener procedimientos para asegurarse de que los
software (ejemplo: calculo automatico de f'c) posean factores de ajuste.

3.5.12 Se deben proteger los equipos de ensayo, tanto el hardware como el
software, contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos.

3.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES.
3.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos, incluidos los equipos para
mediciones auxiliares que tengan un efecto significativo en la exactitud o la
validez del resultado de ensayo o del muestreo, deben ser calibrados antes de
ser puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y
procedimientos para calibracion de sus equipos. Es conveniente que dicho
‘programa incluya un sistema para seleccionar, utilizar, calibrar, verificar,
controlar y mantener los patrones de medicidn y equipos de ensayo y de

medicion utilizados para realizar los ensayos.
3.6.2 Requisitos especificos
3.6.2.1 Ensayos

3.6.2.1.1 Para los laboratorios de ensayo los requisitos dados en el acapite
5.6.2.1 de la norma internacional ISO/IEC 17025:2005 se aplican a los equipos
de medicién y de ensayo con funciones de medicién que utiliza, a menos que se
haya establecido que la incertidumbre introducida por la calibracién contribuye
muy poco a la incertidumbre total del resultado del ensayo. Cuando se de esta
situacion, el laboratorio debe asegurarse de que el equipo utilizado puede
proveer la incertidumbre de medicién requerida. El grado de cumplimiento de los
requisitos indicados en 5.6.2.1 de la norma internacional ISO/IEC 17025:2005
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depende de la contribucidn relativa de la incertidumbre de la calibracion a la
incertidumbre total. Si la calibracidn es el factor dominante, es conveniente que

se sigan estrictamente los requisitos.

3.6.2.1.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las ﬁnidades Sl no sea
posible o0 no sea pertinente, se deben exigir los mismos requisitos para la
trazabilidad (por ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados,
métodos acordados o normas consensuadas) que para los laboratorios de
calibracion.

3.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia
3.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracion de
'sUs patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por
un organismo que pueda proveer la trazabilidad como se indica en 5.6.2.1 de la
norma internacional ISO/IEC 17025:2005. Dichos patrones de referencia para la
medicién, conservados por el laboratorio, deben ser utilizados solo para la
calibracién y para ningun otro propésito, a menos que pueda demostrar su
desempefic como patrones de referencia no sera invalidado. Los patrones de

referencia deben ser calibrados antes y después de cualquier ajuste.
3.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible de sebe establecer la trazabilidad de los materiales de
referencia a las unidades de medida S| o a los materiales de referencia
certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados con la

medida que sea técnica y econdmicamente posible.
3.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se deben llevar a cabo todas la verificaciones que sean necesarias para
mantener la confianza en el estado de calibracién de los patrones de referencia,
primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de

acuerdo con procedimientos y una programacion definidos.

3.6.3.4 Transporte y almacenamiento
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El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el
transporte, al almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales
de referencia con el fin de prevenir su contaminacién o deterioro y preservar su

integridad.

Pueden ser necesarios procedimientos adicionales c¢uando los patrones de
referencia y los materiales de referencia son utilizados fuera de las instalaciones
permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

3.7 MUESTREO.

3.7.1 El laboratorioc debe tener un plan y procedimientos para el muestreo
cuando efectie el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego
ensaye. El plan y procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el
lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que
sea razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso de
muestreo debe tener en cuenta ios factores que deben ser controlados para

asegurar la validez de los resuitados de ensayo.

Eil muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma una parte de una
sustancia, material 0 un producto para proveer una muestra representativa del
total, para el ensayo. El muestreo también puede ser requerido por una
especificacién pertinente segun la cual se ensayard la sustancia, el material o

producto.

Es conveniente que [os procedimientos de muestreo describan el plan de
muestreo, la forma de seleccionar, extraer y preparar una o mas muestras a
partir de una sustancia, un material o producto para obtener la informacion

reguerida,

3.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo documentado, estas deben ser registradas en detalle
junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos los
documentos que contengan los resultados de los ensayos y deben ser
comunicadas al personal concerniente.

3.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las
operaciones relacionadas con el muestreo que forma parte de los ensayos que

lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de muestreo
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utilizado, la identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones
ambientales y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar
del muestreo segun sea necesario y si fuera apropiado, las técnicas estadisticas

en las que se basan los procedimientos de muestreo.
3.8 MANIPULACION DE LAS MUESTRAS DE ENSAYO.

3.8.1 €l laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcién, la
manipulacién, la proteccién, el almacenamiento, la conservacién o la disposicion
final de las muestras de ensayo, incluidas todas las disposiciones necesarias
para proteger la integridad de la muestra d ensayo, asi como los intereses del
laboratorio y de| cliente.

3.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de las muestras
de ensayo. La identificacion debe conservarse durante toda ia permanencia de la
muestra en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de modo tal
que asegure que todas las muestras no puedan ser confundidas fisicamente ni
cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando
corresponda el sistema debe prever una subdivision en grupos de muestras y la

transferencia de muestras dentro y desde el laboratorio.

3.8.3 Al recibir la muestra de ensayo, se deben registrar todas las anomalias o
desvios en relacidn con las condiciones normales o especificadas, segun se
describen en el correspondiente método de ensayo. Cuando exista cualquier
duda respecto a la adecuacidn de una muestra para un ensayo o cuando una
muestra no cumpla con la desviacién provista o el ensayo no esté especificado
con suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones
adicionales antes de proceder y debe'registrar lo tratado.

3.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para
evitar el deterioro, la pérdida o el dafio a la muestra de ensayo durante el
almacenamiento, la manipulacién y la preparacién. Se deben seguir las
instrucciones para la manipulacién provistas con la muestra. Cuando las
muestras deban ser almacenadas o acondicionadas bajo condiciones
ambientales especificadas, debe realizarse el mantenimiento, seguimiento, y
registro de etas condiciones. Cuando una muestra o parte de ella para ensayo
deba mantenerse seguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el
almacenamiento y la seguridad que protejan la condicién e integridad de la
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muestra o las partes en cuestién. Es recomendable proporcionar a todos los
responsables de extraer y transportar las muestras, un procedimiento de
muestreo, asi como informacién sobre el almacenamiento y el transporte de las
muestras, incluida informacién sobre los factores de muestras que influyen en el
resultado del ensayo.

3.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO.

3.9.1 El laboratorio debe tener procedimientos de control de calidad para realizar
el seguimiento de validez de los ensayos llevados a cabo. Los datos resultantes
deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias y
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los
resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado, y puede incluir,

entre otros, los siguientes elementos:

a) El uso regular de materiales de referencia certificados ¢ un control de calidad

interno utilizando materiales de referencia secundarios.

b) La participacién en comparaciones interlaboratorios.

c) La repeticién de ensayos utilizando el mismo método 0 métodos diferentes.
d) La repeticion del ensayo de las muestras retenidas.

e) La correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de una
muestra.

Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados par ale tipo y

volumen de trabajo que se realiza.

3.9.2 Los datos de control de la calidad deben ser analizados y si no satisfacen
los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir
el problema y evitar consignar resultados incorrectos.

3.10 INFORME DE LOS RESULTADCGCS.
3.10.1 Generalidades.

Los resultados de cada ensayo, efectuados por el laboratorio, deben ser
informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las

instrucciones especificas de los métodos de ensayo.
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Los resultados deben ser plasmados en un informe de ensayo y deben incluir
toda la informacion requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de
los resuitados del ensayo, asi como toda la informacién requerida por el método
utilizado. Esta informacion es normalmente la requerida en los apartados
3.10.2y3.10.363.10.4.

En el caso de ensayos realizados para clientes internos, 0 en el caso de un
acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser infformados de forma
simplificada. Cualquier informacion indicada en los puntos 3.6.2, 3.6.3 y 3.6.4
que no forme parte de un informe al cliente, debe estar facilmente disponible en
el laboratorio que efectué los ensayos.

Nota1. Los informes de ensayo pueden ser entregados como copia en papei o
por transferencia electronica de datos siempre que se cumplan los requisitos de
la Norma internacional ISO/IEC 17025-2005, Cap. V, acapite 5.10, pag. 28.

3.10.2 Informes de Ensayo.

Cada informe de ensayo debe incluir la siguiente informacién, salvo que el

laboratorio tenga razones validas para no hacerlo asi:

a} Un titulo (por ejemplo: “Informe de Ensayo”).

b) El nombre y la direccién del laboratorio y el lugar donde se realizaron los
ensayos, si fuera diferente de ia direccion del iaboratorio.

¢) Una identificacién Gnica del informe de ensayo (tal como numero de
expediente) y en cada pagina una identificacion para asegurar que la
pagina es reconocida como parte del informe de ensayo y una clara
identificacion del final del informe de ensayo.

d) El nombre y la direccién del cliente.

e} La identificacion del método utilizado.

f) Una descripcidn, la condicion y una identificacién clara del o de las
muestras ensayados.

g) La fecha de recepcion de las muestras sometidas al ensayo, cuando esta
sea esencial para la validez y la aplicacién de los resultados, y la fecha
de ejecucion del ensayo.

h) Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por
el laboratorio u otros organismos, cuando estos sean pertinentes para la

validez o la aplicacién de los resultados.
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i) Los resultados de los ensayos con sus unidades de medida, cuando
corresponda.

i} El o los nombres de la o las personas que autorizan el informe de
ensayo.

k) Cuando corresponda, una declaracién de que los resultados solo estan
relacionados con las muestras ensayadas.

Nota 1. Es obligatorio que las copias en papel de los informes de ensayo
incluyan el nimero de pagina y el nimero total de paginas.

Nota 2. El laboratorio incluira a pié de pagina una declaracion indicando que no
se debe reproducir el informe de ensayo, sin la aprobacion escrita del

laboratorio.
Informes de Ensayo.

Ademas de los requisitos indicados en el apartado 3.6.2, los informes de
ensayos pueden incluir, en los casos que sea necesario para la interpretacion de

los resultados de los ensayos, lo siguiente:

a) Las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e
informacién sobre condiciones de ensayo especificas, tales como las
condiciones ambientales.

b) Cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento o no
cumplimiento con los requisitos o las especificaciones.

¢) Cuando sea aplicable, una declaracién sobre la incertidumbre de
medicion estimada; la informacién sobre la incertidumbre es necesaria en
los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacion
de los resuitados de los ensayos, cuando asi lo requieran las
instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al
cumplimiento con los limites de una especificacion.

d) Cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones.

e) La informacién adicional que pueda ser requerida por métodos

especificos, clientes o grupo de clientes.

Ademas de los requisitos indicados en los apartados 3.6.2 y 3.6.3, los informes
de ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente,

cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos:
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a) La fecha del muestreo

b) Una identificaciéon inequivoca de la sustancia, el material o el producto
muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de
designacion y los nimeros de serie, segun corresponda. )

c) Ellugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia.

d) Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados.

e) Los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que
pueden afectar a la interpretacién de los resultados de los ensayos.

f) Cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento de
muestreo, y las desviaciones, adiciones o0 exclusiones de |la

especificacion concerniente.
3.10.3 Opiniones e interpretaciones.

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por
escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las
opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en

un informe de ensayo.

Nota 1. Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las
inspecciones y las certificaciones de producto establecidas en la en la Norma
ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

Nota 2. Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo
pueden consistir, como minimo, en lo siguiente:

e Una opinién sobre la declaracion de la conformidad o no conformidad de
los resultados con los requisitos. _

¢ Cumplimiento con los requisitos contractuales.

¢ Recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados.

¢ Recomendaciones a seguir para las mejoras.
3.10.4 Resultados de ensayo obtenidos de los subcontratistas.

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El
subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electronicamente.
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Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectua el
trabajo debe remitir el certificado de calibracién al LEM.

3.10.5 Trasmision electrénica de los resultados.

En el caso que los resultados de ensayo se transmitan pof internet, fax u otros
medios electrénicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos
establecidos en 3.4.7.

3.10.6 Presentacion de Informes de Ensayo.

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de
ensayo efectuado y para ‘minimizar la posibilidad de mala interpretacién o mal
uso. ‘

Es conveniente prestar atencion a la forma de presentar el informe de ensayo,
especialmente con respecto a la presentacion de los datos de ensayo y a la
facilidad de asimilacidn por el lector.

Es conveniente también que los encabezados sean normalizados, tanto como

sea posible.
3.10.7 Modificaciones a los Informes de Ensayo.

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo, después de su emisién
deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la declaracién:

¢ “Suplemento al Informe de Ensayo”.

¢ Ndmero de serie u otra identificacion.

O una forma equivalente de redaccion. Dichas correcciones deben cumplir con
todos los requisitos de la norma internacional ISO/IEC 17025.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo completo, este debe
ser univocamente identificado y debe contener una referencia al original al que

reemplaza.
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CAPITULO IV: APLICACION DE LA NORMA ISO/IEC 17025 AL LEM - FIC -
UNI.

4.1 EVALUACION ACTUAL DE LOS SISTEMAS DE GESTION EN EL LEM.

La evaluacién actual de los sistemas de gestion del LEM, se basdé en un
cuestionario de preguntas. Este planteamiento ha sido propuesto por el tesista y
aprobado por la asesora, en el cuestionario se puede apreciar el listado de
preguntas numeradas y las alternativas a marcar son las siguientes:

Sl, cuando se cumple que la actividad esté realizada al 100%.
NO, cuando no se cumple la actividad o no esta documentado.

P, que significa que la actividad estd en PROCESOQ. Para este tipo de
respuestas, lo marcado puede ser lo siguiente: marcar con una equis “X",
o colocar un valor numeérico, los cuales fluctuaran entre uno (1) y nueve
(9) dependiendo del avance, desde el 10% hasta el 90%,

respectivamente.

Se evidenciardn documentos de referencia y/o explicara el porqué
pertenece a la columna PROCESOQ. La escala de valores numéricos y su

significado, se mencionan a continuacién:

* 1 =10%, se asigné un responsable para su documentacién, sin embargo
la informacién esta incompleta.

o 2 =20%, la docurmentacion esté completa pero sin revision de la Jefatura
del LEM.

* 3 = 30%, la documentacion esta completa y revisada, falta Ie;rantar las
observaciones y redactar nuevamente el documento corregido.

e 4 = 40%, el documento corregido tiene el visto bueno y firma de la
Jefatura del LEM y se estd empezando a aplicar.

* 5 =50%, esta aplicandose y tiene un avance del 30%

e 6 = 60%, esta aplicandose y tiene un avance del 60%

e 7 =70%, esta aplicandose y llegé al 90%.

e 8 = 80%, la correcta aplicacién ha pasado por una Auditoria Intema para
su aprobacion.

¢ 9 =90%, se han levantado las observaciones de la Auditoria Interna y la

politica y/o procedimiento ha sido redactado, faltando solo las firmas de:
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el Jefe del Sistema de Calidad y de la Jefatura del LEM. El paso previo
para que el documento forme parte de! Manual de la Calidad del LEM.

4.1.1 Evaluacién del Sistema de Calidad.

La evaluacion actual del Sistema de Calidad del LEM, comprende catorce (14)
puntos. Se ha realizado un cuestionario tipificado como encuesta rapida (S! - NO
— EN PROCESQ), usado para el levantamiento de informacién de este sistema.

Los puntos pertenecientes a este sistema se desarrollan a continuacion.
a) Sistema de Gestion.

De las diecisiete preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se
tiene lo siguiente:

Cuadro N2: 4.1: Diagndstico del Sistema de Gestion.

SISTEMA DE GESTION SI|NO

1 El LEM documenta sus politicas, programas, procedimientos e
instrucciones para asegurar la calidad de sus ensayos.

2 La documentacion de la gestion de calidad es comprendida por el personal
pertinente y esta su disposicion,

q Se ha definido un Manual de la Calidad donde se incluya la declaracién de
la Politica de Calidad.

4 Se ha definido los objetivos generales que deben ser establecidos y
revisados por la Jefatura del LEM.

La jefatura ha aprobado el contenido de la declaracion de la politica de
5 | calidad.

En caso que la respuesta a la pregunta anterior sea afirmativa, la
declaracién de la politica de calidad contiene:

6 El compromiso de la Jefatura del LEM con la buena practica profesional y
con la calidad de sus ensayos.

7 Declaracidon de la Jefatura con respecto al tipo de servicio ofrecido por el
LEM.

8 | El propésito del Sistema de Gestidn concerniente a la calidad.

9 El compromisc del' personal del LEM de familiarizarse con la
documentacién concerniente a la politica de calidad.

10 Ei compromiso de la Jefatura del LEM de cumplir con la norma
internacional ISOfIEC 17025.

En caso se cuente con la declaracion de la Politica de Calidad, cumple este
documento con las siguientes condiciones:
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SISTEMA DE GESTION Sl |NO

11 | La declaracion de la Politica de Calidad es concisa. X

12 Incluye los requisitos de los ensayos de acuerdo a los métodos X
establecidos.

13 La Jefatura proporciona evidencias del compromiso con el desarrollo y la X
implementacion de sistema de gestion de calidad.

14 La Jefatura comunica a la organizacion la importancia de satisfacer los X
requisitos del cliente y los requisitos legales.

15 El Manual de la Calidad del LEM contiene los procedimientos de apoyo, X
incluidos los procedimientos técnicos.

16 En el Manual de la Calidad del LEM se definen funciones vy X
responsabilidades de la jefatura y del responsable de la calidad. .

17 La Jefatura mantiene la integridad del Sistema de Gestiéon cuando se
planifican e implementan cambios en el LEM.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

En la pregunta N° 1 y N° 3: se tiene como prueba el documento “MOF — ROF —
MAPRO 2005 (Anexo H).

En las preguntas N°4 y N° 5: se tiene como prueba el documento “Proyecto de
Mejoramiento del LEM”, elaborado en junio del 2005 (Anexo H).

En la pregunta N° 13: se tiene como prueba los siguientes documentos (Anexo
H):

* Proyecto de Mejoramiento del LEM - junio del 2005
e Manual de Procedimiento del LEM (MAPRO 2006)
¢ Informes de la Ing. Ketty Mejia Lucar a la Ing. Isabel Moromi Nakata.
o Informe del capitulo “Control de Registros”, 22 de septiembre del
2008.
o Informe del capitulo “Quejas”, 18 de septiembre del 2008.
Informe del capitulo “Caiculo de la Incertidumbre para ensayos de
compresion — 1era Parte”, 05 de abril del 2009.
o Informe del capitulo “Calculo de la Incertidumbre para ensayos de
compresion — 2da Parte”, 05 de mayo del 2009.
o Informe N° 3 “Ensayos Varios”, febrero del 2008.
o Informe N° 5§ “Manual de Procedimientos - Ensayo de
Compresioén en probetas de concreto”, mayo del 2008.
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A continuacién se presenta el grafico que muestra o anterior.

Gréfico N2: 4.1: Diagndstico del Sistema de Gestién.,
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Fuente: Propia.

Comentario: El Sistema de Gestion esta implementado en un 32.4%, como
primeros pasos se recomienda definir la Politica de Calidad y los objetivos
generales del laboratorio para que el servicio se oriente hacia estos, de manera

tal el porcentaje de avance en este punto se incremente.
b) Control de documentos.

De las veintiGn preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene

lo siguiente:

Cuadro N2: 4.2: Diagndstico de Control de Documentos.

CONTROL DE DOCUMENTOS SI[NO

El LEM establece y mantiene procedimientos para el control de todos los
documentos que forman parte de su Sistema de Gestion, tales como
reglamentacién, normas, métodos de ensayo, dibujos ilustrativos,
software, manuales, efc.

Los documentos distribuidos entre el personal del LEM como parte del
2 |Sistema de Gestibn son revisados y aprobados por el personal
concerniente.

Se revisa periddicamente todos los documentos pertenecientes al
Sistema de Gestién.
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CONTROL DE DOCUMENTOS Si | NO

Los documentos pertenecientes al Sistema de Gestion son facimente
4} accesibles para evitar el uso de documentos no validos u obsoletos.

5|Las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estan
disponibles en los sitios donde se lieva a cabo las operaciones def LEM.

Los documentos no validos u ohsoletos son retirados inmediatamente de
todos en donde se encuentran,

7 Los documentos no validos u obsoletos son marcados adecuadamente
de manera que no se use en un futuro.

8 Los documentos del Sistema de Gestibn generados por el LEM son
univocamente identificados.

En caso sean univocamente identificados, estos documentos incluyen:

pod

9 Fecha de emision.

10 Identificacion y fecha de la revision. X

11 Numeracion de paginas.

12 Namero total de paginas.

13 Marca que indique el final del documento.

HKpXpHK(XK

14 Personas autorizadas a emitirlo.

15 | En caso haya cambio de documentos, estos son revisados y aprobados
por el mismo personal que realizé o revisé el original.

16 En caso se haya designado a otro personal que se encargue de revisar
documentos cambiados, tienen estos acceso a informacién precedente.

17 | El documento modificado posee una identificacién univoca. X

18 Se han definido los procedimientos y las personas autorizadas para
realizar las modificaciones de los documentos.

19 | Las modificaciones estan claramente identificadas, firmadas y fechadas.

20 Se ha establecido que el tiempo prudencial para la edicion del documento X
sea 03 dias habiles, como maximo.

21 Se ha descrito el procedimiento en el cual se describe como se realiza y
se controla las modificaciones de los archivos informaticos.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnédstico, agosto 2010.

En la pregunta N° 8: se tiene como prueba el documento “Informe del Capitulo:
Control de Registros” del 22 de septiembre del 2008 (Anexo H).

En las preguntas N° 15, N° 18 y N° 21, se tiene como prueba el documento
“MOF — ROF — MAPRO 2005" (Anexo H).

A continuacioén se presenta el grafico que muestra lo anterior.
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Gréafico N2: 5.2; Diagnéstico de Control de Documentos.
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Fuente: Propia.

Comentario: El Control de documentos esta implementado en un 23.8%, en

primera instancia se recomienda establecer los procedimientos para el

control documentario, actualizarla constantemente y distribuir las ultimas

versiones al personal indicado.

¢) Revisibn de pedidos, ofertas, contratos y subcontratacion de ensayos y

calibraciones.

De las diecisiete preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se

tiene lo siguiente:

Cuadro N2: 4.3: Diagnéstico de Revisién de pedidos, ofertas y contratos, y

subcontratacion de ensavos v calibraciones.

REVISION DE PEDIDOS, OFERTAS, CONTRATOS Y

4 | El método de ensayo es capaz de satisfacer los requisitos del cliente.

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS. SI| NO
1 El LEM ha establecido las politicas y procedimientos para la revision de
pedidos, ofertas y contratos.
En caso se haya establecido procedimientos para una orden se servicio de
un ensayo, el LEM asegura que:
2 Los métodos a utilizar estan definidos, documentados y entendidos por el
personal encargado del ensayo.
3 | El LEM posee la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos.
X
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REVISION DE PEDIDOS, OFERTAS, CONTRATOS Y st NO
SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES.
5 Como seiial de conformidad, el cliente firma un documento donde acepta X
las condiciones del LEM.
En la orden se servicio entre el LEM y el cliente se definen:
6 Los aspectos financieros. X
7 Los aspectos legales. X
8 La programacién del tiempo. X
La orden de servicio que celebran el LEM vy el cliente es un documento X
9 | fisico.
10 Se conserva un registro de las revisiones incluidas las modificaciones
significativas.
11 | Se conserva un registro de las conversaciones mantenidas con los clientes X
relacionadas con los resultados y el trabajo realizado.
12 El tiempo en el cual se informa al cliente respecto a cualquier desviacion de X
la orden de servicio es como maximo 24 horas.
13 En caso la orden ser servicio necesite ser modificada, se debe repetir el X
mismo procedimiento para la revisién en un tiempo maximo de 48 horas.
14 | Se documenta todos los trabajos que el LEM sub contrate. X
15 La subcontratacion de ensayos y calibraciones se otorga a una empresa
que cumpla la norma internacional ISO/IEC 17025.
En caso se subcontrate un servicio, el LEM informa al cliente por escrito
16 | sobre el acuerdo y luego de obtener la aprobacién del cliente, el LEM X
procede a la realizacion del ensayo.
17 El LEM mantiene un registro de todos los subcontratistas que utiliza para X
los ensayos o calibraciones

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnoéstico, agosto 2010.

En relacién a la pregunta N° 14: Dentro de los trabajos que el LEM subcontrata

se encuentran (Anexo H):

¢ Las calibraciones de los equipos por parte de INDECOPI.

En la pregunta N° 15; la unica institucién que posee certificacion ISO 17025 y
con la cual trabaja el LEM es INDECOPI (Anexo H).

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.
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Gréfico N2: 4.3: Diagndstico de Revisidn de pedidos, ofertasy
contratos. v subcontratacidn de ensayos v calibraciones.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte concemniente a revisién de pedidos, ofertas, contratos y

subcontratacion de ensayos se encuentra en un avance del 47.7%, en primera

instancia se recomienda establecer la politica y los procedimientos para este

punto de acuerdo a los recursos con los que cuenta el laboratorio.

d) Compra de servicios y suministros.

De las ocho preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene lo

siguiente:

Cuadro N2: 4.4: Diagnéstico de Compra de servicios y suministros.

COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Si|NO

los ensayos.

El LEM posee politicas y procedimientos para la seleccién y la compra de
1 [los servicios y suministros que utiliza, y que puedan afectar la calidad de

En caso el LEM posea politicas y procedimientos para la seleccién y
compra de los servicios y suministros, esta contempla:

2 | Procedimientos para la compra.

3 | Recepcibén y almacenamiento de los reactivos.

{cemento, agregados, otros similares).

4 Recepcion y almacenamiento de los materiales consumibles de laboratorio

los ensayos ylo calibraciones.

Procedimientos para |la deteccibn, separacién y eliminacidén de suministros,
5| reactivos y materiales consumibles comprados que afecten la calidad de
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COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS SI|NO

Los documentos de compra que influyen de manera directa en la calidad
6]de los ensayos, contienen los datos que describen los servicios y
suministros solicitados.

Evaluacién bimensual de los proveedores de los productos consumibles,
suministros y servicios criticos que afectan la calidad de los ensayos.

8 Registro de las evaluaciones bimensuales a los proveedores de productos, X
suministros y servicios consumibles.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

En las preguntas N° 1, 2, 3, 4, 5 y 7: se tiene como evidencia el documento
“Manual de la Calidad”, emitido el 23 de septiembre del 2008 (Anexo H).

En la pregunta N° 6: se tiene como evidencias las érdenes de compra emitidas
por el LEM, y que posteriormente son gestionadas a través de la Oficina de
Abastecimiento de la Facultad de Ingenieria Civil de la Universidad Nacional de
Ingenieria.

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.

Grdfico N2: 4.4: Diagndstico de Compra de servicios y suministros.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte concerniente a compra de servicios y suministros se
encuentra en un avance del 23%, se recomienda establecer la politica y
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procedimientos para este punto, asi como registrar la evaluacion bimensual de

los proveedores.
e} Servicio al cliente y quejas.
De las quince preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene lo

siguiente:

Cuadro N2: 4.5: Diagndstico de Servicio al cliente y quejas.

SERVICIO AL CLIENTE Y QUEJAS St [NO

Disposicion del LEM a colaborar con los clientes o sus representantes en la X
aclaracién del pedido del cliente.

El LEM realiza un seguimiento al desempeiio del trabajo producto de la
orden de servicio cliente - LEM.

3 | El LEM garantiza la confidencialidad hacia todos los clientes.

4 Acceso del cliente o representante a zonas pertinentes del LEM, donde se
pueda presenciar los ensayos efectuados.

Se tiene una politica de, en cuanto a lgs ensayos se refiere:

Mantenimiento de buena comunicacion con el cliente. X

Asesoramiento.

Consejos de orden técnico.

0 |~ | |n

El LEM tiene una relacién de clientes potenciales, la cual es actualizada
cada dos meses.

9 El LEM informa al cliente de toda demora o desviacién importante de los X
€nsayos.

En caso la respuesta sea afirmativa a la pregunta anterior, que medio se
usa con mas frecuencia:

10 Correo electrc’)nico. . X

11 Llamada telefdnica. X

12 | El LEM posee un formato de encuesta de satisfaccion del cliente.

En caso la respuesta sea afirmativa a la pregunta anterior, se revisa el

1
3 buzén de encuestas mensualmente.

El LEM posee una palitica y procedimientos para la resolucion de quejas

14 recibidas de los clientes o de otras partes.

15 | El LEM registra todas las quejas y acciones correctivas llevadas a cabo.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

En la pregunta N° 2, 3, 4, 6, 7, 12, 14, 15; se ha colocado el nimero uno (03): se
tiene como evidencia del documento “Manual de la Calidad”, del 23 de
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septiembre del 2008. A continuaciéon se preserita el grafico que muestra lo

anterior (Anexo H).

Gréfico N2: 4.5: Diagndstico de Servicio al cliente y quejas.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte concerniente a servicio al cliente y quejas se encuentra en
un avance del 45%, se recomienda establecer procedimientos para asegurar la
confidencialidad con e! cliente, brindar asesoramiento al cliente, incluir en los
informes de ensayo consejos de orden técnico e implementar la encuesta de
satisfaccion al cliente (Anexo B).

f) Control de trabajos de ensayo no conforme.

De las diez preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene lo
siguiente:

Cuadro N¢: 4.6: Diagnéstico de Control de trabajos de ensayo no conforme.

CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO NO CONFORME SI|NO

El LEM posee una politica y procedimientos en relacién a los trabajos no
conformes con sus propios procedimientos y con los clientes.

En ¢aso el LEM posea tales politicas y procedimientos, estos contienen:

2 | Procedimientos para la asignacién de responsabilidades al personal. X

Procedimientos para la asignacion de personal calificado para la gestion de
trabajos no conformes.
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CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO NO CONFORME S1|NO
| Definicién y toma de acciones como:

4 Detenimiento del trabajo hecho. » , X

5 Retencidon del informe de ensayo. X

6 | Evaluacién de la importancia del trabajo no conforme.

7 Corre:cciones inmediatas y decision respecto a la aceptabilidad de los X
trabajos no conformes.

8 | Notificacién al cliente y anulacién del trabajo. _ X

9 Definicibn de responsabilidades a nuevo personal, si fuese el caso, y
reanudacidn del trabajo.

El LEM posée un apartado de "Acciones Correctivas” pertenecientes al
10 | Manua!l la Calidad del LEM, donde se apoye el punto de trabajos no
conformes.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

En las preguntas N°1, 3, 6, 9, 10: se tiene como prueba el documento “MOF -
ROF — MAPRO 2005 y el documento “Manual de la Calidad”, emitido el 23 de
septiembre del 2008 (Anexo H).

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.

Grafico N2: 4.6: Diagnéstico de Control de trabajos de ensayo no conforme.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte concemniente a Control de trabajos de ensayo no conforme
se encuentra en un avance del 50%, se recomienda establecer la politica y
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procedimientos, nombrar el personal responsable, y elaborar los procedimientos

de acciones correctivas.
g) Mejora continua.

De las diez preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene lo

siguiente:

Cuadro N2: 4.7: Diagnéstico de Mejora continua.

MEJORA CONTINUA S1|NO

El LEM posee un compromiso de la mejora continua del sistema de
gestion y cumplimiento fiel de la norma internacional 1SO/IEC 17025.

Entre los documentos donde se evalla la mejora continua del sistema de
gestién, se encuentran:

La Politica de Calidad.

Objetivos de la calidad.

Resultados de |as auditorias internes y externas.

Analisis y procesamiento de datos de ensayo.

Acciones correctivas.

Acciones preventivas.

Informacion de retorno de los clientes.

© I |~ | [ [ N

Observaciones del personal del LEM.

—
o

Revisiones periddicas de la Jefatura.

W W Wi | W[ L|W|Ww|Ww

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

Para todas las preguntas: Se tiene ¢como prueba los documentos “Proyecto de
Mejoramiento del LEM” y el Manual de Calidad, emitido el 23 de septiembre
2008. A continuacién se presenta el grafico que muestra el cuadro anterior
{Anexo H).
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Gréfico N2: 4.7: Diagnéstico de Mejora continua.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte concerniente a Mejora continua se encuentra en un avance

del 32%, se recomienda establecer la Politica de Calidad y medir periédicamente

el avance de lo establecido por la nomma.

h) Acciones correctivas.

De las diecioche preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se

tiene lo siguiente:

Cuadro N2: 4.8: Diagndstico de Acciones correctivas.

ACCIONES CORRECTIVAS

S1

NO

Generalidades

El LEM posee una politica y procedimientos para la implementacion de
medidas correctivas ante:

1| . Identificacion de trabajos no conformes.

2 Desvios de las politicas y procedimientos dei sistema de gestién.

(23]

3 Desvios de las politicas y procedimientos de sistema técnico.

El LEM ha designado personal calificado para la i'mplementacién de las
medidas correctivas.

Anélisis de las causas
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ACCIONES CORRECTIVAS SI{NO

El analisis de las medidas correctivas tiene como primer paso una
investigacién de la desviacién ¢ trabajo no conforme.

Dentro de los andlisis de las causas de la desviacién o trabajo no
conforme, estan incluidas:

Los requisitos del cliente. X

>

Las condiciones de las muestras.

Las especificaciones relativas al insumo usado en el ensayo. X

Métodos y procedimientos normados. X

bad

Habilidades y formacién del personal.

= 1O KO [P |~ |

— | -

Condicion de los equipos, si estan calibrados o presentan desperfecto. | X

Seleccién e implementacién de las acciones correctivas

El LEM posee una lista de acciones correctivas para cada falencia
localizada en:

12 Los trabajos no conformes.

13 Los desvios en las politicas y procedimientos del sistema de gestion.

Las acciones correctivas propuestas, corresponden a la magnitud del

14 problema y sus riesgos.

El LEM documenta e implementa cualquier cambio necesario resultado

15 . S ; .
de las investigaciones de las medidas correctivas.

Seguimiento de |las acciones correctivas

El LEM realiza el seguimiento a los resultados de las medidas correctivas

16 R ;
y se asegura de la eficacia de las mismas.

Auditorias adicionales

17 | Se realiza auditorias internas en caso la Jefatura del LEM tenga duda del | x
~__| cumplimiento de sus procedimientos luego de las implementaciones.

El LEM cuenta en su Manual de la Calidad un apartado donde se detalle

18 . b
lo concerniente a las auditorias.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

Se tiene como prueba el documento Manual de la Calidad, emitido el 23 de
septiembre 2008 (Anexo H).

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.
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Gréfico N2: 4.8: Diagnéstico de Acciones correctivas.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte concerniente a Medidas correctivas se encuentra en un

avance del 58%, se recomienda establecer la politica y procedimientos para el

sistema de gestién del laboratorio y empezar a elaborar_la primera versién del
Manual de la Calidad.

i} Acciones preventivas,

De las nueve preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene lo

siguiente:

Cuadro N2: 4.9: Diagnéstico de Acciones preventivas.

ACCIONES PREVENTIVAS Sl {NO
El personal del LEM se compromete en identificar oportunidades de mejora X
y hacerlas llegar a quien cofresponda.
Cuando se aplica lo relacionadc a mejora continua, el LEM desarrolla,
implementa y realiza el seguimiento a los planes de accién.
La Jefatura del LEM organiza charlas lvego de que la mejora ha sido
implementada y de esta manera reduce la probabilidad de incidencia.
Los procedimientos para las acciones preventivas incluyen la iniciacion de
las acciones y la aplicacién de controles para su eficacia.
Las acciones preventivas incluyen:
Los procedimientos operacionales. X
Los andlisis de datos. X

Los analisis de tendencias.
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ACCIONES PREVENTIVAS 7 SI|{NO(P
8 lLos andlisis de riesgos. X
9 Los andlisis de los resultados. _ X

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

Se tiene como prueba el documento Manual de la Calidad, emitido el 23 de

septiembre 2008. A continuacién se presenta el grafico que muestra lo anterior.

Grafico Ne: 4.9; Diagndstico de Acciones preventivas.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte concemiente a Medidas preventivas se encuentra en un
avance del 52%, se recomienda que la Jefatura del LEM brinde charlas durante y

luego a haberse implementado una medida preventiva.
i) Control de registros.

De las veintiocho preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se
tiene lo siguiente:

Cuadro N2: 4.10: Diagnéstico de Control de registros.

CONTROL DE REGISTROS SI|NO P

Generalidades

1 [ EI LEM posee registros de calidad. ‘ | | 1
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CONTROL DE REGISTROS

Sl

NO

Si la respuesta a la pregunta anterior sea S|, estos registros de la calidad contienen:

firmadas por el personal que realiza el ensayo.

2 Informes de las auditorias internas. 2
3 Informes de las auditorias externas. X
4 Revisiones de la Jefatura. 3
5 Registros de las acciones correctivas. 2
6 Registros de las acciones preventivas. 2
El LEM ha establecido y ha mantenido procedimientos para: -
7 La identificacién de los registros. 5
8 La recopilacion de ios registros. 5
9 El acceso a los registros. 3
10 El archivo de los registros. 2
11 E! aimacenamiento de los registros. 2
12 El mantenimiento de los registros. 2
13 La disposicién de los registros. 3
14 | Los registros del LEM tienen formato de documento impreso.
Estos registros, en forma de documentos impresos, se almacenan y
15 | conservan de modo que sean facilmente recuperables. 7
16 | Se prevé que dichos documentos no sufran dafos, detericros o pérdidas. 2
17 Se ha eg‘.tablecido ~como tiempo de detencion de registros un periodo X
menor o igual a 3 anos. ,
18 Se posee regist.ros de los dpcumentos usando medios informaticos, es X
decir como archivos electrénicos.
19 { EI LEM posee un sitio seguro donde se conserven dichos registros. 2
20 La Jefatyr:_:\ del LEM .ha emitido una politica que asegure la o
confidencialidad de los registros tanto fisicos como electrénicos.
Registros Técnicos
El LEM ha determinado los tiempos para conservar los documentos
fisicos originales de:
21 Los informes de ensayo. 2
22 Los registros del personal. 2
23 Las verificaciones de los resultados de los informes de ensayo. 1
Los registros correspondientes a cada ensayo contienen:
24 La identidad del personal responsable del muestreo. X
25 Los pasos seguidos durante la realizacion del ensayo. X
26 La verificacion de los resultados. 1
27 Las alteraciones en las hojas de reporte de los ensayos son vrsadas Yl x

28

En caso de que los documentos que presenten alteraciones sean
guardados electronicamente, el LEM ha establecido los procedimientos

para evitar la pérdida o el cambio de los datos originales.

Fuente: Propia.
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8.

10.

1.

Cuando se habla de acreditacion de un laboratorio de ensayo y/o
calibracién, no se debe suponer que ésta abarca el laboratorio en su
conjunto, ya que puede suceder que un laboratorioc se acredite para
determinados tipos de ensayos.

La certificacion y acreditacion serfan una herramienta de mercadeo
efectiva para el LEM, debido a que la misma sirve de referencia de
calidad para los clientes.

El Sistema de Gestion basado en la ISO/IEC 17025:2005, que se
implementara en el LEM, conducira a un clima de confianza y seguridad
para todo el personal que opera en él y sobre todo para el cliente.

La calidad de un laboratorioc abarca el conjunto de valores, normas,
actitudes y conductas que dan identidad, personalidad y destino al logro
de los objetivos, tanto econdémicos como sociales.

TESIS: PLAN PARA LA ADECUACION DEL LABORATORIO DE ENSAYQ DE MATERIALES (LEM-FIC-UNJ) A LA NORMA
INTERNACIONAL ISOAEC 17025,
CORDOVA ZAPANA, MIGUEL ANGEL 174



UNIVERSIDAD NACIONAL DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL RECOMENDACIONES

RECOMENDACIONES

1. No esperar que el LEM sea certificado y acreditado como un laboratorio
competente bajo los lineamientos expresos en la ISO/IEC 17025:2005,
que se tenga como objetivo a mediano plazo (1 afio) la homologacion del
mismao.

2. Una vez que el LEM sea certificado y acreditado por INDECOP!I, anexar,
sin excepcién, a todos los Informes de Ensayo la copia de dicha
certificacion. Esta servird para demostrar su competencia técnica y a la
vez sera una herramienta de mercadeo efectiva ante sus competidores.

3. Siel LEM tiene varios ensayos y/o calibraciones que desee acreditar, se
recomienda iniciar acreditando un solo método, ya que de esta manera el
proceso sera menos complicado.

4. Paralela a la elaboracién de las politicas y procedimientos, se debe dar la
implementacién de los mismos, de modo tal que las medidas correctivas

se tomen en el camino de aplicacion y no al final del mismo.

5. Al implementar el Sistema de Gestién en el LEM, se deben tener en
cuenta las necesidades de todas las partes interesadas, es decir,
convertir sus expectativas en requerimientos y de esta manera no basar

su propuesta de implementacion en supuestos.

6. Todo el personal del LEM debe trabajar en equipo para que el proceso de
implementacion sea efectivo, el compromiso incondicional de todos los
niveles, especialmente de la Jefatura quien es la responsable de la

gestion de los recursos.

7. Antes de implementar el Sistema de Gestion, o en su defecto paralela a
ella, se debe brindar charlas de cultura organizacional, buscando con ello
la armonizacion del trabajo en todo el personal del LEM.
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8. En las charlas dadas al personal del LEM, se debe lograr el compromiso
de los mismos de forma que se asegure el futuro con un fin comdn
principal: la satisfaccion del cliente.

9. Motivar al personal para la aplicacion de las buenas practicas en el LEM,
asimismo, cumplir fielmente las acciones del programa de control de

calidad.

10. Orientar la implementaciéon de manera tal que sea coherente con la

politica de calidad, la misién y visién del LEM.

11. Establecer hitos para la implementacién de acuerdo a un cronograma, de

tal manera que el avance pueda ser medido.

12. Tener en cuenta las opiniones y sobre todo los reclamos del cliente,
porque son ellos quienes ayudan a mejorar la calidad del servicioc que
brinda el LEM.

13. Detectar las necesidades de capacitacion en el puesto y educacién del
personal y coordinar planes y programas con el Jefe del Sistema de
Calidad.

14. Esta aplicacién de la norma internacional ISO/IEC 17025:2005 puede ser
también aplicada al Laboratorio de Suelos y pavimentos y ios laboratorios
del CISMID.
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Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

De la pregunta N° 1 a la pregunta N° 20: se tiene como prueba el documento
“Informe del Capitulo Control de Registros”, emitido con fecha 22 de septiembre
del 2008 y el documento Manual de la Calidad, emitido el 23 de septiembre 2008
(Anexo H).

De la pregunta N° 21 a la N°26, se tiene como prueba los siguientes
documentos: “Procedimiento e instructivo ~ Ensayo de Compresién de Ladrillos”,
“Procedimiento e instructivo — Ensayo de Traccién de Acero”, ambos emitidos
con fecha 24 de abril del 2007, el documento “Instructive del Ensayo de
Compresion de Probetas de concreto”, emitido con fecha 05 de mayo del 2009,
*Manual de Procedimientos — Ensayo de Traccion y doblado de acero
corrugado”, emitido con fecha febrero del 2007. A continuacién se presenta el
grafico que muestra lo anterior (Anexo H).

Grafico Ne: 4.10: Diagnostico de Control de registros.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Control de registros se encuentra en un
avance del 38%, se recomienda elaborar la lista de registros de ia calidad de
acuerdo a la norma y la elaboracién de la politica y procedimientos de
confidencialidad de los registros, asi como la asignacion de un espacio fisico

seguro donde se puedan conservar dichos registros.
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k) Auditorias internas.

De las catorce preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene

lo siguiente:

Cuadro N2: 4,11: Diagnéstico de Auditorias Internas.

AUDITORIAS INTERNAS

Sl

NO

El LEM efectia periodicamente auditorias internas de acuerdo a un
calendario establecido el Gltimo mes del afio anterior.

En caso la respuesta a la pregunta anterior sea afirmativa, estas auditorias
internas comprenden:

Las actividades de ensayo.

Revisidén de equipos calibrados.

Revisién de equipos no calibrados.

Revision de equipos en mantenimiento.

Revisidén de equipos en desuso.

~N O[O W

El encargado de la planificacién y organizacion de las auditorias es el Jefe
del Sistema de la Calidad.

El LEM posee politicas y procedimientos para seleccionar al personal
calificado para cada tipo de auditoria.

Las politicas y procedimientos contemplan necesariamente que el
ingeniero auditor sea independiente de la actividad auditada.

10

Si los resultados de las auditorias internas ponen en duda la eficacia de las
operaciones, la exactitud o la validez de los resultados de los ensayos, el
LEM recurre a lo descrito en "Medidas Correctivas".

En el formato de informe propuesto para los auditores, contiene :

M

El sector y/o actividad que ha sido auditado.

12

Los hallazgos y resultados de la auditoria.

X

13

Las acciones correctivas tomadas.

14

Se realiza actividades de auditoria de seguimiento que verifican, registran e
implementan la eficacia de las medidas correctivas tomadas.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

Para el cuadro anterior se tiene como prueba el documento “Manual de la
Calidad”, emitido el 23 de septiembre 2008 (Anexo H).

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.
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Gréfico N2: 4.11: Diagndstico de Auditorias Internas.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Auditorias Internas se encuentra en un
avance del 28%, esta parte se pone en marcha cuandc el laboratorio ha puesto
en marcha lo que se describe en el Manual de Calidad.

I} Revisiones por la Jefatura del LEM.
De las veinte preguntas relativas a este punto del Sistema de Calidad se tiene lo

siguiente:
Cuadro N2:4.12: Diagndstico de Revisiones por la Jefatura del LEM.

REVISIONES POR LA JEFATURA DEL LEM _ SI|NO

1 1La Jefatura del LEM efectia de acuerdo a un calendario y procedimientos
establecidos una revision del sistema de gestion.

2 [La frecuencia con la cual la jefatura efectia estas revisiones es por lo
menos una veZ cada doce meses.

La revision hecha por ia jefatura contempla entre otros:

La adecuacion de las politicas y procedimientos.

Los informes del personal técnico.

Los informes del personal de supervision (ingenieros).

El resultado de las auditorias internas recientes.

Las acciones correctivas tomadas.

Las acciones preventivas tomadas.

@ |~ (D | | |w

Las evaluaciones por los organismos externos y/o auditorias externas.

(MNIRININININNN

10] Los resultados de las comparaciones interlaboratorios. X

11 Cambio en el volumen y tipo de trabajo efectuado.
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REVISIONES POR LA JEFATURA DEL LEM SI|NO! P

12| La retroalimentacion de los clientes. 2

13] Las quejas. 1

14| Las recomendaciones para la mejora. 1

15| Actividades para el control de la calidad en general. 1

16| Los recursos y la formacion del personal. 1

47 |Luego de la revisién efectuada por la Jefatura del LEM, esta llama a X
reuniones al Jefe del Sistema de la Calidad y a los supervisores.

18 | En estas reuniones, mencionada en el punto anterior, se planifican metas, 1
objetivos y planes de accidén para el afio venidero.

19 | Se registran los acuerdos en las reuniones entre la Jefatura del LEM y el 1
Jefe del Sistema de la Calidad y los supervisores.

o0 (La Jefatura del LEM posee procedimientos para asegurarse que las 13

acciones correctivas sean realizadas dentro del plazo acordado.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

De la pregunta N° 3 a la N° 16, se tiene como prueba los siguientes documentos
{Anexo H):

o Informe del Capitulo Control de Registros, emitido con fecha 22 de

septiembre del 2008.

+ Informe del Capitulo Quejas, emitido con fecha 18 de septiembre del

2008.

+ Informe del capitulo Calculo de la Incertidumbre, emitido con fecha 05 de

abril del 2009.

e Informe del Capitulo Manual de Procedimientos, emitido en mayo del

2008.

¢ Programa de Mantenimiento de Equipos del LEM, emitido en febrero del

2008.

¢ Manual de la Calidad, emitido el 23 de septiembre 2008.

Nota: Fecha de diagnéstico, agosto 2010.

En la pregunta N° 11, se ha colocado el nimero uno (01); se presenta como

prueba el documento “Base de Datos de Clientes”, emitido en diciembre del
2004,
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De la pregunta N° 17 a las N° 20, se presenta como prueba los documentos;
“Proyecto de Mejoramiento del LEM", emitido en junio del 2005, ademas,
“Informe del Capitulo Gestion del Personal”, emitido con fecha 26 de noviembre
del 2008 (Anexo H). |

A continuacién se presenta el grafico que muestra lo anterior.

Gréfico N2: 4.12: Diagnéstico de Revisiones por la Jefatura del LEM.

SISTEMA DE CALIDAD

: REVISIONES DE LA JEFATURA DEL LEM
' 100
Y
é
g
s
2
5 ——Y
(¥}
S
e Prom:16%

22

Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Revisiones de la Jefatura del LEM se
encuentra en un avance del 16%, para este punto la norma indica que se realice
una revision del Sistema de Gestién por aio, sin embargo, se recomienda que
en el proceso de implementacion esta revision se realice trimestralmente.

4,1.2 Evaluacién de! Sistema de Administracion.

La evaluacion actual del Sistema de Administracién del LEM, comprende solo
una parte llamada Organizacion.

a) Organizacion.

Se ha realizado un cuestionario tipificado como encuesta rapida (S| - NO - EN
PROCESOQ), usado para el levantamiento de informacién de este sistema, y de
" las veintidés preguntas relativas a este sistema, se tiene lo siguiente:
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Cuadro N2: 4.13: Diagnéstico de Organizacién.

comunicacién apropiados dentro de las instalaciones del laboratorio.

SI|NO | P
ORGANIZACION
11 El LEM es parte de una organizacion con responsabilidad legal. X
2| El LEM cumple los requisitos de la norma internacional ISO/IEC 17025. 1
3 | El Sistema de Gestion abarca las instalaciones permanentes del LEM. 1
4| Se han definido las responsabilidades de! personal clave del LEM que 3
participan o influyen en la realizacién de ensayos
5 | Existe algin departamento u oficina, del entorno del LEM, que influya en | x
forma adversa en sus actividades.
6 | Se puede demostrar que tanto el LEM como su personal son imparciales y 2
estén libres de toda presién indebida.
7| El LEM lleva a cabo actividad alguna que ponga en peligro la conﬁanza en 1
su independencia y objetividad.
El LEM posee personal técnico y directivo que tiene la autoridad y recursos
necesarios para desempeiar las tareas en:
8 La implementacién del Sistema de Gestién. 2
9 Mantenimiento y mejora del Sistema de Gestion. 2
10 Identificacién y prevencion de desvios en el Sistema de Gestién. 1
11 Procedimientos de ensayo segun normas NTP, 7
12 | Se tiene medidas que aseguren que la Jefatura del LEM y su personal 1
estan libres de cualquier presién o influencia externa.
13 El LEM posee politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la 2
informacién confidencial y los derechos de propiedad de los clientes,
incluido los concerniente al sistema electronico.
14 | EI LEM posee politicas y procedimientos para evitar cualquier actividad que 1
pueda disminuir la confianza de su juicio.
15 | Se ha definido la organizacion y la estructura de gestion del LEM. 3
16 | Se ha definido la ubicacién del LEM dentro de la organizacién madre. 3
17{Se han definido las relaciones entre la gestion de la calidad, las 3
operaciones técnicas y los servicios de apoyo.
18 | Se ha especificado la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el 3
personal que dirige y realiza los ensayos.
19 | Se provee de supervisién adecuada al personal encargado de los ensayos 1
20 | Se ha nombrado sustitutos para el personal directivo clave. 2
21 | Se ha concientizado al personal sobre ta importancia de sus actividades y 2
de qué manera puede contribuir al Sistema de Gestién.
27 {La Jefatura del LEM se ha asegurado que existan los procesos de 1

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.
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Para el cuadro anteriormente mostrado se tiene como prueba los siguientes

documentos {(Anexo H):

+ MOF - ROF - MAPRO 2005.
¢ Contro! de Registros, entregado el 22 de septiembre del 2008,
¢ Manual de la Calidad del LEM, emitido el 23 de septiembre del 2008.

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.

Grafico N2: 4.13: Diagnoéstico de Organizacion.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Organizacién se encuentra en un avance del
28%, para este punto se recomienda definir el organigrama del LEM y el alcance
de responsabilidades para cada puesto.

4.1.3 Evaluaci6n del Sistema Técnico.

La evaluacién actual del Sistema Técnico del LEM, comprende diez (10) puntos.
Se ha realizado un cuestionario tipificado como encuesta rapida (S| - NO - EN
PROCESO), usado para el levantamiento de informacion de este sistema. Los
puntos perienecientes a este sistema se desarrollan a continuacion.

a) Generalidades.

De las diez preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico se tiene lo

siguiente:
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~ Cuadro N2: 4.14: Diagnostico de Generalidades.

GENERALIDADES - SI{NO

Para determinar la exactitud y confiabilidad de los ensayos, el LEM estudia
los factores provenientes de:

Factores humanos.

Instalaciones y condiciones ambientales.

Métodos de ensayo.

Procedimientos para la validacién de los métodos de ensayo.

Los equipos donde se realizan los ensayos.

La trazabilidad de las mediciones.

El muestreo.

Manipulacion de la muestra de ensayo.

AlalalNNIN|IWININ

O (N[O & W=

El LEM ha hecho un estudio del grado con el que los factores anteriores
contribuyen a la incertidumbre total de la medicion.

—

10 |El LEM posee politicas y procedimientos para la medicion de la
incertidumbre segin cada tipo de ensayo.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagndstico, septiembre 2010.

De la pregunta N° 1 a la pregunta N° 8: se presenta como pruebas los
documentos Caélculo de la incertidumbre para ensayos de compresion en
probetas, emitido el 05 de abril del 2009 y Manual de la Calidad, emitido el 23 de
septiembre del 2008. En las pregunta N° 9 y N° 10: la documentacién para el
célculo de la incertidumbre esta incompleta, solo se tiene documentado el
calculo de la incertidumbre para un ensayo, el cual se mencioné en el parrafo
anterior (Anexo H).

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.
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Gréafico N2: 4.14: Diagndstico de Generalidades.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Generalidades se encuentra en un avance
del 16%, para este punto se recomienda establecer los métodos y
procedimientos para determinar la exactitud y confiabilidad de los ensayos.

b) Personal.

De las cincuentaiun preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico se
tiene lo siguiente:

Cuadro N2: 4.15: Diagndstico de Personal.

PERSONAL _ SI|NO

1| La Jefatura de!l LEM ha asegurado la competencia de todo el personal
técnico que opera los equipos para los diversos ensayos.

9| La Jefatura del LEM ha asegurado la competencia de todo el personal
profesional que evallan y firman los resultados de los ensayos.

3| El LEM provee de una supervision adecuada a todo el personal que se
encuentra en formacion.

El LEM asegura que el persanal que realiza tareas especificas esta calificado sobre:

4 La base de una educacién apropiada.
5 Una experiencia apropiada.
6 Habilidades demostradas.

En el caso de ensayos no destructivos como diseno de mezcla, el personal
técnico que realiza el disefio posee una certificacion emitida por el LEM, en
la cual se acredite experiencia y conocimiento demostrado.
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PERSONAL

Sl

NO

El LEM se atribuye la responsabilidad del cumplimiento de los requisitos
especificados para la certificacion de su personal.

Los requisitos para la certificacion del personal estan reglamentados e
incluidos en las politicas del LEM.

10

El LEM adjunta en los informes de ensayos no destructivos la certificacion
del personal técnico encargade del trabajo, aln el cliente no lo requiera.

E! personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en los
informes de ensayo, poses:

11

Calificaciones apropiadas.

12

Formacion.

13

Experiencia.

14

Congcimiento suficiente del ensayo.

15

Conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacién de los objetos,
materiales, productos, etc. ensayados.

16

Conocimiento del modo de uso de los objetos, malteriales, productos, etc.

17

Conocimiento de los defectos y/o degradaciones durante el servicio.

18

Conocimientos de los reguisitos generales expresados en las normas.

19

Conocimiente de la importancia de las desviaciones halladas con respecto
al uso normal de los objetos, materiales, productos, etc.

oI IxIx] XX ]X XX

20

La Jefatura del LEM ha formulado metas respecto a la educacion,
formacién y habilidades de personal técnice y profesional.

21

El LEM posee procedimientos para identificar las necesidades de
formacion del personal.

22

En caso el LEM posea programas de formacion para su personal, este es
pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio.

23

El LEM peosee procedimientos para evaluar la eficacia en las acciones de
formacién de su personal.

24

El LEM dispone de personal suficiente para la realizacion de todos sus
ensayos.

25

El LEM posee cifras que muestras los porcentajes de trabajadores
empleados por él, por contrato temporal, entre otros.

26

El LEM posee personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a
titulo suplementario.

27

El personal técnico y de apoyo clave que no esta empleado por el LEM, es
supervisado y trabaja de acuerdo al sistema de gestion del LEM.

El LEM mantiene actualizado los perfiles de los puestos de trabajo del personal:

28

Directivo.

29

Técnico involucrado en los ensayos.

30

De apoyo clave involucrado en los ensayos.

Los perfiles de los puestos de trabajos del personal del LEM, posee entre
ofros:

K1)

Las responsabhilidades con respecto a la realizacion de los ensayos.

32

Las responsabilidades con respecto a la planificacién de los ensayos.

33

Las responsabilidades con respecto a la evaluacidn de los ensayos.

34

Las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones.

—_ ] o | -
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PERSONAL SI|NO P
Las responsabilidades con respecto a los métodos elaborados por el X
35 LEM.
36| Especializacion y experiencia requeridas. X
37] Las calificaciones y programas de formacién. X
38| Las obligaciones con la jefatura. 1
La Jefatura del LEM emite autorizacion a miembros especificos de su
personal para la realizacion de trabajos particulares como:
39 Muestreos. 5
40 Informes de ensayos. &
41 Emision de opiniones e interpretaciones. 6
42 Operacion de tipos particulares de equipos. 5
El LEM mantiene los registros de:
43 Las autorizaciones pertinentes. 1
44 La competencia de los profesionales. 1
45 Nivel de estudio de los profesionales. 3
46 Las calificaciones de los profesionales. 1
47 La formacién del personal técnico y profesional. 1
48 Las habilidades del personal técnico y profesional. 1
48 La experiencia del personal técnico y profesional. 3
50 | El LEM posee politicas y procedimientos para facilitar informacién de su 1
personal técnico y profesional.
51 ( En los registros del personal tecnico y profesional del LEM, se incluye la X
fecha donde se confirma la autorizacion de la competencia.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.

De la pregunta N° 1 a la pregunta N° 10: se consigna como documento
probatorio el Manual de la Calidad del LEM, emitido el 23 de septiembre del
2008 (Anexo H).

De la pregunta N° 11 a la pregunta N° 27: se tiene como prueba los documentos
MOF - ROF — MAPRO 2005 y Manual de la Calidad dei LEM, emitidos con fecha
23 de septiembre del 2008 (Anexo H).

De la pregunta N° 28 a la N° 51: se tiene como prueba el documento Plan de
Mejoramiento det LEM, emitido en junio del 2005 y el Manual de la Calidad
emitido el 23 de septiembre del 2008. A continuacion se presenta el grafico que
muestra lo anterior (Anexo H).
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Grafico N2: 4.15: Diagndstico de Personal.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Personal se encuentra en un avance del
40%, para este punto se recomienda documentar detalladamente la Hoja de Vida
de todo el personal y establecer los alcances de sus puestos. ‘

¢) Condicionestambientales.

De las veinte preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico se tiene o
siguiente:

Cuadro Ne: 4.16: Diagndstico de Condiciones Ambientales.

CONDICIONES AMBIENTALES ~ [si[NO

1 | La jefatura del LEM asegura que las condiciones ambientales facilitan la
correcta realizacién de los ensayos.

El LEM considera como parte de las condiciones de ensayo, 1as siguientes.

2 Las fuentes de energia. X
3 La iluminacién. X
4 Las condiciones ambientales. X

Se posee politicas y procedimientos las cuales contemplan las
precauciones especiales que deben tenerse cuando el muestreo y los
ensayos se realizan fuera de las instalaciones permanentes del LEM.

6| E! LEM ha documentado los requisitos técnicos para las condiciones
ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos.
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CONDICIONES AMBIENTALES SI|NO
El LEM realiza el seguimiento, control y registro de las condiciones
71 ambientales segan lo requieran las especificaciones y procedimientos
desarrollados por su personal profesional.
E! LEM considera dentro de sus analisis de condiciones ambientales para
cada ensayo:
8 El polvo. X
9 La interferencia electromagnética. X
10 La humedad. X
11 El suministro eléctrico. X
12 La temperatura. X
13 Los niveles de ruido. X
14 Los niveles de vibracion. X
La Jefatura del LEM ha establecido que cuando las condiciones
15 | ambientales comprometan los resultados de los ensayos, estos se deban X
ser detenidos.
16 | Las instalaciones del LEM contemplan la existencia de una separacion | x
eficaz entre areas vecinas que realicen actividades incompatibles.
17 | El LEM posee procedimientos para evitar la contaminacion cruzada.
18 | E! LEM posee politicas y procedimientos que controlan el acceso y uso
de las areas que afectan la calidad de los ensayos.
19 | Ef LEM ha establecido medidas para asegurar su orden y limpieza.
20 | El LEM ha establecido procedimientos especiales para la preservacién de X
la limpieza del laboratorio.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.
Se presenta los siguientes documentos como prueba:

« Plan de Mejoramiento del LEM, emitido en junio del 2005 (Anexo H).
+ Manual de la Calidad, emitido el 23 de septiembre del 2008 {(Anexo H).

A continuacion se presenta el grafico que muestra lo anterior.
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Grafico N2: 4.16: Diagnéstico de Condiciones Ambientales.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Condiciones ambientales se encuentra en un
avance promedio del 35%, se debera establecer y documentar la politica y

procedimiéntos para las condiciones ambientales minimas para cada ensayo.
d) Métodos de ensayo y validacién de métodos.

De las cincuenta y cuatro preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico
se tiene lo siguiente:

Cuadro N2: 4.17: Diagnéstico de Métodos de ensayo y validacién de métodos.

METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS BEIL
Generalidades

1 | El LEM aplica métodos normalizados para todos los ensayos. X

2 | EI LEM aplica procedimientos apropiados y establecidos en su Manual 2
de la Calidad para todos los ensayos.

Los procedimientos establecidos en el Manual de la Calidad incluyen, entre otros:

El muestreo.

La manipulacién.

El transporte.

El almacenamiento.

La preparacion de la muestra a ensayar.

La estimacién de la incertidumbre de la medicion.

W joo I~ O | |W
LN NN BN SHN S NSNS

El uso y funcionamiento de todo el equipamiento pertinente.

El LEM mantiene actualizado:
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METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS S1| NO | P
10 Las normas. 1
11 Los manuales de ensayos. 1
Los datos de referencia correspondientes al trabajo de 1
12 laboratorio.
El LEM da facilidades para que el personal encargado de los
ensayos tenga acceso a:
13 Las normas. X
14 Los manuales de ensayos. X
Los datos de referencia correspondientes al tfrabaje de X
15 labaratorio.
18 | El LEM provee documentacién adicional para los pasos opcionales 1
de los métodos de ensayos 0 para detalles complementarios.
Seleccion de Métodos
El LEM utiliza los métodos de ensayo, incluidos los de muestreo, que
17 | satisfagan las necesidades del cliente y sean apropiados para los 5
ensayos.
E| LEM utiliza para la realizacién de los ensayos, documentacion perteneciente a:
18 Normas internacionales. X
19 Normas regionales. X
20 Normas nacionales. X
21 | El LEM certifica en el contrato que celebra con sus clientes, que se X
utiliza la (ltima versién vigente de la norma para los ensayos.
22 | En caso de ensayos complejos, el LEM complementa la norma con X
detalies adicionales para asegurar una aplicacion coherente.
Cuando el cliente no especifica el método a utlizar, el LEM
selecciona métodos apropiados publicados en:
23 Normas internacionales. X
24 Normas regionales. 1
25 Normas nacionales. X
26 Organizacidn técnicas reconocidas. 1
28 Métodos desarrollades por el LEM previamente validados. X
29 | El LEM informa al cliente del método elegido para el ensayo. X
30 | El LEM confirma al cliente que se puede aplicar correctamente los X
métodos normalizados antes de ser usados en los ensayos.
31 El LEM repite la confirmacion, en caso el método elegido para el X
ensayo cambie.
32 | EI LEM informa al cliente si su método propuesto para el ensayo se X
considera inapropiado o desactualizado,
Métodos desarrollados por el LEM
El LEM planifica, asigna a personal calificado y se provee de los
33 | recursos necesarios para la realizacion de sus propios métodos de 1
ensayo.
El LEM actualiza sus planes a medida que estos avanzan en su
34 | desarrollo y asegura la comunicacién eficaz entre todo el personal 1
involucrado.
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METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS |st|NnO [P

Estimacion de la Incertidumbre de la Medicion

35

E! LEM posee y aplica procedimientos para la estimacion de la
incertidumbre cuando el mismo calibra sus equipos.

36

El LEM posee y aplica procedimientos para estimar la incertidumbre
en Sus ensayos.

El personal perteneciente al LEM, encargado de la estimacion de la incertidumbre:

37

Posee conocimiento del desempefio del método.

38

Posee conocimiento del alcance de la medicién.

39

Posee experiencia en la evaluacion de datos para la validacion del
ensayo.

El grado de rigor requerido en la estimacidén de la incertidumbre y que
el LEM tiene en cuenta son:

40

Los requisitos del método de ensayo.

41

Los requisitos del cliente.

42

La existencia de limites estrechos en conformidad con una
especificacién.

Dentro de los métodos adoptados por el LEM en la estimacién de |a
incertidumbre, se encuentran, entre otros:

43

Los métodos utilizados.

44

Los equipos utilizados.

45

Las condiciones ambientales.

46

La condicién de la muestra a ensayar.

Control de Datos

47

El LEM verifica adecuadamente los calculos y la transferencia de
datos.

En caso que el LEM utilice equipos automatizados para captar, procesar
informar, almacenar y recuperar datos de ensayos, este se asegura gue:

, registrar,

48

El software desarrollado por el usuario este documentado con detalle
suficiente y haya sido validado.

49

Se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos. '

[ 1

La proteccion de datos establecida e implementada por el LEM, posee, entre otros:

80

La integridad y confidencialidad de la entrada de datos.

51

El almacenamiento de datos.

52

La transmision de datos.

53

El procesamiento de datos.

R QUG S O Y

54

Se realiza el mantenimiento de las computadoras y equipos
automatizados asegurandose que funcionan adecuadamente.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.

De las preguntas N°.2 a la N° 12: se presen'ta como documento de prueba el
Manual de la Calidad del LEM, emitido el 23 de septiembre del 2008.
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De la pregunta N° 17 a la N° 20: el ensayo “Abrasién en losetas de concreto”, es
una adaptacion de la norma espaniola EN 1346: 2007 (Anexo H).

De la pregunta N° 35 a {a pregunta N° 46: se tiene como prueba los documentos:
“Calculo de la Incertidumbre para ensayos de compresion”, emitido el 05 de abril
del 2009 y el “Manual de la Calidad” emitido el 23 de septiembre del 2008.

De la pregunta N° 47 a la pregunta N° 54:. se tiene como prueba las
verificaciones visuales de la verificacion de los datos y del célculo de los
resultados, sin embargo no se ha implementado un procedimiento de contro! de
datos debido a que los formatos se encuentran incompletos (recepcién de la
muestra, realizacion del ensayo, datos adicionales, etc.). Se ha inspeccionado la
correcta elaboracion de la (s) hoja (s) de calculo, sin embargo, estas no han sido
validadas por el personal correspondiente (Anexo H).

De la pregunta N° 47 a la pregunta N° 54: Se presenta como pruebas los
documentos: “Informe del Capitulo Control de Registros”, emitido el 22 de
septiembre del 2008, y el documento "Proyecto de Mejoramiento del LEM",
emitido en junio del 2005 y el “Manual de la Calidad” emitido el 23 de septiembre
del 2008 (Anexo H).

A continuacion se presenta el gréfico que muestra lo anterior.

Grafico N2: 4.17: Diagndéstico de Métodos de ensayo y validacion de métodos.
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Fuente: Propia.
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Comentario: La parte relacionada a Métodos de ensayo y validaciéon de
métodos se encuentra en un avance promedic del 26%, el alcance de la
presente tesis abarca tres ensayos, de los cuales los instructivos propuestos
estan basados en normas peruanas NTP, lo concemiente validacion de
métodos no alcanza ei presente trabajo, sin embargo, ha sido tomado en
cuenta para una futura evaluacidbn y como antecedente por parte de la
Jefatura del LEM para validar métodos.

e) Equipos.

De las treinta y nueve preguntas relativas a este punto del Sisterna Técnico se

tiene lo siguiente:

Cuadro N2: 4.18: Diagndstico de Equipos.

EQUIPOS SIiNO!P

ElI LEM, en pro de la correcta ejecucion de sus ensayos esta provisto de los
siguientes equipos:

1 Equipos para el muestreo. X
2 Equipos para la medicion. X
3 Equipos para el ensayo. : X
4 | En caso el LEM necesite utilizar equipos fuera de su control permanente, 1

se asegura que estos cumplan los requisitos de la norma ISO/IEC 17025.

5 El LEM demuestra que los equipos y el software utilizado en la realizacion 4
de los ensayos, logran la exactitud requerida y cumplen Ilas
especificaciones pertinentes de los ensayos.

6| El LEM ha establecido programas de calibraciéon para las magnitudes o 2
valores esenciales de los instrumentos usados en los ensayos.

El LEM, antes de poner en servicio un equipo, lo verifica y se asegura que
cumple las exigencias establecidas por el laboratorio y ademas cumple las
especificaciones normalizadas pertinentes.

El LEM emite una autorizacion al personal encargado de operér los X
equipos.

L

o | El LEM facilita a su personal las instrucciones actualizadas sobre el uso y 1
el mantenimiento de los equipos.

El LEM identifica univocamente cada software y equipo utilizado para los X

10 ensayos.

Los registros pertenecientes al LEM, de cada componente del equipo y su
software, incluyen, entre otros:

11 La identificacién del equipo y su software. X

x

12 El nombre del fabricante.
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EQUIPOS SI|NO
13 La identificacién del modelo. X
14 El nimero de serie. X
15 Las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion. X
16 La ubicacion actual dentro de las instalaciones del LEM. X
17 Las instrucciones del fabricante, en caso estén disponibles. X
18 Las fechas de las calibraciones. X
19 Los resultados de las calibraciones. X
20 Las copias de los certificados de calibracién. X
21 Los criterios de aceptacion de las calibraciones. X
22 La fecha prevista para la prédxima calibracion.

El LEM posee procedimientos para la manipulacién segura, e transporte, el
23 | almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipcs de
medicion.

24 |El LEM considera procedimientos adicionales cuando los equipos de X
medicion se utilicen fuera de sus instalaciones permanentes.

El LEM pone fuera de servicio los siguientes equipos:

25 Equipos sometidos a una sobrecarga. X

26 Equipos a los cuales se haya dado un uso inadecuado. X

27 Equipos que den resultados dudosos. X

28 Equipos que se haya demostrado que son defectuosos. X

29 Equipos que estén fuera de los limites especificados. X

30 El LEM, aparte de poner fuera de servicio los equipos que pongan de duda
su sistema de gestion de calidad, los rotula como "fuera de servicio” hasta
que estos hayan sido reparados.

31 | Los equipos puestos fuera de servicio y que luego hayan sido reparados,
demuestran por calibracién o ensayo gue funcionan correctamente.

32 |El LEM examina el efecto del defecto de los equipos puestos fuera de
servicio, en los resultados de los ensayos anteriores.

33 El LEM aplica el procedimiento de "Control de Trabajo no conforme” a los X
ensayos realizados antes que de los equipos hayan sido identificados como
defectuosos y puestos fuera de servicio.

34| El LEM ademas de rotular, codifica e identifica univocamente los equipos
en los cuales se requiera calibracidn.

35 | En el rétulo del equipo identificado y puesto fura de servicio, se especifica X
la fecha en la que fueron calibrados por Ultima vez.

36 En caso que algin equipo quede fuera de control directo del LEM, este se X

asegura que antes de la reintegracién al servicio, se haga la verificacion del
funcionamiento y del estado de calibracion.

El LEM posee un procedimiento definido que se sigue cuando se necesiten
37 comprobaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de
calibracion de los equipos.
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EQUIPOS

Sl

NO

En caso que las calibraciones de los equipos den iugar a un conjunto de
factores de correccion, el LEM posee procedimientos para asegurarse de
que los software que se utilicen, sean debidamente actualizados.

38

E! LEM posee procedimientos para proteger los equipos de ensayo, tanto el
39 [ hardware como el software, contra ajustes que puedan invalidar los
resultados de los ensayos.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.

En la pregunta N° 5, se le ha asignado dicha numeracién debido a due no todos

los equipos que actualmente usa el personal del LEM, estan calibrados.

Actualmente solo estdn calibrados tres equipos, los cuales se mencionan a

continuacion:

¢ Maquina Uniaxial — Marca Tinius Qlsen, Procedencia USA, N° de Serie

52873-1, capacidad entre 0 — 30 000 kgf (Anexo H).

» Maquina Uniaxial — Marca Alfred J. Amsler, Procedencia SUIZA, N° de

Serie 223/500, capacidad entre 0 — 50 000 kgf (Anexo H).

¢ Maquina Uniaxial — Marca Tinius Olsen, Procedencia USA, N° de Serie

52873 — 1, capacidad entre 0 — 150 000 kgf {Anexo H).

En la pregunta N° 4, N° 6, N° 7 y N° 18: se presenta como prueba el documento

“Programa de Mantenimiento de Equipos del LEM 2008”, emitido en febrero del
2008 y el documento “Manual de la Calidad del LEM" emitido el 23 de

septiembre del 2008 (Anexo H).

En las pregunta N° 22, 23, 30, 31, 32, 37 y 38: se presenta como prueba el
documento “Manual de la Calidad del LEM” emitido el 23 de septiembre del

2008, ademas los equipos puestos en funcionamiento, luego de haber sido

reparado cumple las condiciones del LEM, pero no cumplen con todo lo escrito

en [a Norma Internacional ISO/IEC 17025 (Anexo H).

A continuacion se presenta el gréfico que muestra lo anterior.
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Grafico N2: 4.18: Diagndstico de Equipos.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a equipos se encuentra en un avance

promedio del 50%, se debera elaborar un registro histérico (nico de todos los

equipos del LEM y rotular aquellos que se encuentran fuera de servicio,

asimismo, se debera calibrar, bajo los estédndares de la norma internacional

ISO/IEC 17025:2005, los equipos y/o aparatos complementarios a los equipos de

ensayo.

f) Trazabilidad de las mediciones.

De las veintidds preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico se tiene lo

siguiente:

Cuadro N2: 4.19: Diagnéstico de Trazabilidad de las mediciones.

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

SI{NO

Generalidades

ensayos incluyendo los equipos de mediciones auxiliares.

1| El LEM, antes de poner en servicio, calibra los equipos utilizados en los

SUS equipos.

El LEM ha establecido un programa y procedimientos para la calibracién de

El programa establecido por el LEM posee, posee un sistema para:

los equipos de ensayo y medicién, utilizados en los ensayos.

Seleccionar los patrones de medicion, materiales de referencia utilizados,
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TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES S1{NO

4 ! Utilizar los patrones de medicién, materiales de referencia utilizados, los
equipos de ensayo y medicion, utilizados en los ensayos.

5 Calibrar los patrones de medicion, materiales de referencia utilizados, los
equipos de ensayo y medicion, utilizados en los ensayos.

& | Verificar los patrones de medicion, materiales de referencia utilizados, los
equipos de ensayo y medicion, utilizados en los ensayos.

7 Controlar los patrones de medicion, materiales de referencia utilizados, los
equipos de ensayo y medicion, utilizados en los ensayos.

g | Mantener los patrones de medicién, materiales de referencia utilizados, los
equipos de ensayo y medicion, utilizados en los ensayos.

Requisitos especificos

Ensayos

g | El LEM calibra sus equipos de medicién y ensayo en laboratorios que
posean la certificacion y acreditacién de la norma I1SQ/IEC 17025:2005.

10 | El LEM tiene en cuenta entre sus parametros para la estimacion de la
incertidumbre, 1a medicién de incertidumbre por calibracion.

11 |El LEM asegura la trazabilidad de las mediciones a las unidades del| x
sistema internacional en todos los calculos de sus ensayos.

Patrones de referencia y materiales de referencia

Patrones de referencia

12 | El LEM calibra los patrones de referencia en un organismo que provee la
trazabilidad indicada y ademas cumpla ia norma ISO/IEC 17025.

13| EI LEM utiliza los patrones de referencia para la medicién unicamente para
la calibracién.

El LEM calibra sus patrones de referencia antes y después de cualquier

14 ajuste.

Materiales de referencia

El LEM establece la trazabilidad de los materiales de referencia a las
15 |unidades del Sistema Internacional o a materiales de referencia
certificados.

16| E! LEM verifica los materiales de referencia internos en las medidas
técnicas y econdémicamente posibles.

Verificaciones intermedias

El LEM posee procedimientos y una programacion definida, los cuales se
17 | llevan a cabo cuando sean necesarias, con €l fin de mantener la confianza
en el estado de calibracién de los patrones de referencia primarias.

Transporte y almacenamiento

Con el fin de prevenir la contaminacion, deterioro y preservar la integridad
de los patrones de referencia, el LEM posee procedimientos para su:

18 Manipulacion segura

19 Transporte

20 Almacenamiento

21 Uso

22 El LEM posee procedimientos adicionales cuando los patrones de
referencia son utilizados fuera de sus instalaciones permanentes.

Fuente: Propia.
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Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.

En relacion a las preguntas N° 1 y N° 9: segdn los registros del LEM, solo se

tiene tres equipos calibrados por una entidad que cumple {a norma internacional

ISO/IEC 17025 (Anexo H).

De la pregunta N° 1 a la N° 10: se presenta como prueba e! documento

“Programa de Mantenimiento de Equipos del LEM 2008, emitido en febrero del

2008 y el documento “Manual de la Calidad” emitido el 23 de septiembre del

2008. A continuacién se presenta el grafico que muestra el cuadro anterior.

Grafico Ne: 4.19: Diagndstico de Trazabilidad de las mediciones.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Trazabilidad de las mediciones se encuentra

en un avance promedio del 13%, su aplicacién en el presente trabajo se traduce

en el calculo de la incertidumbre de los ensayos.

g) Muestreo (Séio aplica a Ensayo de Extraccion Diamantina).

De las diecisiete preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico se tiene lo

siguiente:

Cuadro N2: 4.20: Diagndstico de Muestreo.

MUESTREO

SI{NO

materiales que ensaye.

1 El LEM posee plan y procedimientos para el muestreo de productos yio
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MUESTREO

Sl

NO

El LEM dispone del plan y procedimientos para muestreo, en el lugar
donde se realice dicha actividad.

El LEM utiliza métodos estadisticos apropiados, siempre y cuando sea
razonable, para basar sus planes de muestreo.

El plan de muestreo del LEM tiene en cuenta los factores que deben ser
controlados para asegurar |a validez de los resultados del ensayo.

El procedimiento de muestreo desarrollado por el LEM, contiene, entre otros:

Un plan de muestreo a _partir de un material o un producto.

Forma de seleccionar |la muestra a partir de un material o un producto.

Forma de extraer la muestra a partir de un material o un producto.

Forma de preparar la muestra a partir de un material o un producto.

© | (N[O |

El LEM documenta y registra a detalle cualquier desviacién, adicién o
exclusién del procedimiento de muestreo, requerida por el cliente.

W NN

10

El LEM incluye en todos los documentos que contengan los resultados de
los ensayos, las modificaciones realizadas en el muestreo.

11

Ei LEM comunica al personal concerniente toda modificacion realizada en
el proceso de muestreo.

12

El LEM posee procedimientos para registrar los datos y operaciones
relacionados con el muestreo que forman parte de los ensayos.

Los registros desarrollados por el LEM, contienen, entre otros.

13

Procedimiento de muestreo.

14

Identificacion del personal encargado de la realizacion del muestreo.

15

Condiciones ambientales.

16

Diagramas o equivalentes para la identificar el lugar del muestreo.

MIN][=]|MN

17

Técnicas estadisticas en las que se basan el procedimiento de
muesireo.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagndstico, septiembre 2010.

En las preguntas N°1 y N°2: se tiene como prueba la Norma Técnica Peruana no

actualizada, donde se describen los procedimientos de Extraccién Diamantina.

De la pregunta N° 4 a la pregunta N° 11: se presenta como documento
probatorio “Manual de la Calidad del LEM”, emitido el 23 de septiembre del 2008.

En la pregunta N° 12; se presenta como prueba el documento “Formato de

Extraccién Diamantina® {Anexo H).

De Ia pregunta N°13 a la N°16: se presenta como documento probatorio el
“Manual de ia Calidad del LEM”, emitido el 23 de septiembre del 2008. A

continuacion se presenta el gréfico muestra el cuadro anterior (Anexo H).
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Gréfico N2:4.20: Diagnéstico de Muestreo.

SISTEMA TECNICO
MUESTREO

1 100

90

‘ 80
70
60
50 : -y
40 :

30

20

10

o ¥ "

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

—.-v

Porcentaje de avance

rom:18%

Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Muestreo se encuentra en un avance
promedio del 18%, lo evaluado en el cuadro anteriormente descrito solo aplica a
Ensayo de Extraccién Diamantina, el cual no esta incluidoe en el alcance del
presente trabajo, sin embargo, se ha realizado la evaluacién para que sea usado

en un futuro como antecedente para la acreditacién de dicho ensayo.
h)} Manipulacién de las muestras de ensayo.

De las quince preguntas relativas a este punto de! Sistema Técnico se tiene lo

siguiente:

Cuadro N2: 4.21: Diagndstico de Manipulacién de las muestras de ensayo.

MANIPULACION DE LA MUESTRA DE ENSAYO Si I NO I P

| El LEM posee procedimientos pafa:

El transporte de la muestra de ensayo.

La recepcion de la muestra de ensayo.

La manipulacién de la muestra de ensayo.

La proteccion de la muestra de ensayo.

El almacenamiento de la muestra de ensayo.

La conservacién de la muestra de ensayo.

~N | || N =
WIN|[W[W|N|wWw| N

La disposicién final de la muestra de ensayo.
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MANIPULACION DE LA MUESTRA DE ENSAYO

SI

NO

El LEM realiza una identificacion univoca a la muestra de ensayo.

El LEM conserva la identificacion de la muestra a ensayar durante la
permanencia de este en el laboratorio.

10

El LEM asegura que su sistema de identificacién de la muestra ha sido
disefiado y serd operado de modo tal que estos no puedan ser confundidos
fisicamente ni cuando se hagan referencia de ellos en algin documento.

"

Al momento de recibir la muestra a ensayar, el LEM registra cualquier
anomalia o desvio en relacion con las condiciones normales o
especificadas en el método de ensayo.

El LEM solicita al cliente instrucciones adicionales antes de proceder con
el ensayo, cuando:

12

Exista duda respecto a la adecuacion de la muestra para el ensayo
especificado.

13

La muestra no cumpla con la descripcion provista.

14

£l LEM posee procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro ¢ la pérdida de la muestra a ensayar, durante su permanencia en
el laboratorio.

15

El LEM proporciona al personal responsable de extraer y transportar la
muesira a ensayar, los procedimientos para su manipulacion, incluida
informacion sobre los factores que influyen en el resultado del ensayo o en
el calculo de su incertidumbre.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnostico, septiembre 2010.

De la pregunta N° 1 a la pregunta N°11: se presenta como pruebas locs

siguientes documentos:

24 de abril del 2007 (Anexo H).

de abril del 2007 (Anexo H).

05 de mayo del 2009 (Anexo H).

corrugado, emitido en febrero del 2007 {Anexo H).

Manual de la Calidad del LEM, emitido el 23 de septiembre del 2008.

Procedimiento Instructivo — Ensayo de compresion de ladrillos, emitido el
Procedimiento instructive — Ensayo de Traccidon de Acero, emitido el 24
Instructivo del Ensayo de compresién en probetas de concreto, emitido el

Manual de Procedimientos — Ensayo de traccién y doblado en el acero

En relacion a la pregunta N° 14: el técnico registra cualquier anomalia segin su

criterio y lo informa a su superior inmediato y/o ingenieroc encargado del ensayo.

A continuacién se presenta el grafico muestra lo anterior.
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Gréfico N9: 4,21: Diagnéstico de Manipulacién de las muestras de ensayo.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Manipulacion de las muestras de ensayo se
encuentra en un avance promedio del 29%, se debera establecer los
procedimientos para garantizar las Optimas condiciones de las muestras de
ensayo desde su recepcién hasta la colocacién de la misma en el botadero.

i} Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

De las diez preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico se tiene lo
siguiente:

Cuadro N¢: 4.22; Diagndstico de Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS si|No| P
RESULTADOQOS DE LOS ENSAYOS
1 El LEM posee procedimientos de control de la calidad en la realizacién de 2
Sus ensayos.
El LEM registra los resultados de los ensayos, con la finalidad de:
2 Aplicar técnicas estadisticas para la revision de sus ensayos. 2
3 Detectar sus tendencias. 2

El seguimiento y control de calidad a los ensayos realizados por el LEM ha
sido planificado y revisado previamente y contiene, entre otros:

4| Uso de materiales de referencia certificados en las maquinas de ensayo. X

5| La participacién en comparaciones interlaboratorios.
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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS siiNo P
RESULTADOS DE LOS ENSAYOS
6| Repeticion de ensayos utilizando el mismo método. 1
7| Repeticién de ensayos utilizando diferentes métodos. 1
La correlacion de resultades para diferentes caracteristicas de una 2

8 muestra.

g | El LEM selecciona convenientemente los métodos apropiados para el tipo | x
y volumen de trabajo que se realice.

El LEM toma acciones planificadas, en caso que los datos de control de

10 calidad analizados no satisfagan los criterios predefinidos y de esta manera

evita consignar resultados incorrectos.

Fuente: Propia.
Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.
De la pregunta N°1 a |la pregunta N° 8, se presenta como documento probatorio

el “Manual de la Calidad del LEM", emitido el 23 de septiembre del 2008. A
continuacion se presenta el grafico que representa el cuadro anterior (Anexo H).

Grafico N2: 4.22: Diagnéstico de Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Aseguramiento de la calidad de los
resultados se encuentra en un avance promedio del 23%, en primera instancia
se debera elaborar procedimientos para el control de calidad de los ensayos, por
ejemplo: check list (Protocolo de verificacion) los cuales deberan ser verificados
y analizados antes de procesar los resultados de los ensayos.
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CAPITULO 1V: APLICACION DE LA NORMA ISO/AEC

j)

Informes de Resultados.

De las cincuenta preguntas relativas a este punto del Sistema Técnico se tiene lo

siguiente:
Cuadro N2: 4.23: Diagndstico de Informe de Resultados.
INFORME DE RESULTADOS si{No|P
Generalidades

1 | El LEM informa los resultados de los ensayos en forma exacta, clara, no 5
ambigua y objetiva.

2 El LEM informa los resultades de los ensayos en un "Informe de Ensayo” e 5
incluye toda informacién requerida por el cliente y necesaria para la
interpretacion de los resultados.

3 | E} LEM informa de manera simplificada sus informes de ensayos en caso | X
trabajos realizados para clientes internos.

El LEM entrega los informes de ensayo impreso en papel, y si el cliente lo

4 requiera, por transferencia electrénica, ambos cumplen los requisitos 1
mencionados en a norma internacional ISO/IEC 17025.
informes de ensayos
Los informes de ensayo entregados por el LEM, incluyen la siguiente
informacion:

5 Un titulo: Informe de Ensayo. X

6 El nombre y la direccion del LEM. X

7 Una identificacidon univoca del informe de ensayo. X

8 Identificacidén en cada pagina para certificar que forma del mismo. X

9 Identificacion clara del final de informe. X

10 Nombre y direccion del cliente. X

11 Identificacion del método utilizado. X

Descripcion, condicion e identificacion no ambigua de la muestra X

12 ensayada.

13 Fecha de recepcién de la muestra de ensayo X

14 Fecha de ejecucion del ensayo X

15 Una referencia del plan y procedimientos de muestreo utilizados. X

16 Los resultados de los ensayos con sus unidades de medida. X

17 Los nombres, funciones y firmas del personal que lo autorizan. X

18 Una declaracién de los resultados. X

19 Inclusién del nimero de pagina y del nimero total de paginas. X

20 Inclusién de los derechos de propiedad del informe de ensayo. X
El LEM incluye, en los casos que sea necesario, la siguiente informacion
necesaria para la interpretacion de los resultados de los ensayos:

21 | Desviaciones, adiciones o exclusiones de método de ensayo sobre sus X
condiciones especificas, tales como condiciones ambientales.

22 1Una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los X
requisitos y/o especificaciones.
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INFORMES DE LOS RESULTADOS SI|NO

23| Una declaracion sobre la incertidumbre de la medicién estimada para la
validez de los ensayos.

24 | Opiniones e interpretaciones. X

25 | Informacién adicional requerida por métodos especificos o por €l cliente. X
El LEM incluye lo siguiente, en caso que los ensayos contengan los
resultados del muestreo:

26 Fecha del muestreo. X

27 Identificacién univoca del material o producto muestreado. X

28 Cuando sea pertinente, el nombre del solicitante. X

29 Cuando sea pertinente, el modelo o tipo de designacién.

30 Cuando sea pertinente, el nimero de serie.

31 El lugar del muestreo, incluido cualquier croquis o fotografia.

32 Una referencia del plan y procedimientos de muestreo utilizados. X

33 Detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo. X

34 Desviacion, adicion o exclusién de las especificaciones de muestreo. X
Opiniones e interpretaciones

35 | El LEM asienta por escrito las bases que respaldan cualquier opinidén o X

interpretacion presente en el informe de ensayo.

Las opiniones e interpretaciones realizan por el LEM, contienen, entre otras:

36 | Una opinién sobre la declaracidn de la conformidad o no conformidad de
los resultados ¢on los reguisitos.

37 | Cumplimiento de los requisitos contractuales.

38 { Recomendaciones sobre a forma de utilizar los resultados.

39 | Recomendaciones a seguir para las mejoras.

40 | El LEM considera apropiado comunicar las opiniones € interpretaciones a
través del didlogo directo con el cliente.

41| El LEM registra el didlogo sostenido con el cliente en relacién a las
opiniones e interpretaciones del ensayo.

Resultados de ensayo obtenido del subcontratista

42| El LEM identifica claramente los informes de ensayo que contengan
resultados realizados por los subcontratistas.

43 | E! LEM solo recibe los informes de ensayo de los subcontratistas, por| x
escrito o electronicamente.

Presentacién de los Informes de Ensayo

44 |El LEM posee presentaciones concebidas para cada tipo de ensayo
efectuado y minimiza la posibilidad de mala interpretacién o mal uso.

45 | El LEM facilita al lector |a asimilacién, respecto a la presentacion de los| X
datos de ensayo.

46 | El LEM normaliza los encabezados de sus ensayos. X

Modificaciones en los Informes de Ensayo

47 | El LEM presenta las modificaciones de fondo realizadas a un infarme de
ensayo, después de su emision, solo en forma de documento nuevo.
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INFORMES DE LOS RESULTADOS

S1

NO

El LEM incluye en el nuevo documento, donde se presentan las
modificaciones de fondo a un informe de ensayo, lo siguiente:

48

Una declaracion titulada: "Suplemento al Informe de Ensayo”.

49

Ndmero de serie del informe u otra identificacion univoca.

50

En LEM, cuando sea necesario, emite un nuevo informe de ensayo
completo, el mismo que es univocamente identificado y contiene una
referencia al original al que reemplaza.

Fuente: Propia.

Nota: Fecha de diagnéstico, septiembre 2010.

De la pregunta N° 1 a 1a pregunta N° 20 y de la pregunta N° 42 a la pregunta N°

50, se presenta como pruebas los siguientes documentos:

e Expediente N° 10 — 2030 (Anexo H).
e Expediente N° 10 — 2669 (Anexo H).
» Expediente N° 10 — 2714 (Anexo H).

+ Manual de la Calidad, emitido el 23 de septiembre del 2008 (Anexo

H).

En la pregunta N° 26 a la pregunta N° 34, se presenta como prueba el siguiente

documento:

e Expediente N° 10 — 2617 (Anexo H).

A continuacion se presenta el grafico muestra lo anterior.
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Gréfico N2: 4.23; Diagnéstico de Informe de Resultados.
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Fuente: Propia.

Comentario: La parte relacionada a Informes de los resultados se encuentra en
un avance promedio del 36%, el formato de informe de ensayo, comun a los tres
ensayos que son el alcance del presente trabajo, presentado en el anexo D
cumple con lo requerido por la norma internacional ISO/IEC 17025:2005.
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CAPITULO V: PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE MEJORAS A LOS
SISTEMAS DE GESTION ACTUALES DEL LEM.

5.1 PROPUESTA DE IMPLEMENTACION EN EL SISTEMA DE CALIDAD.

5.1.1 Sistema de Gestién: La propuesta descrita a continuacién se basa en lo
descrito en 2.2 del presente trabajo.

a) Todas las politicas y procedimientos aprobadas por la Jefatura del LEM y
previamente consultadas con su personal profesional, deberan ser colocadas en
un documento el cual recibird en nombre de “MANUAL DE LA CALIDAD DEL
LEM”. Este manual sera un documento cuyo cumplimiento tendra un caracter
obligatorio para todo el personal del LEM, incluida la Jefatura. La elaboracién de
este manual sera el resultado de la interpretacion, por parte de la Jefatura y del
personal profesional del LEM, de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005.

b) El LEM debera documentar sus politicas, programas, procedimientos e
instrucciones para asegurar la calidad en los diferentes. procesos de la
realizacion del ensayo. Se propone que esta documentacién se presentara en
forma de documento impreso y se archivara de manera electronica, se creara un
archivo diferente por cada ensayo que se realiza. El nombre del archive debera
llevar en nombre del ensayo, a continuacion se describe lo que debe contener

dicho archivo:
Ensayo A (Ver anexo D). o

¢« Debera tener su Norma Técnica Peruana de ensayo actualizada, con lo
cual se aseguraran la calidad de los procedimientos e instrucciones.

e Los programas u hojas de caiculo que seran usados para la realizacion
de los calculos luego del ensayo y para el calculo de la incertidumbre.

* El personal técnico y profesional que se propone para la realizacién del
ensayo.

+ El tiempo que demora el proceso hasta la presentacién del Informe de
Ensayo para el cliente, el cual debe contener el tiempo de muestreo en
caso lo requiera.

+ [l formato de la hoja de recepcidn.

» El formato del Informe de Ensayo.

¢ Elformato del Reporte del céalculo de la incertidumbre.
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¢} La documentacion perteneciente al Manual de la Calidad del LEM, debera ser
comprendida e interiorizada por todo el personal del LEM. Se propone para esto
una evaluacion periddica, un examen escrito cada dos meses, donde el evaluado
refleje todo lo que viene asimilando, en lo que a su drea de trabajo respecta. De
esta manera se podra saber quién o quienes toman interés y apoyan en Ila
implementacion del Sistema de Gestién del LEM.

Asimismo la Jefatura del LEM debe facilitar, por areas de trabajo, lo avanzado en
el Manual de la Calidad del LEM, a todo el personal que corresponda.

d) La Jefatura del LEM debera definir los objetivos generales del laboratorio. Se
propone como objetivo general la continua y esmerada adecuacion del
Laboratorio de Ensayo de Materiales a la Norma Internacional ISO/IEC 17025.

e) La Jefatura del LEM ha emitido una politica de calidad. Sin embargo, ¢omo
alternativa, se propone como politica de calidad la siguiente:

POLITICA DE CALIDAD: EL LABORATORIO DE ENSAYO DE
MATERIALES SE COMPROMETE EN SATISFACER LAS
NECESIDADES DE SUS CLIENTES CON UN SERVICIO DE CALIDAD,
BRINDANDO UNA BUENA ATENCION Y PERSONAL CALIFICADO
PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS, AMBOS BASADOS EN EL
MEJORAMIENTO CONTINUO DE NUESTRO SISTEMA DE CALIDAD.

f) La Jefatura debe proporcionar las evidencias del compromiso con el desarrollo
y la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad. Estas evidencias
pueden ser el resultado de las encuestas realizadas a los clientes, auditorias
internas y auditorias externas. Si estas reflejan la mejora continua, entonces,
pueden ser presentadas como evidencias del desarrollo y Sistema de Gestién de
la Calidad.

Se elaborara una programacion para la adecuacion del laboratorio a la norma
internacicnal. ISO/IEC 17025:2005, en la cual se colocaran hitos para poder
cuantificar el avance, asimismo, se cuantificara el nimero de observaciones
mensuales del personal, 2 medida que la implementacién vaya avanzando, ia
cantidad de observaciones debera ir disminuyendo, la cantidad de quejas
también se cuantificara mensualmente, similar con el nimero de ensayos

defectuosos y las medidas correctivas adoptadas para las mismas.
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A futuro, cuando la implementacién del Sistema de Calidad haya sido certificada
por INDECOPI, el LEM puede anexar una copia del documento emitido por la
entidad, a todos los Informes de Ensayo que se emita, de manera tal que el
cliente tiene conocimiento que el lugar ddnde se realizan los ensayos y el
personal laboral perteneciente a él, estan estandarizados en una noma
internacional, como lo es la ISO/IEC 17025. Este documento seria también una
evidencia del compromiso con el desarrollo y mejora continua del Sistema de
Calidad. |

g) La Jefatura del LEM debe hacer de conocimiento a todo el personal, la
importancia de satisfacer los requisitos del cliente y los requisitos legales. Se
propone que la manera por la cual se haga efectiva dicha comunicacién sean
charlas quincénales. una charla con una duracién de dos horas, donde todo el
personal del LEM sea informado sobre la importancia de acreditarse como un
laboratoric de estandar internacional. Para realizar estas charlas, la Jefatura del
LEM debera designar una persona que posea conocimientos de normalizacién y
ademas de los beneficios futuros de dicha certificacién y acreditacion, tales
como: los beneficios sociales, profesionales, personaies, econdémicos, entre
otros, que son resultado del logro de una certificacion y acreditacion

internacional.

h) En el Manual de la Calidad del LEM se deben definir funciones y
responsabilidades de la direccidn técnica del ensayo. Las funciones de la
direccidon técnica seran generales para la realizaciéon de los ensayos y se le
atribuird al profesional encargado del ensayo. Se propone las siguientes

funciones:
FUNCIONES

¢ Realizar el ensayo, propiamente dicho, de acuerdo a lo mencionado
en el Manual de la Calidad.

e Coordinar con los técnicos elegidos para la realizacion del ensayo.

« Verificar el estado de calibracién de los equipos y aparatos usados
durante el ensayo.

e Informar al profesional encargado del cdlculo de la incertidumbre,
sobre los datos requeridos.

» Interpretacion de los resultados.
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o Eilaboracién de las conclusiones y recomendaciones.
¢ Informar sobre las desviaciones y/u omisiones durante la realizacion
del ensayo.

RESPONSABILIDADES

e Manejo del equipo y aparatos u sados enlos ensayos (en caso
los equipos y aparatos sean tres, el profesional podra delegar
responsabilidades a los técnicos).

¢ Veracidad de los resuitados mostrados por los equipos, siguiendo
fielmente lo descrito en el proceso del ensayo en el Manual de la
Calidad.

i) Cuando se planifican o implementan cambios en el Sistema de Gestion, la
Jefatura del LEM debera realizar corroboraciones en el sistema de procesos
para garantizar su integridad. Estas corroboraciones pueden darse como forma
de Auditoria Interna, en la cual se simule el proceso completo de la realizacion
de un ensayo y se analice cada paso del proceso. Cada observacidén encontrada
debe ser anotada, analizada y corregida. Luego se simulara el proceso

nuevamente, y se verificard que todos los desvios han sido corregidos.

5.1.2 Control de Documentos: La propuesta descrita a continuaciéon se basa en

lo descrito en 2.3 del presente trabajo.

a) El LEM debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos
los documentos que forman parte de su Sistema de Gestién, tales como:
reglamentos, normas, métodos de ensayo, dibujos ilustrativos, Ssoftware,
manuales, etc. Todos estos procedimientos deben estar presentes en el Manual
de la Calidad del LEM. Estos documentos deben poseer lo siguiente:

¢ Fecha de aprobacion del documento.

* Condicion de actualizaciéon, si es el documento original, una nueva
version o actualizacion.

« Nombre de la persona yfo entidad que lo realizé.

¢ A dénde 0 a qué se aplica.

+ Quién puede tener acceso al documento.

e Quién se encarga de su modificacién o derogatoria.
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b) Los documentos que la Jefatura del LEM considere pertinente repartir entre el
personal del laboratorio, deberan ser previamente revisados y aprobados. Su
revision debera contemplar comentarios, conclusiones y recomendaciones.

Estos documentos deben llevar la firma y el visto bueno de:

e La Jefatura del LEM.
» El Jefe del Sistema de Gestian.

+ El profesional encargado del Area.

¢) Todos los documentos pertenecientes al Sistema de Gestion deberan

revisarse periddicamente, se propone la revision en los siguientes casos:

* (Cada seis meses.

e Cuando el Comité Técnico ISC/IEC actualice la Norma Internacional
ISO/IEC 17025,

¢ Cuando haya actualizacion de las Normas Técnicas Peruanas.

¢ Cuando se adquiera un nuevo equipo o aparato usado en los ensayos.

. Cuandd un equipo vuelva a ser puesto en funcionamiento luego de haber
sido rotulado como no calibrado u obsoleto.

¢ Cuando quieran certificarse y acreditarse mas ensayos de los que el LEM
certificd y acredito.

s Cuando haya cambic de autoridades y/o cambio de personal clave como:
Jefatura del LEM y/o Jefe del Sistema de Calidad.

¢ Cuando se cree por necesidad puestos de trabajo relevantes.

s Después de las Auditorias Internas.

e Después de las Auditorias Externas.

d) Se propone que los documentos pertenecientes al Sistema de Gestion y que
deban estar disponibles para su uso son:

» Los procedimientos para la realizacién de los ensayos.

¢ Los procedimientos para el muestreo de la muestra.

» Los procedimientos para el almacenamiento de la muestra.

« Los formatos para la identificacion de la muestra.

¢ Los procedimientos de seguridad en caso de la visita de personal ajeno al
LEM.

TESIS: PLAN PARA LA ADECUACION DEL LARORATORIO DE ENSAYO DE MATERIALES (LEM-FIC-UNI} A LA NORMA
INTERNACIONAL ISOAEC 17025.
CORDOVA ZAPANA, MIGUEL ANGEL ) 122



UNIVERSIDAD NACIONAL DE INGENIERIA

FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL : CAPITULO v: PROPUESTA DE IMPLEMENTACION
DE MEJORAS A LOS SISTEMAS
DE GESTION ACTUALES DEL LEM

» Los certificados de calibracién de los equipos y aparatos usados en los
ensayos.

Todos los documentos que se mencionaron en el punto anterior deberan
contener, al final de los mismos: la fecha hasta la cual esta vigente.

e) En caso que existan documentos los cuales sean considerados por la Jefatura
del LEM, como no vélidos u obsoletos, estos seran retirados y marcados como
tales. Se propone separar y sellar en cada cara del documento lo siguiente:
“DOCUMENTO NO VALIDO U OBSOLETO". Posteriormente se escaneara y se
guardara el archivo electronicamente en una carpeta que llevara el nombre de:
DOCUMENTOS NO VALIDOS. El formato que tendra el archivo sera el nombre
del documento (informe de ensayo, politica y procedimientos, identificacion de la
muestra, etc.), seguido por un nimero de serie, y finalmente la fecha que tendra
el formato afio.mes.dia. Por ejemplo si el documento es un informe de ensayo,
cuyo nimero de expediente es el 05253 y que ha sido declarado como no vélido
el dia 21 de septiembre del 2010, el archivo tendra el siguiente formato:
“Informe_de_Ensayo_05253_100921".

f) Los documentos pertenecientes al Sistema de Gestion del LEM seran
univocamente identificados, se propone las siguientes abreviaciones:

Cuadro 5.1: Abreviaturas de documentos.

Informe de Ensayo IE
Certificado de Calibracion cC
Politicas y procedimientos PP
Hoja de Identificacion de la muestra | HIM

Fuente: Propia.

Cuadro 5.2: Abreviaturas de ensayos.

Ensayo de Resistencia a la Compresién en probetas | ERCP

Ensayo de Resistencia a la Compresién en ladrillos | ERCL

Ensayo de Resistencia a la Traccién en acero ERTA

Fuente: Propia.
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Cuadro 5.3: Abreviaturas de politicas y procedimientos.

Asegurar la proteccion de la informacién confidencial y los | PICYDPC
derechos de propiedad de los clientes. .
Asegurar la calidad de sus ensayos. ACE
Revision de pedidos, ofertas y contratos. RPYO
Seleccidén y la compra de los servicios y suministros que utiliza. SYCSS
Resolucién de quejas recibidas de los clientes o de otras partes. RQCYO
Implementacién de medidas correctivas y medidas preventivas. IMCYMP
Confidencialidad de los registros, de la calidad y técnicos, tanto | CRCYT
fisicos como electrénicos.

Medicion de la incertidumbre segln cada tipo de ensayo. MDI
Facilitar informacion de su personal técnico y profesional. FITYP
Controlar el acceso y uso de las areas que afectan la calidad de { CAYUAC

los ensayos.

Fuente: Propia.

Cuadro 5.4: Abreviaturas de equipos y aparatos.

Maquina Universal 01 MUO01
Maquina Universal 02 MU02
Magquina de Compresion Uniaxial MCU
Maquina de flexion MF
Trompo de 0.15m3 Tro15
Trompo de 0.05 m3 Tro05
Maquina para bloquetas MB
Tamizadora eléctrica para material grueso TEMG
Tamizadora eléctrica para material fino TEMF
Cortadora eléctrica CE

Fuente: Propia.

La identificacion de los documentos se colocara en la parte superior derecha de

la primera hoja. Se propone que la identificacion conste de tres filas

, la primera la

abreviatura del documento, segtn los cuadros 5.1, 5.2, 5.3 y 5.4, la segunda fila

nombre especifico del documento (tipo de ensayo, nombre de

la politica y

procedimientos, la maquina calibrada) y finalmente se, en la tercera fila se
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colocara su nimero de expediente. En caso de los Informes de Ensayo, cada
uno tendra su respectiva Hoja de ldentificacién de la muestra, siendo asi el
numero de expediente perteneciente a la muestra igual al namero de expediente
perteneciente al Informe de Ensayo. En caso tenga que anular la Hoja de
Identificacion de la muestra por motivos como: la no cancelaciéon del pago, las
condiciones para la realizacién no sean las éptimas, condiciones ambientales
desfavorables, la ausencia del personal encargado por diferentes circunstancias,
entre otros, se anulara también el documento del Informe de Ensayo cuyo
namero de serie sea igual al nimero de la Hoja de Identificacion.

Ejemplos:

En caso que el documento sea un informe de ensayo, el ensayoc sea una
resistencia la compresidn de una probeta y sea el primer ensayo de naturaleza

realizado en el afio en curso, su identificacion sera:
Parte superior derecha: |IE ERCP 0001.

Observacion: El nimero de ensayos de resistencia a la compresién de

probetas realizados en un afio fluctia entre 9,000 y 15,000 ensayos.

En caso que el documento sea una Politica y procedimiento para asegurar la
proteccion de la informacion confidencial y los derechos de propiedad de los

clientes, y sea la segunda vez que se actualiza, su identificacién sera:
Parte superior derecha: PP PICYDPC 003.
Observacion: Afiadir una linea abajo, indicando el tiempo de vigencia.

En caso que el documento sea un Certificado de Calibracion de la Maquina
Universal 01 y sea la segunda vez que se calibra, su identificacion sera:

Parte superior derecha: CC MUQ1 002.

Observacion: Afiadir tiempo una linea abajo, indicando el tiempo de
vigencia.

g) Se propone que en el caso que haya cambio de documentos, tales como
politicas y procedimientos, certificados de calibracién, informe de ensayo, entre
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otros, estos sean revisados y aprobados por el mismo personal que realizé y
revis el original. A continuacién se muestra el siguiente cuadro de procesos:

Gréfico 5.1: Diagrama de procesos para cambio de documentos.

( Designacion del W

Verificacion de

Cambio y/o personal
actualizacién | (-, |  profesional Rehacer y/o |, | los :
de L) encargado de su actualizarel |[ ;I célculos, procedi
documento ' laboracié documento. ] mientos, acépites |
i ’ €laboracion del documento.
[} ; original. K. . . . L
llt TRl )! N - B

Emisién del
. | documento de
(,-J { verificacion del

| personal
. profesional.

Visto bueno y aprobacion del

I Visto bueno y firma de
< { Jefe del Sistema de la Calidad.

la Jefatura del LEM.

L m o a

Fuente: Propia.

Asimismo el personal encargado del cambio y/o modificacién del documento
tendrd acceso a la informacién correspondiente, esto se realizard mediante la
emision de una autorizacién escrita. Este documento debera contener:

» El nombre y cargo del profesional encargado de la modificacién y/o
actualizacion del documento.

e La persona indicada para el alcance de tal informacién al profesional
correspondiente.

¢ El nimero de dias que dispone el personal prcl)fesional.

+ La fecha inicial y la fecha final del acceso a la informacién del documento
original.

¢ Elvisto bueno y firma del Jefe del Sistema de Calidad.

» El visto bueno y firma de la Jefatura del LEM.

h) Se propone que el documento modificado sea claramente identificado de la
siguiente manera. Se colocarda ENCIMA del encabezado de cada hoja del
documento, la siguiente frase: “NUmero ordinal de la modificacion -
MODIFICACION DEL DOCUMENTO”. Por ejemplo, si el documento ha sido
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modificado por tercera vez, se colocara: “TERCERA MODIFICACION DEL
DOCUMENTO”,

i) Se propone lo siguiente para realizar las modificaciones de los archivos
electronicos:

* Se escaneara todas las hojas del documento.

e Se guardara en la carpeta correspondiente sin reemplazar al original.

El nombre que tendra el archivo seré el mismo que el archivo original precedido
del nimero ordinal de la modificacion mas la abreviatura MODOC (modificacién
del documento). Por ejemplo, si el archivo es la quinta calibracién a la maquina
universal, cuya abreviatura es MUO01, los archivos tendran los siguientes
formatos:

» Archivo original: Certificado de Calibracion MUO1
¢ Archivo nuevo: Certificado de Calibracidon MU01_05_MODOC.

5.1.3 Revision de los pedidos, ofertas y contratos: La propuesta descrita a

continuacién se basa en lo descrito en 2.4 del presente trabajo.

a) La Jefatura del LEM, en trabajo conjunto con su personal profesional, deberan
establecer politicas y procedimientos para la revision de pedidos, ofertas y
contratos.

En caso de la revisién de los pedidos, se propone que:

o Los proveedores del LEM sean empresas que posean certificacion 1SO,
con lo cual el LEM asegura la calidad de sus productos.

« EI LEM tenga una base de datos con el nombre de las empresas con las
cuales realiza generalmente sus pedidos.

s El documento tenga el visto bueno del Jefe del Sistema de Calidad.

e El documento tenga el visto bueno vy la aprobacién de la Jefatura del
LEM.

La orden de servicio entre el LEM y el cliente, en la cual se celebra la realizacion
de un ensayo, poseera las caracteristicas descritas en la Norma Internacional
ISO/IEC 17025, los formatos de las ordenes de servicio de los siguientes

ensayos:

TESIS: PLAN PARA LA ADECUACION DEL LABORATORIO DE ENSAYO DE MATERIALES (LEM-FIC-UNI) A LA NORMA
INTERNACIONAL ISOAEC 17025.
CORDOVA ZAPANA, MIGUEL ANGEL 127



UNIVERSIDAD NACIONAL DE INGENIERIA

FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL CAPITULO V: PROPUESTA DE IMPLEMENTACION
DE MEJORAS A LOS SISTEMAS
DE GESTION ACTUALES DEL LEM

* Resistencia a la compresién en probetas de concreto.
» Resistencia a la compresién en ladrillos de arcilla.

* Resistencia a la traccién en varillas de acero.
Los tres ensayos descritos anteriormente se muestran en et ANEXO A.

5.1.4. Subcontratacion de ensayos y calibraciones: La propuesta descrita a
continuacion se basa en lo descrito en 2.5 del presente trabajo.

Se propone que las calibraciones a los equipos y aparatos, que se usan para la
realizacion de los ensayos, se realfcen en empresas que posean la certificacion
ISO/IEC 17025 u estén homologadas, por ende, el LEM debera tener un registro
de dichas empresas.

Se ha revisado los certificados de calibracidon realizados por INDECOPI a los
equipos ¥ no se observa el tiempo de validez, por ende, el tiempo de validez
debe darlo el laboratorioc que contrata el servicio. En este caso se propone el

siguiente programa:

o La validacion sea de un (01) afio, para las maquinas de ensayo, a menos
que se haga uso indebido como mal manejo o sobrecarga, las (.:uales
puedan dafiar el equipo y se deba suspender su uso hasta calibrarlo
nuevamente.

e La validacibn de equipos mas sensibles como hornos, balanzas,
termémetros y afines, sea de seis (06) meses, a menos que se haga un
uso indebido de eilos y se deba suspender su uso hasta calibrarlo
nuevamente. .

¢ La adhesion en el equipo y/o aparato calibrado, de un estique de color
amarillo o verde fosforescente donde se indique el tiempo final de validez
de calibracién de la maquina, se indicard afo, mes y dia. Dicho eétique
debe ser puesto en un lugar visible para el operador y debe tener

dimensiones en las cuales se pueda apreciar el nUmero. Por ejemplo

Figura 5.1: Estique para equipos calibrados.

" MAQUINA UNIVERSAL 01 — MUOL

Fecha de Calibracién: 24 - NOV - 2010.
Tiempo de validez: Un {01) ado.
Calibrado por: INDECOPI

Fuente: Propia.
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5.1.5 Compras de servicios y suministros: La propuesta descrita a continuacién
se basa en lo descrito en 2.6 del presente trabajo.

Se propone la elaboracién de una politica y procedimientos para la seleccion y la
compra de los servicios y suministros que utiliza y puedan afectar la calidad de
los ensayos. La politica debera contener:

* Un punto donde se exprese que el LEM solo realizara la compra de los
servicios y suministros con proveedores que posean certificacion ISO.

¢ Procedimientos para la compra de los materiales o productos
consumibles.

¢ Procedimientos para la recepcién y almacenamiento de materiales y/o
reactivos.

e Procedimientos para la deteccién, separacién y eliminacién de
suministros, reactivos y materiales consumibles comprados que afecten
la calidad de los ensayos.

» Con la finalidad de cuantificar el gasto promedio en materiales yfo
insumos, se propone realizar un analisis estadistico donde se muestre
como resultado el gasto en unidades de medida (litros, unidades, etc.)
por ano, de lo que se usa frecuentemente, entre ellos: aceite para las
maquinas, neopreno, petréleo para los moldes, papel para impresion.

e Larevisién del documento se hara por muestra a utilizar y llevara el visto
bueno y la firma del Jefe del Sistema de Calidad.

¢ Debera tener el visto bueno y firma de la Jefatura del LEM.

5.1.6 Servicio al cliente: La propuesta descrita a continuaciéon se basa en lo
descrito en 2.7 del presente trabajo.

El servicio al cliente se da generalmente cuando hay un contacto directo entre
las personas, este contacto se daré solamente en dos areas: recepcion de la
muestra y atencién al cliente, se propone que dicho personal, téchico en
recepcidn de la muestra y secretaria en atencién al cliente, sean evaluados
mediante un examen psicoldgico, a fin de garantizar que la persona posee el tino

y paciencia necesaria en caso se requiera.

Ademas, se propone la visualizacion en la pagina web de la condicién del

ensayo, en la cual el cliente podra saber en qué etapa del cuadro de procesos de
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realizacion del ensayo se encuentra su pedido. Las areas que forman parte del
diagrama de procesos puede ser el siguiente:

Almacenamiento en condiciones éptimas para su ensayo.
Realizacion del ensayo.

Culminacion del ensayo.

Elaboracién del informe.

Visto bueno y firma del Jefe del Sistema la Calidad.

Visto bueno y firma de la Jefatura de LEM.

Envio electronico.

O N O O p @

Entrega del Informe de Ensayo fisico al cliente.

Para esto, el LEM proporcionara al cliente un nimero de identificacién del
ensayo, el cual sera dnica para su orden de servicio, y de esta manera podra
visualizar la condicién de su pedido via internet.

En caso que el cliente requiera estar presente al momento del ensayo, el LEM
debera facilitar los implementos necesarios para garantizar su seguridad. El LEM
permitira el ingreso a sus instalaciones, como maximo seis (06) personas, se
propone la disposicion en el LEM de los siguientes implementos:

e Zona de Vestuario dos personas.

¢ Media docena de pares de lentes de proteccion.

* Media docena de camisas de tela gruesa manga larga.
* Media docena de orejeras.

» Media docena de pares de botines con punta de acero.

e Media docena de cascos blancos regulables.

En caso el cliente requiera asesoramiento antes de realizar cualquier ensayo, el
LEM dispondra de un ingeniero que posea conocimientos generales de los
materiales, sus propiedades, los ensayos aplicables y en qué casos se aplica.
Este profesional pertenecera a la parte del Sistema Técnico.

El LEM debera tener una base de datos de los clientes conteniendo: persona(s)
de contacto, teléfono celular, teléfono de oficina, anexo y direccion electrénica, a
fin de mantener el vinculo y ademas difundir algin evento, promocion,
investigacion u otro que esté relacionado al LEM.
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En caso haya alguna demora ¢ desviacion en el proceso de la realizacién del
ensayo, el LEM comunicard al cliente inmediatamente via llamada

telefénica y posteriormente notificando a su direccién electrénica.

Se elaborara un formato de encuesta sobre la atencién recibida por el cliente,
donde se haran los descargos respectivos, esta encuesta debera ser hecha de
manera que el cliente tarde lo menos posible, por ende se le colocard preguntas
y alternativas para marcar, y al final se colocara cuatro (04) lineas donde pueda
escribir una opinién, comentario y/o sugerencia. Asimismo la encuesta sera
anénima, este modelo se muestra en el ANEXO B.

Las encuestas deberan ser revisadas periédicamente. En principio, las reuniones
seran una (01) vez por mes, en esta reunidén participaran: la Jefatura del LEM y
el Jefe del Sistema de Calidad, y un representante del personal técnico.

5.1.7 Quejas: La propuesta descrita a continuacién se basa en lo descrito en 2.8
del presente trabajo

El LEM debera elaborar una politica y procedimientos para la resolucién de
quejas recibidas de los clientes o de otras partes.

Se propone io siguiente:

o Estandarizar la manera de presentar una queja, esta sera fisica o virtual,
en ningun caso verbal, el formato tendra: la fecha, el asunto, lineas para
el descargo respectivo, y sera dirigida al Jefe del Sistema de Calidad.

s El tiempo de resolucidn de quejas variara, en caso de ser la fecha de
entrega de un informe, debera resolverse a mas tardar dentro de las 24
horas siguientes, en caso de otros como: la falta de técnicos para la
recepcién de la muestra, la ambigliedad de o descrito en el Informe de
Ensayo, la falta de algun punto del informe de ensayo, entre otros, se les
atribuira el tiempo que la Jefatura del LEM considere conveniente.

+ El diagrama de flujo de absolucién de la queja seré el siguiente.
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Gréfico 5.2: Diagrama de procesos para resolucién de quejas.

| Jefe del Sistema de

| Presentacién de . | Calidad encarga la El personal

| queia fisica o 5 || atenci6n al personal - | designado absuelve
! sirtial i_./ | correspondiente. ‘ la queja. Tiempo

) | Tiempo maximo: 24 ' méaximo: 24 horas,

I horas.

SeregEva (El documen_u; es
documentoy se A | elvistobuenoy . gzgf:tt:r"ii: poraI:a
adhiere al Manual &J | firma del Jefe del < ] cor bunto c"lep
de la Calidad del Sistema de Calidad y P

agenda de la

LEM. L la Jefatura del LEM. | el .
e ! gkLs;gun?.nte rgunlén.

{Enlareuniénseda

Fuente: Propia.

5.1.8 Control de trabajos de ensayos no conformes: La propuesta'descrita a
continuacién se basa en lo descrito en 2.9 del presente trabajo.

El LEM debera elaborar procedimientos para resolver los trabajos no conformes

con sus clientes. Se propone el siguiente diagrama de flujo para este punto:

Gréfico 5.3: Diagrama de procesos para resolucién de trabajos de ensayo no conformes.

| Ubicar el proceso y/o Asignar personal | T

| la persona que cometid C calificado para ' C'\ | Revisién del Informe de
el desvio del =/ | resolver el trabajo no /| Ensayo.

- procedimiento. ‘ conforme.

Cuantificar la severidad
del trabajo no

w1 conforme. Escalade 1a
5, siendo 5 muy severo.

o

. | Elaborar y aplicar las
_}] medidas corectivas
y/o preventivas.

Notificar al cliente y
anular el trabajo.

e

Documentar las
Definir personal -~ _ lecciones aprendidas y
reemplazante. L;/ anexarlas al Manual de la
. Calidad.

Fuente: Propia.
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5.1.9 Mejora: La propuesta descrita a continuacién se basa en lo descrito en 2.10
del presente trabajo.

El LEM plasmara su compromiso de la mejora continua del Sistema de Gestién y
cumplimiento fiel de la norma internacional ISO/IEC 17025, en su Politica de
Calidad y/o en su Vision, los mismos que junto a la Misién estaran colocados en
un lugar perteneciente a las instalaciones permanentes del LEM y ademas sera
totalmente visible. Asimismo, este capitulo perteneciente al Manual de la Calidad
del LEM, contendra lo siguiente:

a) Objetivo de la calidad; el fin que se persigue es la satisfaccion plena del
cliente por medio de una mejora continua.

b) Resultados de las Auditorias Internas y Auditorias Externas; para las
auditorias internas se propone la capacitacion del personal profesional del LEM
para auditar ensayos ajenos a los suyos. Asimismo, para las auditorias externas
se solicitara contratara el servicio de INDECOPI.

c) Andlisis y procesamiento de datos de ensayo; se realizard mediante la

actualizacién del software de trabajo.

d) Acciones Correctivas; los resultados de la simulacién del proceso de
realizacién de un ensayo, por ejemplo: el tiempo en cada parte de la cadena de

procesos, los recursos humanos, recursos materiales y recursos econémicos.

e) Acciones preventivas; se identificara los cuellos de botella pertenecientes al
proceso de realizacion del ensayo, se documentara, analizara y resolvera. Si al
resolver el problema, este se traslada a otro punto perteneciente al cuadro de

procesos de la realizacién de un ensayo, se procedera de la misma forma,

f) Informacién de retomo de los clientes; los cuales se traducirdn en los
resultados de las Encuestas de Satisfaccion del Cliente.

g) Observaciones del personal del LEM; usaran un cuaderno donde se realicen
las anotaciones de sus observaciones, estas seran andnimas. El cuaderno sera
revisado una vez por mes y el resultado de tales observaciones sera parte de las

medidas correctivas y/o preventivas.
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h) Revisiones periédicas por parte de la Jefatura del LEM; se tomara como base
los reportes mensuales del Jefe del Sistema de Calidad.

5.1.10 Acciones Correctivas: La propuesta descrita a continuacién se basa en lo
descrito en 2.11 del presente trabajo.

a) Se muestra los procedimientos para la implementacion de medidas
correctivas:

Grafico 5.4: Diagrama de procesos para documentacion y aplicacién de medidas correctivas.

(" o
| Identificar trabajos
no conformes y /o

desvios de las ! 3 )

Apiicar las medidas
propuestas, el mismo
que sera supervisado

Clasificar su i
solucién como L,

] politicas y medida correctiva. por el personal
| procedimientos. , 1, mencionado 5.1.10.b.

El informe sera La medida aplicada
revisado, aprobadoy ~ o exitosa se
firmado por el Jefe del {w-‘ redactara en forma
Sistema de Calidad. 1 dedocumento.

El informe serd aprobadoy
firmado por la Jefatura del
i LEM.

El informe pasara a ser parte
del Manual de la Calidad del
LEM.

R S e TR

Fuente: Propia.
b) Se propone que el personal calificado para la implementacién y seguimiento
de las medidas correctivas sea:

¢ El Jefe del Sistema de Calidad.
o El Jefe del Area respectiva.

c) Se considerara para la investigacién y el andlisis de las causas de la
desviacioén y/o trabajo con conforme lo siguiente:

» Los requisitos del cliente.
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s Las condiciones de la muestra. .

» Las especificaciones relativas al insumo utilizado en el ensayo.
» Los métodos y procedimientos normados.

¢ Habilidades y formacion del personal.

» Condicién de los equipos, si presentan alguan desperfecto mecanico.

d) Las acciones correctivas se documentardn con uno de los siguientes

nombres:

Trabajos no conformes; se entiende como aquella omision en el proceso de
anotacion y/o presentacién de datos, resultados, acépites y otros, pertenecientes
a un documento, jos mismos que han no han sido colocados por descuido del
personal, sin embargo si se han seguido las politicas y procedimientos descritos
en el Manual de la Calidad del LEM.

Desvios en las politicas y procedimientos del Sistema de Gestion; se entiende
como el no cumplimiento de alguna politica y procedimiento descrito en el
Manual de la Calidad del LEM. En caso la Jefatura del LEM dude del
cumplimiento de sus propias politicas y procedimientos luego se la aplicacion de

las medidas correctivas, se recomienda proceder a una Auditoria Externa.

5.1.11 Acciones Preventivas: La propuesta descrita a continuacion se basa en lo

descrito en 2.12 del presente trabajo.

La Jefatura del LEM debera nombrar, entre el personal técnico, un
representante. Este representante tomard nota en un cuaderno que le sera
brindado, cualquier observacion que al levantarse signifique una mejora en el
Sistema de Gestién del laboratorio.

Luego de que las medidas preventivas hayan sido correctamente identificadas,
analizadas y solucionadas, se dard a conocer esto en las charlas que se
organizaran quincenalmente, y de esta manera se reducira la probabilidad de

incidencia.

El seguimiento y la correcta implementacién de las medidas preventivas tendran
como participes al personal descrito en el punto 5.1.10.b. Dentro de las acciones

preventivas se incluira:

* Los procedimientos operacionales.
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* Los analisis de datos.
* Los analisis de las tendencias.
* Los andlisis de riesgos.

o Los analisis de resultados.

5.1.12 Control de Registros: La propuesta descrita a continuacion se basa en lo
descrito en 2.13 del presente trabajo.

Se debera establecer y mantener procedimientos para el control de los registros,

asimismo se dividira este control de registros en:

1. Registros de la calidad.
* Informes de las Auditorias Internas.
* [nformes de las Auditorias Externas.
¢ Revisiones por la Jefatura del LEM.
o Registros de las Acciones Preventivas.
¢ Registros de las Acciones Correctivas.
2. Registros técnicos.
 Copia de los Informes de Ensayo.
e Registro del personal encargado de su muestreo y realizacion.

« \Verificacion de los resultados de los Informes de Ensayo.

El LEM guardara estos registros en documentos impresos o archivos
electrénicos, lo Ultimo se realiza con la finalidad de que estos sean facilmente '
recuperables, se archivara electronicamente en la carpeta CONTROL DE
REGISTROS, dentro de ella se encontraran las subcarpetas: REGISTRCS DE
CALIDAD y REGISTROS TECNICOS, y dentro de estas Ultimas, se archivaran
las hojas escaneadas de los documentos mencionados en 5.1.12.1y 5.1.12.2.

La revision de estos registros se hara al menos una (01) vez por afio, en una

reunién celebrada por la Jefatura del LEM.

El archivamiento dé ios REGISTROS TECNICOS y de los REGISTROS DE LA
CALIDAD, tendran un periodo maximo de dos (02) afios y cinco (05) afos
respectivamente, luego de eso, pasaran al archivo histérico.

En relacién a la identificacion de los registros, se propone los siguientes

procedimientos:
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Cédigo compuesto por las dos primeras letras de ias palabras que componen su
nombre completo, seguido del nimero de veces que se ha hecho o revisado,
finalmente al afo de revisidn o expediciéon. Se colocara como nimero cero (00)
al original. Por ejemplo: si el documento es una revision por la Jefatura del LEM,
y desde la creacion de la versidon original ha sido modificado por tercera vez, y
esta modificacion se ha realizado en el afio 2010, su cédigo sera:
RJLEM_03_2010. A continuacidon se presenta un cuadro de las propuestas para

la codificacion de los registros:

Cuadro 5.5: Abreviaturas de documentos controlados.

Informes de Auditorias Internas 1Al
Informes de Auditorias Externas IAE
Revisiones por la Jefatura del LEM RJLEM
Registros de Acciones Preventivas RA'P
Registros de Acciones Correctivas RAC
Copia de los Informes de Ensayo CIE
Registro del personal encargado del muestreo y realizacion del | PEMRN
ensayo

Verificacion de los resultados de los Informes de Ensayo VRIE

Fuente: Propia.

En relacién al acceso de los registros, se propone lo siguiente:

Las personas autorizadas para su acceso seran: El Jefe del LEM y el Jefe del
Sistema de Calidad. Estas personas accederan con su cédigo de personal y su

clave de acceso.

En relacién al alimacenamiento y mantenimiento de los registros, se propone los

siguientes procedimientos:

Ademas de la numeracion que tenga el documento, estos seran foliades. Antes
de la primera hoja de cada documento diferente se colocard una hoja cuyo
nimero de folio sera 001, en esta hoja de colocara el nombre completo del
registro, el nimero de folios, la fecha de su CGltima actualizacion y la firma de la
Jefatura del LEM y del Jefe del Sistema de Calidad.
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Se almacenara en pioners, y su ubicaciéon estard en un jugar diferente a la
Jefatura del LEM y del Area de Atencion al Cliente, se le llamara area de
archivos. Asimismo, se le brindard una limpieza constante con la finalidad de
evitar el deterioro o maltrato de los documentos.

5.1.13 Auditorias Internas: La propuesta descrita a continuacion se basa en lo

descrito en 2.14 del presente trabajo.

a) Elaborar un ciclo de auditorias para el siguiente afo, teniendo como fecha
limite para presentar las fechas de las auditorias y el personal encargado, la
quincena del mes de diciembre. Es decir, el ciclo de auditorias internas para el
afio 2011, serd presentando a mas tardar el 15 de diciembre del 2010.

b) El encargado de la planificacion y organizacidn de las auditorias internas sera
el Jefe del Sistema de Calidad. Este profesional seleccionara al personal
calificado para cada tipo de auditoria, en caso de ensayos, se tendra en cuenta
lo siguiente:

o El profesional auditor no podra evaluar ningln ensayo de su area de
trabajo, esto demostrara total imparcialidad en su trabajo.

s El profesional auditor tendré conocimientos generales de los ensayos que
auditard y ademas se apoyéré en las politicas y procedimientos para

procesos de los ensayos presentes en el Manual de la Calidad del LEM.
c) Las siguiéntes auditorias podran ser delegadas a los Jefes de Area:

« Revisién de los equipos calibrados.
¢ Revision de los equipos no calibrados.
= Revisidn de los equipos en mantenimientos.

* Revision de los equipos en desuso.

d) Al final de la auditoria, el profesional presentard un reporte que contendra lo

siguiente:

¢ El sector y/o actividad que ha sido auditado.
* Las desviaciones y/o resuitados de la auditoria.

¢ Las recomendaciones para su mejora.
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e) Luego de la presentacion de informes, se procedera a la implementacién de
las mejoras. El Jefe del Sistema de Calidad se encargard de planificar el
seguimiento y verificacién de la eficacia de dichas implementaciones.

5.1.14 Revisiones por la Jefatura del LEM: La propuesta descrita a continuacion
se basa en lo descrito en 2.15 del presente trabajo.

La Jefatura del LEM debera elaborar un calendario para la revision de las
politicas y procedimientos establecidos para el Sistema de Gestion. Esta revisién
general del Sistema de Gestidn debera efectuarse por lo menos una vez por aiio.
Se recomienda la siguiente manera de medicién de las siguientes actividades a

revisar:

Adecuacién de las politicas y procedimientos: el total de politicas vy
procedimientos y en cada una de ellas su porcentaje de adecuaciéon hasta la

fecha.

Los informes del personal directivo: informes del Jefe del Sistema de Calidad y
Jefes de Area.

Resultados de las Auditorias Internas recientes: fos reportes de las auditorias
descritas en 5.1.13.b y 5.1.13.c., el porcentaje de avance actualmente y el

tiempo estimado para su total implementacion.

Resultados de las Awuditorias Externas; los reportes de las auditorias,
centrdndose en los puntos donde se encontré falencias y/o desviaciones,
recomendaciones para su mejora, €l personal encargado del seguimiento y
verificacion de la eficacia de su implementacion, el porcentaje de avance

actualmente y el tiempo estimado para su total implementacién.

Acciones correctivas tomadas: desde su implementacién, en que porcentaje se

encuentra y el tiempo estimado para su total implementacién.

Acciones preventivas tomadas: desde su implementacién, en que porcentaje se
encuentra y el tiempo estimado para su total implementacién.

El cambio de volumen y el tipo de trabajo efectuado: un andlisis estadistico
mostrando los tipos de ensayo, la cantidad de los mismos realizado durante un
afno, un andlisis comparativo de los ditimos cinco (05) afos y un cuadro de
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tendencias crecientes o decrecientes. Ademas, se tomara parte de la
retroalimentacion para identificar los ensayos que el cliente requiere, y de esta
manera gestionar los equipos y aparatos necesarios, ademas de capacitacién a
personal operativo del LEM.

Retroalimentacion: los resultados de las encuestas y solucionar, lo que a criterio
del cliente, es deficiente o presenta una falencia en el Sistema de Gestién del
LEM.

Quejas y recomendaciones para la mejora: se establecerd un periodo de
evaluacion en caso del personal y un seguimiento de verificacion de

implementacion en caso de los procesos de la realizacion de los ensayos.

Evaluacion del personal: los cursos y/o capacitaciones del personal del LEM,
terminados o en proceso durante el afio en curso, tanto lo financiados por el
laboratorio como por ellos mismos. De tal manera se podria evaluar una
reestructuracién del organigrama y del cargo que tiene cada uno de ellos,
asimismo se incentivaria la competencia leal del personal, ademas, esto serviria
como prueba de la mejora continua del LEM.

Todo lo descrito anteriormente sera registrado y se levantara un acta con los
compromisos, metas, objetivos y planes de accidon para el afio venidero. Este
documento llevara la firma de la Jefatura del LEM y del Jefe del Sistema de

Calidad, asimismo, servira como referencia para la reunién del aio siguiente.

52 PROPUESTA DE IMPLEMENTACION EN EL SISTEMA DE
ADMINISTRACION.

5.2.1 Qrganizacién: La propuesta descrita a continuacion se basa en lo descrito
en 2.1 del presente trabajo

A continuacién se presenta el organigrama de la Universidad Nacional de
Ingenieria.
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Figura 5.2: Organigrama de la UNI.
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Fuente: Pagina web, Oficina de Registro Central y Estadistica, Universidad Nacional de Ingenieria.
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A continuacion se muestra el organigrama de la Facultad de {ngenieria Civil.

Figura 5.3: Organigrama de la FIC,
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Fuente: Plan Estratégico 2006-2010, Oficina de Planificacién y Acreditacién, Octubre 2006.
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A continuacién se presenta el organigrama del Laboratorio N° 1: Laboratorio de
Ensayo de Materiales.

Figura 5.4: Organigrama del LEM.
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’_ Profesional B, Técnicos M, N.
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T Profesional A, Téchicos M, N.
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Profesional C, Técnicos P, Q.

AREA DE MADERA:
T Profesional C, Técnicos P, Q.

AREA DE ACERO:
Profesional D, Técnicos Q, N.

AREA DE ENSAYOS VARIOS:
Fuente: Propia. ] Profesional D, Técnicos P, N.
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5.2.2 Misidn y Vision def LEM.

El LEM debe elaborar y dar a conoce su VISION y MISION. Dentro de la
MISION, se debe nombrar explicitamente el compromiso del equipo de trabajo
del laboratorio en certificarse y acreditarse como un laboratorio de ensayo de

materiales que cumple la Norma Internacional ISO/IEC 17025.

a) La misidon, que puede definirse como la razén de la existencia de la
organizacion, ¢Para qué nacié? ¢En qué se convertird? y ;A quién beneficia?,
se propone lo siguiente:

MISION: ADECUARSE EFICAZMENTE A LAS POLITICAS Y
PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD PROPUESTOS EN LA NORMA
INTERNACIONAL ISO/IEC 17025, CON LA FINALIDAD DE
SATISFACER LAS NECESIDADES E SUS CLIENTES.

. El dar a conocer la misién del LEM es importante, debido a que, clarifica lo que
quiere ser, como servir y a quién servir. Asimismo fomenta expectativas

compartidas en todos los niveles y generaciones de los empleados.

b) La vision, es decir como se vera el LEM dentro de un determinado horizonte
temporal. Asimismo sera factible de conseguir, y debe estar estrechamente
relacionada con los objetivos y misidn del LEM.

Se propone el siguiente enunciado para la VISION del LEM:

VISION: SER UN LABORATORIO DE ENSAYO DE MATERIALES LIDER
EN SU SECTOR, CON UN CONTINUO CRECIMIENTO Y ALTO
SENTIDO PROFESIONAL, QUE SE DISTINGA POR BRINDAR UNA
CALIDAD DE SERVICIO EXCELENTE A SUS CLIENTES, LOGRANDO
UNA SOSTENIBILIDAD Y DESARROLLO NO SOLO PARA EL LEM
SINO TAMBIEN PARA SU PERSONAL, CONTRIBUYENDO DE
MANERA POSITIVA A LA SOCIEDAD.

5.2.3 Definicion de responsabilidades del personal del LEM.

Se definira las responsabilidades del personal encargado de los ensayos. A lo
levantado y corregido en el documento “MOF — ROF - MAPRO 2005", se
anexaré lo siguiente: ‘
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a) Técnico encargado (nicamente de {a recepcion de las muestras a ensayar
(probeta de concreto, tadrillo para el ensayo de compresién, acero para ef
ensayo de traccion, entre otros). Responsable Gnico de la identificacion de la
muestra. El trabajo de Recepcionista de Muestras puede ser rotativo (mensual,
trimestral, semestral, anual.), esto queda a criterioc de la Jefatura det LEM. El
formato de recepcidn contendra un punto donde se registre cualquier desviacion
y/o anomalia en relacion a las condiciones normales de la muestra.

Se propone el siguiente formato de identificacion para las muestras a ensayar:

Cuadro 5.6: Abreviaturas de muestras de ensayo.

Probeta | PR
Ladrillo | LA
Acerop AC

Fuente: Propia.

Formato: Abreviatura, nimero de lote, nimereo de probeta, fecha.

Por ejemplo si la muestra a ensayar es una probeta, perteneciente al segundo
lote, es la tercera de diez probetas, los cuales Hegaron al LEM el 14 de
septiembre del 2010, la identificacién seria la siguiente: PR_02_03_140910.

Observacion: entiéndase por lote, un grupo de productos y/o materiales que
llegan al laboratorio pertenecientes a diferentes clientes. El mismo que empezara
a contarse desde 01 al inicio de cada dia trabajado. Es decir:

14 de septiembre; Cliente A: 10 probetas > Lote 01
14 de septiembre; Cliente B: 08 probetas - Lote 02
14 de septiembre; Cliente C: 15 probetas = Lote 03
14 de septiembre; Cliente D: 07 probetas - Lote 04
15 de septiembre; Cliente A: 12 probetas 9 Lote 01
15 de septiembre; Cliente B: 03 probetas -» Lote 02

b) Técnico encargado de un determinado ensayo; se establecerd una lista

basandose en la experiencia, conocimiento del técnico (sustentado con un
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CONCLUSIONES

El diagndstico culminado en noviembre del 2010 es una propuesta
basada en la norma internacional ISO/IEC 17025:2005, que se ha
complementado con un cuadro de preguntas y una escala de
valorizacién, muestran los resultados siguientes: cumple el 21.0 %, no
cumple el 16.0 % y esta en proceso el 63.0 %.

La estructura de documentacion del Sistema de Gestion del LEM seria el
siguiente: primer nivel por el manual de caiidad, segundo nivel por los
procedimientos generales, tercer nivel por las instrucciones de trabajo y/o
guias de uso y el cuarto nivel por los registros de calidad.

El proceso de implementacién se inicia desde que se definen puestos,

hasta el reconocimiento de ia competencia (acreditacion).

El ciclo a seguir para la implementacion del Sistema de Gestion en el

LEM seria el siguiente: planificar, hacer, verificar, corregir y documentar.

El éxito de la implementacién del Sistema de Gestion en el LEM no solo
depende de los procedimientos escritos, el equipamiento, el personal
capacitado y del manual de calidad completo; sino de que haya una
participacion y un compromiso verdadero de las mas altas autoridades de
la facultad y del LEM hasta el personal obrero.

El aseguramiento de la calidad requiere de una gran cantidad de
documentacién controlada, revisada y aprobada, de la estandarizacion de
los procesos de operacién, ademas del control y seguimiento continuo al

personal técnico, administrativo y profesional.

Las auditorias internas son las metodologias mas adecuadas para darle
seguimiento al sistema de calidad una vez implementado, ya que, por
medio de éstas se detectan las no conformidades del sistema de gestidn
dei laboratorio.
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