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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion consiste en el desarrollo de una propuesta de
implementacion de la norma ISO/IEC 17025 para evaluar la mejora de los servicios

en el laboratorio del Médulo de Servicios Tacna.

La investigacion se realizé en base a la metodologia de estudio de caso,
obteniendo informacidon de diversas fuentes, como documentos internos de la
empresa, entrevistas, encuestas, observaciones y una revision de literatura. Con la
evaluacion de esta informacion se desarrollé la propuesta del sistema de gestién,
en la cual se elaboraron los procedimientos de gestion y técnicos, asi como los
registros para la implementacion de la ISO/IEC 17025. Luego se procedio a realizar
una prueba piloto, la cual consistié en que ei personal del laboratorio desarrolle sus

actividades cumpliendo con los procedimientos de la norma en mencién.

Esta prueba favorecio para la formulacién de conclusiones, las cuales pretenden
ayudar al laboratorio a obtener una vision general de las condiciones actuales en la
aplicacion del sistema de gestion, de manera que se tomen decisiones

determinantes para la implementacion, eficiencia y permanecia del sistema.



ABSTRACT

This work consists in developing a proposal for implementation of the standard
ISO/IEC 17025 for assessing the improvement of laboratory services in the Médulo

de Servicios Tacna.

The research was conducted based on case study methodology, obtaining
information from various sources, including internal company documents, interviews,
surveys, observations and review of literature. In evaluating this information was
developed to the proposal of the management system, which were developed
management and technical procedures and records for the implementation of
ISO/IEC 17025. Then he proceeded to conduct a pilot trial, which consisted of
laboratory personnel to develop its activities in compliance with standard procedures

in question.

This test favored the formulation of conclusions, which are intended to help the
laboratory to get an overview of current conditions in the implementation of the
management system so that decisions are crucial for the implementation, efficiency,

and remained in the system.



INTRODUCCION

Durante los uitimos afios han ocurrido cambios importantes en la filosofia de la
mejora continua de la calidad en el ambito de laboratorios de ensayo. Se ha
evolucionado desde el control, pasando por el aseguramiento y legando

finalmente a la gestién de la calidad.

El laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB, lleva cerca de cuatro
anos desarrollando servicios de andlisis de alimentos, aguas y suelos para el
sector agroindustrial y agroexportador de la Regién Tacna. Durante el desarrollo
de los ensayos existen deficiencias tanto en la parte de gestiébn como en el
desarrollo técnico de los ensayos, lo cual no asegura la calidad de los resultados

de ensayo obtenidos.

El laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB, tomando conciencia de
que la mejora de la calidad de los servicios y el progreso econémico pueden ir
de la mano, se plantea como objetivo desarrollar una propuesta de
implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad; con los lineamientos de la

Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025:2006, de manera que le permita a



la entidad controlar de una forma adecuada los aspectos de calidad

significativos.

El estudio abarca todo el laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB, el

cual cuenta con dos areas fundamentales, el area de atencién al cliente y el area

técnica de fisicoquimica y microbiologia, donde se realizé lo siguiente:

a) Identificaciobn de los principales problemas que impiden la mejora de la
calidad de los servicios brindados por el laboratorio.

b) Desarrollo de una propuesta de implementacion de un sistema de gestion de
calidad como solucion tentativa para cambiar la realidad de los servicios
brindados actualmente por el laboratorio.

c) Busqueda de beneficios para el laboratorio.

Para el desarrollo de la propuesta de implementacién del sistema de gestién, se
utilizé fa NTP-ISO/IEC 17025:2006. Esta norma comprende aspectos de gestion

y técnicos, relevantes para el desempefio competente de un laboratorio.

Esta Gltima versién de la norma, orienta a la organizacién para:

- Una definicién inicial respecto a la calidad de los servicios brindados por el
laboratorio, haciendo una evaluacion (atencion al cliente, desarrolio técnico de
ensayos, requisitos legales, aspectos ambientales, situaciones previas en

accidentes y emergencias).



- Cumplir con un conjunto de requisitos (una politica de calidad, procedimientos
de gestion y técnicos, objetivos y metas; programas para la implementacion
de la politica, procedimientos y alcanzar los propodsitos; planificar, controlar,
seguir acciones correctivas y preventivas, auditoria externas e internas y
mayor responsabilidad de la alta direccién; capacidad de adaptaciones a
situaciones de cambio).

- Mayor enfoque al cliente (obtencién de retroalimentacién positiva o negativa y

analisis de la misma).

El presente estudio permitié la definicion de una politica de calidad, objetivos y
metas de calidad y ambientales; asi como la creacion de mecanismos de
verificacion y acciones correctivas, que en unién con los procedimientos de
gestion y técnicos permiten el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de

Calidad de la organizacion.



CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En la Ciudad de Tacna, no existen laboratorios que cuenten con un
Sistema de Gestion de Calidad implementado bajo la norma NTP-ISO/IEC
17025, la cual regula los procedimientos de gestién y técnicos en laboratorios de
ensayo. Esta problematica genera gran dificultad en las empresas tacnefias que
solicitan los servicios del laboratorio ya que, al no poder asegurar la calidad de

los resultados de ensayo, los servicios son deficientes y poco confiables.

El CITELAB es un laboratorio de analisis de alimentos, aguas y suelos
que cuenta con personal técnico calificado y equipos de ultima generacidn
(Cromatégrafo de gases, Espectrofotdmetro UV-VIS, Determinador de proteinas,
Camara de flujo laminar, etc.), pero presenta dificultades en los servicios de
ensayo ofrecidos, debido a que no cuenta con un Sistema de Gestién de Calidad
y por ende no cumple con los requisitos nacionales e internacionales que

regulan los procedimientos de ensayo, y que le permitan controlar y analizar su



flujo de servicios, la atencion al cliente, los datos técnicos de calidad de
resultados de ensayo, medidas de seguridad y disposicion de residuos del
laboratorio, lo cual nos coloca en desventaja frente a otros laboratorios, ya que
no cuenta con una vision general del servicio ofrecido para poder tomar las
acciones correctivas y preventivas que conlleven a la mejora continua del

sistema.

1.2.  ANTECEDENTES Y FORMULACION DEL PROBLEMA

1.21 ANTECEDENTES

Existen laboratorios en la ciudad de Lima que tienen implementado un
sistema de gestién de calidad bajo la norma NTP—ISO/IEC 17025, tales como:
SGS, CERPER, La Molina Calidad Total, etc., estos laboratorios son
reconocidos a nivel nacional porque cuentan con procedimientos de gestiéon y
técnicos que cumplen con las expectativas de sus clientes, asegurando la
calidad de resultados de ensayo, controlando las condiciones ambientales,
contando con medidas de seguridad y manejando adecuadamente los residuos

del laboratorio.

1.2.2 FORMULACION DEL PROBLEMA
¢ Cual es la incidencia de la propuesta de implementacion de la norma
'NTP-ISO/IEC 17025 en la mejora de los servicios del Laboratorio del Médulo de

Servicios Tacna - CITELAB?



1.3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.3.1. GENERAL
Desarrollar una propuesta de implementacién de ia norma NTP-ISO/IEC
17025 para evaluar la mejora de los servicios del laboratorio del Médulo de

Servicios Tacna - CITELAB.

1.3.2. ESPECIFICOS

o Elaborar un diagnéstico de las condiciones en la que se encuentra el
CITELAB respecto al cumplimiento de la norma NTP-ISO/IEC 17025.

o |Interpretar la NTP-ISO/IEC 17025 para conocer las actividades a
desarrollar con el objeto de cumplir con los requisitos de la norma en el
CITELAB.

o Elaborar la documentacion del sistema de gestion de calidad (manual
de calidad, procedimientos de gestion, procedimientos técnicos y
registros).

e Evaluar la mejora de los servicios del laboratorio CITELAB con la

aplicacion de la norma en estudio.

1.4.  JUSTIFICACION E IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION
Las razones por las que se realiza esta investigacién son:
e Mejora de la Imagen: Asegurandose que su gestiébn de calidad es

adecuada, se facilita su preferencia, aumento de servicios e ingresos.



* Mejora de Servicios: La propuesta de implementacién de la norma
NTP-ISOMIEC 17025 organiza la parte de gestion y técnica del
laboratorio permitiendo la mejora continua de los servicios y la

confiabilidad de resultados.

¢ Valor diferencial en el mercado: Dispondrd de mayor campo de

accioén y posibilidades de desarrollo.

El Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB, cuya misién es
brindar servicios de analisis de alimentos, agua y suelos a la cadena productiva
agroindustrial, agroexportadora e industrias conexas; busca una propuesta para
establecer un sistema de gestion de calidad para lograr confiabilidad de
resultados, satisfaccion del cliente, cumplir con medidas de seguridad, tener una
adecuada disposicion de residuos de laboratorio, mejora continua y creciente
demanda.

La vision futura del CITELAB es lograr la acreditaciéon del faboratorio,
ubicandose dentro de las organizaciones lideres en su sector, de tal manera,
que a los empresarios productores de la Region Tacna que ofertan su
produccion, les permita contar con un laboratorio que cumpla con las exigencias
del mercado nacional e internacional.

Actualmente los productores empresarios tienen serios problemas al
ofertar sus productos, en cuanto a demostrar las especificaciones del producto,
su calidad, y el cumplimiento de los estéandares requeridos por los importadores
o compradores de origen. Por ello, esta propuesta de implementacion del

7



sistema de gestién de calidad bajo la norma NTP-ISO/IEC 17025, aportara al
laboratorio del Médulo de Servicios Tacna, una herramienta para la mejora
continlla de los servicios dentro de su organizacién, la cual posteriormente
puede ser implementada para lograr la acreditacion ante INDECOPI u otra

entidad internacional reconocida.

1.5. HIPOTESIS
La propuesta de implementacién de la norma NTP-ISO/IEC 17025
permitird evaluar la mejora de los servicios ofrecidos por el laboratorio del

Modulo de Servicios Tacna - CITELAB 2010.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

Para un mejor entendimiento del presente trabajo de tesis, se dan a

continuacion conceptos y definiciones referentes a la gestiéon de calidad y a la

Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025.

21.

TERMINOS Y CONCEPTOS SOBRE CALIDAD (28)

lzquierdo (2007, p.27) encontrd lo siguiente:

Calidad.- Conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le
confiere la aptitud necesaria para satisfacer e incluso superar las

necesidades y expectativas del cliente o usuario.

Politica de calidad.- Conjunto de intenciones, fines y objetivos, y
orientacién de una organizacién referentes a la calidad, segin el

compromiso expresado por sus maximos responsable (alta direccién).

Control de calidad.- Parte de la gestibn de la calidad orientada a

examinar y conocer el grado de cumplimiento de los requisitos



establecidos o requeridos de los procesos, de los productos o de los

servicios del laboratorio.

Aseguramiento de la calidad.- Parte de la gestion de la calidad
orientada a proporcionar confianza de que se cumplan los requisitos de

calidad exigidos,

Gestién de la calidad.- Conjunto de actividades necesarias para el
control, aseguramiento y mejora de la calidad de acuerdo con la politica

de calidad y las responsabilidades fijadas en el S.G.C.

Sistema de Gestion de Calidad (S.G.C.).- Estructura organizada
establecida para regir y actualizar el conjunto de responsabilidades,

procesos, acciones y recursos que exige la gestion de la calidad.

indicador de calidad.- Data objetiva o cuantificable que refleja el

comportamiento o la evolucién de un proceso de manera cuantitativa.

Cliente.- Organizacion o persona que recibe un producto o servicio.

Usuario.- Persona que utiliza un producto o servicio.

Desviacién (del S.G.C.).- Cualquier incumplimiento o deficiencia de un

requisito exigido que implique una accién correctora.

No conformidad.- Incumplimiento de requisitos especificos.

10



Accidn correctiva.- Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable. La accion correctiva

se adopta para prevenir que algo vuelva a producirse.

Accién preventiva.- Accion tomada para prevenir que algo suceda,
para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion

potencialmente indeseable.

Acreditacién.- Procedimiento por el cual un organismo oficial reconoce
formalmente que una entidad o persona es competente para realizar

tareas especificas.

Competencia.- Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y

aptitudes.

Auditoria interna.- Auditoria realizada por auditores de la organizacién
o contratados por ella y que no tienen responsabilidades en las

actividades auditadas.

Auditoria externa.- Auditoria para obtener un reconocimiento externo,
que se efectia a demanda de una organizacion; esta auditoria la realiza

la entidad que otorga dicho reconocimiento externo.

Validacidn.- Confirmacién mediante evidencias objetivas de que se han

cumplido los requisitos para una aplicacion especifica prevista.

11



Verificacion.- Confirmacién mediante la aportacion de evidencia

objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados.

Evidencia objetiva.- Datos obtenidos por observacion, medicion,

ensayo u otros medios, que respaldan la existencia o veracidad de aigo.

Mejora continua.- Accién recurrente para aumentar la capacidad para

cumplir con los requisitos de la calidad.

Manual de calidad.- Documento que especifica el sistema de gestion

de la calidad de una organizacion.

Procedimiento.- Forma especificada y normalizada para llevar a cabo

una actividad o un proceso.

Instructivo de trabajo.- Descripcion detallada de cémo realizar y

registrar las tareas.

Registro.- Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona

evidencia de actividades desempefnadas.

Requisito.- Necesidad o expectativa establecida o generalmente

implicita u obligatoria.

12



2.2. GESTION DE LA CALIDAD

La gestibn de la calidad exige al laboratorio de ensayo y a los

profesionales que trabajan en él, las siguientes acciones. Sagrado (2003, p.25)

e Una actitud (disposicién moral) y una aptitud (formacién profesional) para
la mejora permanente de la calidad.

¢ Una politica y unos objetivos de calidad.

o Una planificacion de la calidad mediante reglas de funcionamiento
escritas.

e El aporte de recursos humanos y materiales necesarios.

e El compromiso de cumplimiento de esas reglas de manera sistematica y
de la mejora permanente.

e El! registro de las acciones desarrolladas para poder rastrear
(trazabilidad) las actividades realizadas en caso de fallos para su
correccién, mejora y, en caso necesario, demostrar objetivamente que se

cumple con los requisitos anteriormente mencionados.

El sistema de gestion de calidad (S.G.C.) en su totalidad (politicas,
organizacioén, gestién, reglas escritas y su practica) se basa en una norma
obligatoria como una norma legal.o una norma de calidad exigida legalmente.
Este sistema se puede concebir, desarrollar, implantar y mejorar, aplicando en

cada fase el mismo principio: el ciclo de Deming conocido también como ciclo

13



PECA (en su original inglés, PDCA del Plan, Do, Check y Art). Dicho ciclo
resume perfectamente los principios de las fases de un S.G.C., y trata de lo

siguiente: Izquierdo (2007, p.32)

e PLANIFICAR, concebir y escribir todo lo que se debe hacer, dando lugar
a las reglas escritas en los documentos, segun las cuales se van a regiry
a realizar para todos los trabajos que se desarrollen én el laboratorio.

o EJECUTAR, llevar a la practica diaria las reglas escritas para ejecutar
todos los procesos que se efectuen en el laboratorio, recogiendo las
trazas o registros necesarios para poder controlar y verificar como se han
realizado y si se han cumplido con los requisitos establecidos y los
posibles fallos o errores conocidos en el ambito de calidad como no
conformidades.

o CONTROLAR vy verificar, incidiendo en el seguimiento de los procesos y
analizando los datos recogidos o registros para determinar si se han
cumplido las reglas y los requisitos documentados.

e ACTUAR para rectificar y mantener el S.G.C., determinando las
posibilidades de mejora y las desviaciones, mediante el estudio y analisis
de los registros en general y de los resultados de los controles en

particular.

Un S.G.C. no es un sistema estatico, sino dinamico, en el que el final de

una etapa e incluso de un ciclo, no es mas que el principio de la siguiente y

14



precisamente ésta es la principal ventaja y objetivo del sistema. Es un sistema

vivo que no s6lo mejora, sino que permanece en el tiempo porque es capaz de

irse adaptando a los grandes avances tecnolégicos y cientificos que se dan en el

laboratorio de ensayo.

2.21.

PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Los principios de gestion de la calidad son los siguientes:

Sagrado (2003, p.15)

. ORGANIZACION ORIENTADA AL USUARIO O CLIENTE: satisfacer y

sobrepasar las expectativas de usuarios y clientes.

LIDERAZGO: motivar e implicar al personal para participar en el logro de
los objetivos.

IMPLICACION DEL PERSONAL: es la esencia de la empresa
(laboratorio), asi se aprovechan sus capacidades e iniciativas.

ENFOQUE POR PROCESOS: un buen sistema de gestion de los
procesos interrelacionados mejora la eficacia y eficiencia de la
organizacion.

GESTION POR PROCESOS: un buen sistema de gestion de los
procesos interrelacionados mejora la eficacia y eficiencia de Ila
organizacion.
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2.2.2.

MEJORA CONTINUA: objetivo permanente de la organizacién.
DESICIONES BASADAS EN HECHOS O CULTURA DE LA MEDICION:
medidas cuantitativas de los controles y analisis de los datos.
RELACIONES SATISFACTORIAS CON PROVEEDORES DE
SUMINISTROS: mejoran la capacidad de ambos para lograr los mejores

resultados.

FASES DEL PLAN DE CALIDAD (PECA)

El ciclo PECA se compone de cuatro fases:

lzquierdo (2007, p.33)

FASE 1: (Preparacion). Concebir y redactar el plan de actuacion para
desarrollar el S.G.C. (Manual de Calidad).

FASE 2: (Ejecucion). Definir procesos y sus relaciones, procedimientos,
implementarlos, controlarios y recoger los registros (procedimientos).
FASE 3: (Control). Autoevaluacion, analisis de los registros y control de
los procedimientos (Indicadores de Calidad).

FASE 4: (Actuacién). Mejora de los procesos al planear, realizar y seguir
la aplicacion de las acciones correctivas y preventivas aplicadas a las

desviaciones observadas. (Mejora Continua).
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2.2.3. REALIZACION DEL PLAN DE CALIDAD (PECA)
Las distintas fases del Ciclo de Deming se pueden aplicar de manera
sencilla a cualquier laboratorio de ensayo, una manera esquematica de

visualizarlas se refleja en las figuras 01 y 02. lzquierdo (2007, p.33)

CICLO DE DEMING ¢ ciclo PECA (Plavificor, E jecutar, Controler, Actuar).

i

)

! |
’ PLANIFICAR

j

y escribir lo gue se debe
/ hocer

Resultados
sotisfectoriss
szouimiento

EJECUTAR
Lo quz se hg escrite
Guerdor troza dz

 SISTEMA DE
- GESTION DE LA -

ACTUAR CALIDAD cuanto
Accicnes preventives

Acciones 1
{
- 7 Auditorfas internay 1 " CONTROLAR - . | Controtes de calidad internos |

g - externa —» | Audlizer lo que se ha hecho [ —— {cnalitices y no analiticos} -
| . Reovigiones ) mal . Lontreles de cafided - |}
e ' externos i

I —

FIGURA 01: CICLO DE DEMING.

Fuente: Izquierdo (2007, p.34)

1. PREPARACION (PLANIFICAR):
e Definicién de la politica y los objetivos de calidad.
e« Compromiso escrito de la direccién.

» Informacién y sensibilizacion del personal.
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Definicion de la estructura de la calidad integrada en la organizacion y

gestion del laboratorio.

EJECUTAR:

Implicacion y prepéracién del personal.

Identificacion de las necesidades de clientes o usuarios.
Definicion de los procesos y sus interrelaciones.

Elaboracién e implementacién de los procedimientos y su control.
Registros, definicion y formatos.

Manual de calidad

. CONTROLAR:

Analisis de los datos obtenidos de los registros en la realizacién de los
procedimientos.
Definicién de indicadores de calidad cuantificables.

Autoevaluacion y auditoria: desviaciones.

. ACTUAR:

Planeamiento de las acciones correctivas y preventivas para las
desviaciones observadas.

Ejecucioén y seguimiento de dichas acciones.

Revisién y mejora de los procesos.

Informacién del personal.
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GESTION DE LA CALIDAD

. PROCEDIMIENTO, |

HACER Y APLICAR ~
zdimientos organizecicn.

PLANIFICAR
Responsadle dz colidad.

Pre

£7%

" Aec. correci praventivas,

keclowociones

FIGURA 02: REALIZACION DEL CICLO DE DEMING.

Fuente: Izquierdo (2007, p.34)

2.3. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El sistema de gestiéon de calidad de una organizacién esta influenciado
por su vision, mision y valores; cultura, estilo gerencial, industria, producto y
servicio. Por lo tanto, los sistemas de calidad varian de una organizacién a otra.

Instituto de la Calidad PUCP (2008, b.1)

El propésito de las normas técnicas nacionales e internacionales es
proveer directivas sobre las cuales desarrollar sistemas de calidad efectivos, y
no estandarizar sistemas de calidad ya implementados. Sagrado (2005, p.40)

Las etapas de un sistema de gestion de calidad, son una secuencia de

acciones que se reflejan en la siguiente figura.
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PROCESOS

e T

's\» x

SO PROCEDTMIENTOS .-

FIGURA 03: SECUENCIA DE ACCIONES EN UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD.

Fuente: 1zquierdo (2007, p.40)

La primera etapa de la secuencia es la politica, que puede definirse como
“todos los propésitos y directrices globales de una organizacién”. En la segunda
etapa estan los objetivos y planes, que abarcan “planificar y fijar objetivos para
llevar a cabo los propositos expresados en la politica”. En la tercera se
encuentran los procesos, que comprende la “definicibn de las actividades
necesarias para llevar a cabo los propésitos”; y en la cuarta, los procedimientos,
que son la “puesta en practica para que los propésitos se transformen en
acciones”. Finalmente, en la quinta se hallan los registros que proporcionan la
evidencia, sobre la base del dia a dia, de que los procesos se llevan a cabo

correctamente y que los propésitos se cumplen. Izquierdo (2007, p.40)
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LA IMPLANTACION de un sistema de gestién de la calidad es responsabilidad de la
direccion pues es necesario:
» Un compromiso con las necesidades y los requisites de los

usuarios.

A

Definir

¥

responsabilidades

nombramiento de un director de la calidad) y establecer una buena

comunicacién interna.

El establecimiento de una politica de calidad.
Fijar los objetivos y los planes de la calidad.
autoridades

(incluyendo el

/N

EL CONTROL de un sistema de gestién de la
calidad se mantiene en una organizacién a base
de:

Identificar todes los procesos de la
organizacién (incluyendo los procesos
onaliticos).

Determinar su secuencia e inferaccidn,
Definir los mecanismos para su
validacién, funcionamiento y control.
Gestionar los recursos.

Crear un Manuai de Calidad.

Controlar:
s  Toda la documentacian,
incluyendo procedimientos,

instrucciones y formatos.

s Registros de procesos y de la
calidad.
*  Muestras.

e

LA MEJORA dei sistema de
gestién de control de la calidad se
Hleva adelantz en la organizacién

221 mediante:
= la utilizacién de
acciones
correctivas y

preventivas.
« Y fenjende un

compromiso de |

mejora continua.

| LA REVISION dei sistema de gestién de la calidad es responsabilidad de la direccién y

tiene lugar a través de:

[}

La realizacién de revisiones por la direccidn usande los resultados de la auditoria
interna (grade de satisfaccidn del cliente, gestion de la colidad y revisién de los
procesos) y evaluaciones externas (programas de evaluacidn externa de la calidad

y revisiones externas).

FIGURA 04: CONSTRUCCION DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Fuente: Izquierdo (2007, p.41)
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24. LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025
Es una norma internacional que comprende aspectos de gestién y

técnicos, relevantes para el desemperio competente de un laboratorio.

NTP-ISO/IEC 17025 (2006, p.10)

Aspectos importantes de la norma:

- Enfasis en la implementacién, mantenimiento y mejora de la eficiencia de un
sistema de gestion.

- Mejora continua del sistema de gestion, asi como la necesidad de un
compromiso relacionado con la politica de calidad.

- Mayor responsabilidad de la alta direccion.

- Mayor enfoque al cliente (obtencién de retroalimentacion positiva o negativa
y analisis de la misma).

- Enfasis en la toma de acciones preventivas.

- Necesidad de evaluar la eficiencia de las acciones de formacién, para

simplificar y mejorar el sistema.

25. MANUAL DE CALIDAD

Un manual de calidad proporciona informacién (til para diferentes grupos;
de personas, ver la figura 04. Proporciona informacién que debe de estar de
acuerdo con las actividades de gestiéon de la organizacion. La alta direccién del

laboratorio tiene como responsabilidad principal establecer y revisar el sistema
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de gestion de la calidad. El manual de calidad y la politica de la calidad refuerzan
los compromisos hechos por la direccion del laboratorio. Sagrado (2005, p.28)

El manual de calidad habilita al personal del laboratorio para conocer el
compromiso de la alta direccion, y cuando se realizan las auditorias externas es
el punto de partida para la evaluacion del cumplimiento de los requisitos de la
norma NTP-ISO/IEC 17025. Es importante que este manual esté actualizado,
escrito de forma clara y concisa, y presentado de una manera atractiva.

Izquierdo (2007, p.44)

PERSONAL DEL
LABORATORIO

Vsuarios del
SERVICIO

Orgenizasién
central

Dirgccién del
labsraterio

Auditores

externos

FIGURA 05: OBJETIVOS DE UN MANUAL DE CALIDAD

Fuente: Bibliografia (28)
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2.6. REQUISITOS DE GESTION PARA LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025

2.6.1 Organizaciéon

El laboratorio o la organizacién de la cual forma parte debe ser una
entidad que puede ser considerada legalmente constituida.

Es responsabilidad del laboratorio realizar las actividades de ensayo de
tal forma que cumpla los requisitos de esta Norma Internacional y satisfaga las
necesidades del cliente, los entes reguladores u organizaciones que provean

reconocimiento. Instituto de la Calidad (2008, p.18)

2.6.2 Sistema de Gestion

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de
gestibn apropiados al alcance de sus actividades. El laboratorio debe
documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones
en la extensién necesaria para asegurar la calidad de los resultados de ensayo.
La documentacion del sistema debe ser comunicada a la Direccién Ejecutiva, ser
entendida por todo el personal del laboratorio, estar disponible para el
responsable del sistema de gestién, y ser implementada por el personal

apropiado. NT-ISO/IEC 17025 (2006, p.19)

2.6.3 Control de documentos
El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar
todos los documentos que forman parte de su sistema de gestion (generados

internamente o provenientes de fuentes externas), tales como reglamentos,
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normas, otros documentos normativos, métodos para el ensayo, asi como

dibujos, software, especificaciones, instrucciones y manuales.

2.6.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision
de solicitudes, ofertas y contratos. Las politicas y procedimientos para estas
revisiones que conduzcan a un contrato de ensayo deben asegurar que:
a) Se definan y comprendan adecuadamente los requisitos incluyendo los

métodos a ser utilizados.

b) El laboratorio tenga la capacidad y recursos para cumplir los requisitos.
c) Se seleccione el método de ensayo apropiado, capaz de cumplir los

requisitos de los clientes. Instituto de la Calidad (2008, p.9)

2.6.5 Subcontratacién de ensayos

Cuando un Ilaboratorio subcontrata trabajos ya sea por razones
imprevistas (por ejemplo a través de subcontratacién permanente, o acuerdos de
agencias o franquicias), este trabajo debe ser encargado a un subcontratista
competente. Un subcontratista competente es aquel que, por ejemplo, cumple
con esta Norma Internacional para el trabajo respectivo.

El laboratorio debe informar al cliente del acuerdo de subcontratacién por
escrito y, cuando sea apropiado, obtener la aprobacién del cliente, de

preferencia por escrito. Instituto de la Calidad (2008, p.10)
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2.6.6 Compra de servicios y suministros

El laboratorio debe tener una politica y procedimiento(s) para la seleccién
y compra de servicios y suministros que utiliza los cuales afectan la calidad de
los ensayos. Deben existir procedimientos para la compra, recepcion,
almacenamiento y utilizaciébn de reactivos y materiales consumibles de
laboratorio, pertinentes para los ensayos y calibraciones.

El laboratorio debe evaluar a los proveedores de servicios, suministros o
materiales consumibles criticos, mantener registros de estas evaluaciones y

tener una lista de aquellos proveedores aprobados. NTP-ISO/IEC (2006, p.12)

2.6.7 Servicio al cliente

El laboratorio debe brindar asistencia a sus clientes o a sus
representantes para clarificar la solicitud del cliente y para monitorear el
desemperio del laboratorio con relacién al trabajo realizado, asegurando que el
laboratorio mantenga la confidencialidad a otros clientes.

El laboratorio debe obtener retroalimentacién, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La retroalimentacion debe ser utilizada para mejorar el
sistema de gestion, actividades de ensayo y calibracion y el servicio al cliente.

Instituto de la Calidad (2008, p.12)

2.6.8 Quejas
El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la resolucién

de quejas recibidas de sus clientes o de otras partes. Debe mantenerse registro
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de todas las quejas, de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por el

laboratorio. Instituto de la Calidad (2008, p.12)

2.6.9 Control del trabajo de ensayo no conforme

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser
aplicados cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo, o los resultados de
este trabajo, no estén conformes con sus propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el cliente. La politica y procedimientos deben asegurar
que:

a) Se designen las responsabilidades y autoridades para el tratamiento del
trabajo no conforme, se definan y se tomen las acciones cuando se
identifique un trabajo no conforme.

b) Se tomen inmediatamente las acciones correctivas, junto con cualquier
decision acerca de la aceptacion del trabajo no conforme.

c) Cuando sea necesario, se notifique al cliente y se recupere el trabajo no
conforme.

d) Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo.

2.6.10 Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente, la eficacia de su sistema de
gestion a través del uso de la politica de la calidad, objetivos de la calidad, los
resultados de la auditoria, analisis de los datos, acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion. (NTP-ISO/IEC 17025, p.18)
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2.6.11 Accion correctiva

El laboratorio debe establecer una politica y procedimiento y debe
designar los responsables apropiados para implementar las acciones correctivas
y cuando se hayan identificado trabajos no conformes o desviaciones de las
politicas y procedimientos en el sistema de gestibn o en las operaciones

técnicas. Para ello se realizaran las siguientes acciones: (NTP 17025, p.19)

- Analisis de causas
- Seleccién e implementacién de acciones correctivas
- Monitoreo de acciones correctivas

- Auditorias adicionales

2.6.12 Accion preventiva

Deben identificarse las necesidades de mejora y fuentes potenciales de
no conformidad, ya sean técnicas o relacionadas al sistema de gestion. Cuando
se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva,
se deben desarrollar, implementar y monitorear planes de accién para reducir la
probabilidad de ocurrencia de tales no conformidades y para aprovechar las
oportunidades de mejora.

Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir el inicio
de tales acciones y la aplicacién de controles para asegurar que éstas sean

efectivas. Instituto de la Calidad PUCP (2008, p.14)
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2.6.13 Control de Registros

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para Ila
identificaciéon, recolecciéon, elaboracibn de indice, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicién de registros técnicos y de la
calidad. Los registros de la calidad deben incluir informes de auditorias internas
y revisiones por la direccion asi como registros de acciones correctivas y

preventivas. Espinoza & Reyes (2008, p.45)

\2.6.14 Auditorias Internas

El laboratorio debe realizar periédicamente de acuerdo con un programa
preestablecido y un procedimiento, auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones continlan cumpliendo con los requisitos del
sistema de gestién y con esta Internacional. El programa de auditoria interna
debe cubrir todos los elementos del sistema de gestidén, incluyendo las
actividades de ensayo. Es responsabilidad del gerente de la calidad planificar y
organizar las auditorias de acuerdo al programa y cuando la direccién lo

requiera. Espinoza & Reyes (2008, p.46)

2.6.15 Revisiones por la direccion
La direccion del laboratorio con responsabilidad ejecutiva debe realizar
periédicamente y de acuerdo con un programa predeterminado y un

procedimiento, una revisién del sistema de gestion y de las actividades de
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ensayo del laboratorio, para asegurar su continua adecuacion y efectividad asi
como para introducir los cambios o mejoras necesarios. La revision debe incluir:

¢ La adecuacion de las politicas y procedimientos;

¢ Los informes del personal directivo y supervisor.

¢ Los resultados de las auditorias internas

e Acciones preventivas y correctivas

e Evaluaciones por organismos externos

* Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud

(pruebas de eficacia)

e Cambios en el volumen y tipo de trabajo;

o Retroalimentacion de los clientes;

¢ Quejas;

» Recomendaciones para la mejora

e Otros factores relevantes, tales como actividades de control de calidad,

recursos y entrenamiento del personal.

Deben registrarse los hallazgos de las revisiones por la direccién y las
acciones que surjan de éstas. La direccion debe asegurar que estas acciones
sean ejecutadas dentro de un periodo de tiempo apropiado y acordado.

NTP-ISO/IEC 17025 (2006, p.17)
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2.7 REQUISITOS TECNICOS PARA LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025
Muchos factores determinan si los ensayos realizados por un laboratorio

son correctos y confiables. Estos factores incluyen contribuciones de:

Factores humanos

¢ Instalaciones y condiciones ambientales

o Meétodos de ensayo, asi como validacion de métodos
e Equipos

¢ Trazabilidad de la medicién

o Muestreo

e Manipulacién de objetos a ensayar

La extension en que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion difiere considerablemente entre tipos de ensayo.

El laboratorio debe tomar en cuenta estos factores al desarrollar 164
métodos y procedimientos de ensayo y calibracion, en el entrenamiento y

calificacién del personal y en la seleccion y calibracién del equipo que se utiliza.

2.7.1 Personal

La direccién del laboratorio debe asegurar la.competencia técnica de
todos los que operan equipos especificos, realizan ensayos, evaltan los
resultados y firman los informes de ensayo. Debe brindarse la supervision

apropiada cuando se utilice personal que esté bajo entrenamiento. El personal
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que realice tareas especificas debe estar calificado sobre la base de una
adecuada educacion, entrenamiento experiencia y/o habilidad demostrada segtin

se requiera. NTP-ISO/IEC 17025 (2006, p.19)

2.7.2 Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones que incluyan el laboratorio para el desarrolio de
ensayos fisicoquimicos, microbiolégicos e instrumentales, no deben limitarse a
fuentes de energia, alumbrado y condiciones ambientales, deben ser tales que
faciliten la correcta ejecucién de los ensayos, teniendo en cuenta las medidas de
seguridad del personal y del medio ambiente.

Asi como instalaciones de medidas de seguridad del laboratorio, tales
como duchas y lavatorios para ojos en caso de accidentes, gabinetes adecuados
para guardar los reactivos analiticos y almacenes de residuos de laboratorio
(acidos, bases, solventes, compuestos halogenados, etc.), los cuales contaran
con un procedimiento para su tratamiento y disposicion.

El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambientales no validen
los resultados o afecten negativamente a la calidad requerida de cualquier

medicién. NTP-ISO/IEC 17025 (2006, p.20)

2,7.3 Meétodos de ensayo y validacion de métodos
El laboratorio debe utilizar métodos y procedimientos apropiados para
todos los ensayos dentro de su alcance. Estos incluyen muestreo, manipulacién,

transporte, almacenamiento y preparacion de los objetos a ser ensayados,
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cuando sea apropiado, una eétimacién de la incertidumbre de la medicion asi
como las técnicas estadisticas para el analisis de los datos de ensayo, con la
finalidad de lograr obtener resultados confiables.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y operacion de todo el
equipo pertinente, y para la manipulacién y preparacién de los objetos para el
ensayo. Las instrucciones, normas, manuales y datos de referencias
pertenecientes al trabajo del laboratorio deben mantenerse actualizados y estar
facilmente disponibles para el personal. Las desviaciones de los métodos de
ensayo y calibracibn deben permitirse solamente si la desviacion ha sido
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

Instituto de Calidad PUC (2008, p.22)

Estimacion de la incertidumbre de la medicion.- los laboratorios de
ensayo deben tener y aplicar procedimientos para estimar incertidumbres de la
mediciéon. En ciertos casos la naturaleza del método de ensayo puede evitar
calculos de la incertidumbre de mediciones rigurosas, metrolégicamente y
estadisticamente validos. En estos casos el laboratorio debe al menos intentar
identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una estimacién
razonable, y debe asegurar que la forma de reportar el resultado no de una

impresién equivocada de la incertidumbre.
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2.74 Equipos

El laboratorio debe estar abastecido con todos los elementos para el
muestreo, equipos para ensayos requeridos para la correcta ejecucion de los
mismos, incluyendo muestreo, preparacion de objetos a ensayar,
procesamientos y analisis de sus datos. En aquellos casos donde el laboratorio
necesite utilizar equipos fuera de su control permanente, debe asegurar que se
cumplen los requisitos de esta Norma Internacional.

El equipo y su software utilizados para el ensayo, calibracion y muestreo
deben ser capaces de alcanzar la exactitud requerida y cumplir con las

especificaciones pertinentes a los ensayos involucrados.

2.7.5 Trazabilidad de la medicion

Todo equipo utilizado para ensayos, incluyendo el equipo para medicién
auxiliar (por ejemplo, para las condiciones ambientales) que tengan un efecto
significativo sobre la exactitud o validez del resultado del mismo, debe calibrarse
antes de ser puesto en servicio. El laboratorio debe tener un programa y

procedimiento establecidos para la calibracién de sus equipos.

2,7.6 Patrones y materiales de referencia

Patrones de referencia.- El laboratorio debe tener un programa y
procedimiento para la calibracién de sus patrones de referencia. Estos patrones

deben ser calibrados por un organismo que pueda proporcionar la trazabilidad.

34



Tales patrones de referencia de medicion del laboratorio deben ser utilizados

unicamente para calibracion. Instituto de la Calidad (2008, p.25)

Materiales de referencia.- Cuando sea posible, los materiales de
referencia deben ser trazables a unidades de medicidbn del Sl (sistema
internacional), o a materiales de referencia certificados. Los materiales de
referencia internos deben ser verificados hasta donde sea técnica vy

econdémicamente practico.

2.7.7 MNuestreo
El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para ello,
cuando realice el muestreo de substancias, materiales o productos para el
subsecuente ensayo. El plan de muestreo asi como el pfocedimiento para ello
deben estar disponibles en el lugar donde se realice esta accién. Los planes de
muestreo deben, cuando sea razonable, estar basados en métodos estadisticos
apropiados.
Este proceso debe dirigirse a los factores a ser controlados, para
asegurar la validez de los resultados de ensayo.
Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones de los
procedimientos documentados para muestreo, estos deben estar registra\dos
en detalle con los datos apropiados para el muestreo y deben estar incluidos en

todos los documentos que contengan los resultados del ensayo, y deben ser

comunicados al personal apropiado. Instituto de la Calidad (2008, p.28)
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2.7.8 Manipulacion de los objetos de ensayo

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccién, almacenamiento, retencién y/o disposicion de los
objetos a ensayar, incluyendo todas las estipulaciones necesarias para proteger
la integridad del objeto a ensayar y para proteger los intereses del laboratorio y

del cliente. NTP-ISO/IEC 17027 (2006, p.23)

2.7.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para
monitorear la validez de los ensayos y calibraciones realizados. El dato
resultante debe ser registrado en tal forma que las tendencias sean detectables
y, donde sea practicable; deben ser aplicadas técnicas estadisticas para la
revision de los resultados. Este monitoreo debe ser planificado y revisado y
puede incluir, pero no estar limitado a, lo siguiente:
a) Uso regular de materiales de referencia certificados y/o control de calidad
interno utilizando materiales de referencia secundarios;
b) Participacién en programas de comparacion interlaboratorios o de ensayos
de aptitud;
c) Repeticion de los ensayos o calibraciones utilizando el mismo método u
otro diferente;
d) Reensayo de los objetos retenidos;

e) Correlacion de resultados para caracteristicas diferentes de un objeto.
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Los datos del control de calidad deben ser analizados y, donde se
encuentren estar fuera de los criterios predefinidos, se deberan tomar acciones
planificadas para corregir el problema y prevenir que los resultados incorrectos

sean reportados.

2.7.10 Informe de resultados

Los resultados de cada ensayo, deben ser informados de manera
exacta, clara sin ambigliedades y objetivamente, y de acuerdo con las
instrucciones especificas de los métodos de ensayo.

Los resultados deben ser informados, normalmente, en un informe de
ensayo y deben incluir toda la informacién solicitada por el cliente y necesaria
para la interpretacién de los resultados de ensayo y toda la informacion
requerida por el método utilizado. Instituto de la Calidad PUCP (2008, p.32)

Cada informe de ensayo debe incluir por lo menos la siguiente
informacién:

a) Un titulo (por ejemplo “informe de ensayo”), el nombre y direccién del
laboratorio, y la ubicacién donde se realizaron los ensayos.

b) La identificacion unica del informe de ensayo (tal como el nimero de
serie), y en cada pagina una identificacion a fin de asegurar que la pagina
sea reconocida como una parte del informe de ensayo.

c) Laidentificacién del método utilizado.

d) Una descripcion de, la condicion de, y una identificacion sin

ambigliedades de lo(s) objeto(s) ensayado(s).
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g)

h)

La fecha de recepcién del (los) objeto(s) a ensayar, cuando sea critico
para la validez y aplicacién de los resultados, y la(s) fecha(s) de la
realizacién del ensayo o calibracion.

La referencia a los procedimientos y plan de muestreo utilizados por el
laboratorio o por otros organismos, donde estos sean pertinentes para la
validez o aplicacion de los resultados.

Los resultados del ensayo con las unidades de medicién, donde sea
apropiado.

El(los) nombre(s), funcion(es) y firma(s) o la identificacion equivalente de
la(s) persona(s) que autoriza(n) el informe de ensayo.

Donde sea pertinente, una declaracién en el sentido de que los

resultados relacionan Unicamente a los objetos ensayados.

~

38



CAPITULO 1

MARCO METODOLOGICO

3.1. LUGARY EJECUCION

El trabajo se desarroll6 en las instalaciones del laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna, ubicado en la Panamericana Sur km. 1303 Ciudadela Zofra
Tacna, distrito de Tacna, provincia Tacnha, departamento Tacna; ejecutandose en

el periodo comprendido entre enero 2010 a junio 2010.

3.2, MATERIALES
Se utilizaron como herramientas de trabajo y de consulta para el

desarrollo del presente trabajo:

e Norma Técnica Peruana: NTP-ISO/IEC 17025 - 2006 "Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion™.

Para el desarrollo de la presente investigacion, segin sea el caso, se

tomara la expresion literal de la norma, ya que basandose en ella se



desarrollara la documentacién para la propuesta del manual de calidad y los

procedimientos de gestion y técnicos.

Documentos de la empresa. °

Breve resena histérica de la instalacion.

Descripcion de los servicios del laboratorio

Lista de productos quimicos usados y sus respectivas fichas de seguridad.
Protocolos en situaciones de emergencia.

Politica de contratacién de personal.

Instrucciones especificas de los puestos de trabajo.

Registros de: denuncias (internas o externas); incidencias e incidentes

referentes a los servicios del laboratorio.

Licencia para el funcionamiento del laboratorio asi como permisos para la

manipulacion de insumos quimicos fiscalizados.

Material Audiovisual

Material fotografico.

Proyector muitimedia para presentaciones en PowerPoint.

Equipos varios

- Camara fotografica
- Computadora

-  Material de escritorio.
40



3.3. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

El presente trabajo de investigacion ha desarrollado una metodologia que
comprende: Levantamiento de la informacién para elaborar un diagnéstico inicial
del Ilaboratorio, analisis y evaluacién de Ila informacién, propuesta. de
Implementaciéon de la INTP-SO/IEC 17025, elaboraciéon de la documentacion,

prueba de aplicacion de la propuesta.

3.3.1. LEVANTAMIENTO DE INFORMACION PARA ELABORACION DE

DIAGNOSTICO.

La metodologia a emplear consistié6 en realizar un estudio diagnéstico
para evaluar las condiciones en la que se encuentra el Laboratorio del Médulo
de Servicios Tacna - CITELAB, respecto al cumplimiento de la norma ISO/IEC
17025, por ello se realiz6 un recorrido general por las diferentes areas del
laboratorio y se identificaron los hallazgos respecto al cumplimiento de los

requisitos de la norma en mencion.

Luego del diagndstico, se encontraron los hallazgos y las no
conformidades, lo cual permitié identificar una linea base de trabajo para tomar
las acciones respectivas y cumplir con las especificaciones de la norma, a través
del desarrollo de la documentacién del sistema de gestion para mejorar los

servicios del laboratorio.
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FIGURA 06: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Fuente: Elaboracion propia.

La informacion fue levantada a través de visitas, entrevistas, listas de

verificacion y revisién de documentos.

A) Visitas.- Se realizaron visitas al laboratorio del Médulo de Servicios Tacna
CITELAB en el horario de 17:00 a 18:00, dos veces por semana el primer mes
y una vez por semana durante cinco meses.

Las visitas fueron a las areas técnicas: fisicoquimica, microbiolégica e

instrumental, el area de atencion al cliente y oficina administrativa,
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confrontando la informacién oral.y escrita, observando la atencién al cliente, el
desarrollo de ensayos, el desenvolvimiento del personal técnico con respecto

al cumplimiento de buenas practicas de laboratorio.

B) Entrevistas, listas de verificacion.- A fin de verificar el nivel de
informacion de gestion y técnica, se mantuvieron entrevistas documentadas y
no documentadas con el personal del laboratorio. Ademas se aplicaron "Listas
de verificacion"” desde un punto de vista de gestion de calidad, las cuales
fueron elaboradas en base a los requisitos exigidos por la Norma Técnica:
NTP-ISO/IEC 17025 - 2005 sobre “Requisitos generales para la competencia

de los laboratorios de ensayo”.

Estas listas de verificacion fueron aplicadas a la Direccion Ejecutiva,
Jefe de laboratorio, Responsable de atencion al cliente, Responsable técnico y
analistas, quienes representan las areas de interés de la presente

investigacion.

C) Revision de documentos.-La revision de documentos se realizé en el
laboratorio y en las oficinas administrativas, permitiendo recopilar informacién
objetiva como solicitudes de orden de ensayo, procedimientos, érdenes de
compra, registros, informes de ensayo, etc. existentes en el laboratorio para el
desarrolio de los servicios, memorias de la empresa y documentacién legal

aplicable a la actividad de la empresa.

43



3.3.2. EVALUACION DE LOS SERVICOS DEL LABORATORIO

Se realiz6 la evaluacion de los servicios ofrecidos por el laboratorio con el
desarrollo de una encuesta a los clientes. La seleccion de la muestra de clientes
en estudio fue seleccionada de acuerdo a lo siguiente:

Poblacion: 43 Clientes del Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna
(empresas, productores y personas naturales). Fuente: Registro de Clientes
Atendidos por el CITELAB, durante al afio 2009.

Muestra: para la seleccion de la muestra de clientes, como la poblacion

es pequefia se decidi6 trabajar con los 43 clientes.

3.3.3. VARIABLES DE ESTUDIO Y OPERACIONALIDAD

CUADRO 01: VARIABLES DE ESTUDIO

Variable | Indicadores
VI:  Propuesta de Implementacién | - Manual calidad del laboratorio.
de la ISO/IEC 17025 - Procedimientos de gestion.

- Procedimientos técnicos.

VD: Mejora de los servicios del - Atencidn al cliente.
laboratorio - Confiabilidad de resultados
(Incertidumbre de ensayo).

- Entrega oportuna de resultados

de ensayo.

Fuente: Elaboracién propia.

44



Variable Independiente (V1) = Propuesta de Implementacién de la ISO/IEC 17025

Variable Dependiente (VD) = Mejora de los servicios del laboratorio.

3.3.4. ANALISIS Y EVALUACION DE LA INFORMACION

Se desarroliaron reuniones grupaies de trabajo con el personal,
responsable del laboratorio y la alta direccidbn, donde se expuso las
apreciaciones obtenidas del levantamiento de informacién del laboratorio
referente al cumplimiento de los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025.
Las principales deficiencias encontradas (problemas que impiden el desarrollo
de un sistema de gestién de calidad en el laboratorio) se convirtieron en
objetivos a ser resueltos para lograr una propuesta de implementacion del
sistema de gestién de calidad en el laboratorio del Médulo de Servicios Tacna -
CITELAB; para tal efecto, se determinaron actividades, se designaron

responsables y tiempos de ejecucion.

3.3.5. PROPUESTA DE TRABAJO PLANTEADA AL LABORATORIO.
A continuacion se expone los pasos a seguir para el desarrollio de la

propuesta de implementaciéon de la norma NTP-ISO/IEC 17025:

1° Se present6 y sustent6 ante la alta direccion un perfil y cronograma de
trabajo para el desarrollo de la propuesta de implementacion del sistema de

gestion de calidad con la aplicacion de la norma NTP-ISO/IEC 17025,
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exponiendo los beneficios y ventajas comparativas en los servicios ofrecidos por
el laboratorio.

2° Aceptado el perfil de trabajo, se inici6é con la evaluacion diagnéstico del
laboratorio y de los servicios, que nos brindé la informacion sobre qué aspectos
estan correctamente gestionados y cuales no.

3° Se planteé la mejora de los servicios del laboratorio con la propuesta
de implementacién del NTP-ISO/IEC 17025, la cual contempla el cumplimiento
de requisitos de gestion y técnicos, por lo que se opté por desarrollar
procedimientos para cumplir con las expectativas de los clientes, asegurar la
calidad de resultados de ensayo, controlar las condiciones ambientales, mejorar
las medidas de seguridad y manejo de residuos de laboratorio.

4° Después de la elaboracion de los procedimientos de gestién y técnicos
se procedid a realizar una prueba piloto de la propuesta de implementacion de la
NTP-ISO/IEC 17025, que consistié en que el personal desarrolle sus actividades
del laboratorio cumpliendo con los procedimientos de la norma, luego se realizé
la evaluacion de la mejora de los servicios del laboratorio con el desarrollo de

encuestas a los 43 clientes en estudio.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

A continuacion, se procede a describir con detalle cada uno de los resultados

obtenidos para los distintos objetivos planteados en el proyecto.

41. RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO INICIAL DEL LABORATORIO

A continuacion se muestran los resultados obtenidos del desarrollo del

diagnostico del laboratorio del Médulo de Servicios Tacna.

CUADRO 02: REQUISITOS DE GESTION (PUNTO 4.0 DE LA NORMA)

Requisitos % de realizacion
Organizacioén (4.1) 20,83
Sistema de gestion (4.2) 8,57
Control de documentos (4.3) 0,00
Revisién de solicitudes, ofertas y contratos (4.4) 20,00
Compra de servicios y suministros (4.6) 15,00
Servicio al cliente (4.7) 10,00




Quejas (4.8) 0,00
Control del trabajo de ensayo no conforme (4.9) 0,00
Mejora (4.10) 0.00
Acciones correctivas (4.11) 0,00
Acciones preventivas (4.12) 0,00
Control de registros (4.13) 0,00
Auditorias internas (4.14) 0,00
Revisiones por la direccion (4.15) 0,00
% Total de realizacion de requisitos de gestion 5,31

Fuente: Diagnéstico de las condiciones iniciales del laboratorio CITELAB 2010.

Se observa en el cuadro anterior que el laboratorio del Moédulo de
Servicios Tacna - CITELAB, solo cumple con un 5,31 % del total de requisitos de

gestion establecidos por la norma NTP-ISO/IEC 17025.
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PROCEDIMIENTOS DE GESTION
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FIGURA 07: CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE GESTION DE LA

NORMA NTP-ISO/IEC 17025.

. Fuente: Diagnéstico de las condiciones iniciales del [aboratorio CITELAB 2010.

La figura 07, refiere al detalle del porcentaje de realizacioén de los quince
requisitos de gestion establecidos en el punto 4.0 de la norma NTP-ISO/IEC
17025, en la cual se observa que cumplimos con parte de cinco requisitos de
gestion, tales como: organizacion (4.1) 20,83%, sistema de gestion (4.2) 8,57%,
revision de solicitudes, ofertas y contratos (4.4) 20,00%, compra de servicios y
suministros (4.6) 15.00% y servicio al cliente (4.7) 10%, no se tomd en cuenta el
requisito de subcontratacion de ensayo (4.5), debido a que el laboratorio no

realiza subcontratas.
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CUADRO 03: REQUISITOS TECNICOS (PUNTO 5.0 DE LA NORMA)

Requisitos % de realizacién

Generalidades (5.1) 0,00
Personal (5.2) 0,00
Instalaciones y condiciones ambientales (5.3) 24,00
Métodos de ensayo y validacion de métodos (5.4) 15,00
Equipos (5.5) 42,50
Trazabilidad de medicién (5.6) 0,00
Manipulacién de los objetos de ensayo (5.8) 12,50
Aseguramiento de la calidad de los resultados de

0.00
ensayo (5.9)
Informe de resultados (5.10) 25,00
% Total de realizacion de requisitos técnico 13,22

Fuente: Diagnostico de las condiciones iniciales del laboratorio CITELAB 2010.

Se observa en el cuadro anterior que el laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna - CITELAB, cumple con un 13,22 % del total de requisitos

técnicos establecidos por la norma NTP-ISO/IEC 17025.
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PROCEDIMIENTOS TECNICOS
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FIGURA 08: CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE LA

NORMA NTP-ISO/IEC 17025.

Fuente: Diagnastico de las condiciones iniciales del laboratorio CITELAB 2010.

La figura 08 refiere al detalle del porcentaje de realizaciéon de los diez
requisitos técnicos establecidos en el punto 5.0 de la norma NTP-ISO/IEC
17025, en la cual se observa que cumplimos con parte de cinco requisitos
técnicos, tales como: instalaciones y condiciones ambientales (5.3) 24,00%,
métodos de ensayo y validacion de métodos (5.4) 15,00%, equipos (5.5)
42.50%, manipulacion de los objetos de ensayo (5.8) 12,50% e informes de
ensayo (5.10) 25,00%, no se tomo en cuenta el requisito de muestreo (5.7),

debido a que el laboratorio no realiza muestreos.
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APARTADOS DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025
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FIGURA 09: PORCENTAJE DE REALIZACION DE LOS REQUISITOS DE LA

NORMA NTP-ISO/IEC 17025.

Fuente: Diagnostico de las condiciones iniciales del laboratorio CITELAB 2010.

Se expusieron los resultados obtenidos del levantamiento de
informacion y las deficiencias encontradas en reuniones grupales de trabajo
con el personal del laboratorio, director. ejecutivo, jefe de laboratorio,
. responsable gestion y técnico, en el cual se especificd que solo se cumplia con
el 8,41% de los requisitos de la norma en estudio.

Las principales deficiencias encontradas (problemas que impiden la

implantacién de un sistema de gestibn de calidad en el laboratorio) se
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convirtieron en objetivos a ser resueltos para lograr una propuesta de
implementacion del sistema de gestién de calidad en el iaboratorio del Modulo
de Servicios Tacna; para tal efecto, se determinaron actividades, se asignaron

responsables y tiempos de ejecucion.

4.2. DESARROLLO DE LA PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE LA
NTP-ISO/EC 17025

Para el desarrollo de la propuesta de implementacién del sistema de
gestibn se procede elaborar la documentacidn para cumplir con las

exigencias de la norma NTP-ISO/IEC 17025.

4.2.1. MANUAL DE CALIDAD

Se elabordé un manual de calidad para el faboratorio, el cual es el punto
de partida para el desarrollo de la propuesta de implementaciéon de la norma
mencionada y donde se encuentra la descripcién del sistema de gestion del
laboratorio que comprende la documentacién de gestion, técnica y administrativa
de la organizacion, definiendo los procesos que realiza el personal en el marco
del sistema.

Ademas, en concordancia con su politica de calidad, se establece un
sistema de gestion, que le permita Qstandarizar las actividades de control de

calidad y en consecuencia orientarse hacia la satisfaccion de sus clientes.
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La direccién ejecutiva y el personal del laboratorio, se encuentran
comprometidos con la politica de calidad, objetivos y lineamientos que se dan a
conocer en este manual.

El sistema de gestibn propuesto por el Laboratorio del Modulo de
Servicios Tacna CITELAB, cumple con los requisitos de la NTP-ISO/IEC
17025:2006, excepto en los siguientes aspectos:

- Muestreo (no realiza)
- Métodos desarrollados por el laboratorio 0 no normalizados
- Validacién de métodos

- Subcontratacién de ensayos

La propuesta de Manual de Calidad para el laboratorio del Médulo de

Servicios Tacna CITELAB, se describe en el Anexo 03.

4.2.2. PROCEDIMIENTOS DE GESTION DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025
Dentro de este punto se establecen trece procedimientos, los cuales

emplean diferentes formatos que se describen a confinuacion:

4.2.21 PROCEDIMIENTO DE CONFIDENCIALIDAD, IMPARCIALIDAD E
INDEPENDENCIA (PG.01)

Con la finalidad de evitar el involucrarse en cualquier actividad que

disminuya la confianza en su competencia técnicab, imparcialidad, juicio e

integridad, el responsable de gestion de la calidad es el encargado que el
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personal del laboratorio, antes de iniciar sus actividades en el laboratorio,
suscribe un “Compromiso de Confidencialidad, Imparcialidad e
Independencia, Formato 01", en el cual se establecen disposiciones para
mantener en forma reservada la informacién de los clientes, la imparcialidad e
independencia de criterio, no intervencion en actividades o emisién de
opiniones relacionadas con asuntos en los que puede estar involucrado
directa o indirectamente. Asimismo, se indica la responsabilidad civil, penal y
laboral en la que puede incurrir el personal que incumpla algunas de las
disposiciones descritas en el compromiso antes mencionado. Este
compromiso se adjunta a la “Ficha Personal, Formato 02” y a ia hoja ‘de vida

documentada de cada trabajador.

4.2.2.2 PROCEDIMIENTO DE FLUJO DE SERVICIOS (PG.02)

Para el desarrollo del siguiente procedimiento, se realizaron los siguientes
pasos:

1° Orden de Ensayo.- Una vez que el cliente ha aceptado la solicitud de
orden de ensayo o contrato de servicios de laboratorio, de acuerdo al
procedimiento de solicitud, ofertas y contratos, el responsable de atencién al
cliente genera la “Orden de Ensayo, Formato 03” en base a la informacion
de la solicitud de orden de ensayo, esta orden de ensayo es recibida por el

responsable técnico de area.
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2° Codificacién de la muestra.- En la orden de ensayo se indican los
ensayos que se deben realizar y la fecha y hora en que los resulitados deben
ser entregados y una descripcion de las caracteristicas mas relevantes de la
muestra. Ademas, se registra el nimero de solicitud de orden de ensayo o
del contrato de servicios de laboratorio, si el cliente requiere devolucién de la
contramuestra o muestra dirimente, luego de culminado el periodo de
custodia, el cual se ha definido de tres meses como minimo. De este modo el
responsable técnico de area toma conocimiento que culminado el periodo de
custodia debera ef‘eétuar, ‘Ia devolucién o eliminacién de la muestra dirimente,
asi como la eliminacion de los restos de muestras de ensayos.

Luego, el resp;héable de atencién al cliente, identifica la muestra y la
contramuestra o muestra dirimente con un cbédigo uUnico equivalente al
numero de orden de ensayo, se verifica las condiciones en las que ingresa la
muestra segun el tipo de producto; la muestra se registra en el “Formato 04,
Ingreso de Muestra al Laboratorio”, e ingresa directamente al laboratorio
junto con la orden de ensayo generada y la contramuestra o muestra
dirimente la coloca en una bolsa con un precinto de seguridad y se ingresa
almacén, registrando el hecho en el “Formato 05: Ingreso de Muestra

Almacén”

3° Desarroilo del Ensayo.- La persona encargada de la recepcién de la
orden de ensayo en el laboratorio, es el responsable técnico de area, quien

visa la orden de ensayo correspondiente al area de atencién al cliente, en
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serial de conformidad con la muestra, con los métodos de ensayo y con los
tiempos de entrega de los resultados.

El responsable técnico de area por medio del "Formafo 06: Orden de
Trabajo”, indica al analista los ensayos a realizar, la cantidad de muestra que

se le estd entregando y visa la conformidad la orden de trabajo.

4° Revision de Resultados.- El analista realiza el ensayo
correspondiente, si el andlisis es fisicoquimico o instrumental, se registran
todos los datos del ensayo en el “Formato 07: Datos, Calculos y
Observaciones de Ensayo”, culminado el ensayo fisicoquimico, instrumental o
microbiol6gico, el analista reporta los resultados al responsable técnico de
area para la revision del ensayo y verifica la correspondencia de los
resultados con las caracteristicas de la muestra, si los resultados son
erréneos, el responsable técnico de area toma las medidas respectivas para
la correccién del ensayo o indica la repeticién del mismo, si el ensayo se
ejecutdé correctamente, el analista registra los resultados en el “Formato 08:
Resultados de Ensayo”, el cual es visado por el responsable técnico de area

con fecha y hora de entrega de resultados.

5° Elaboracién del Informe de Ensayo.- El responsable técnico de area,
procede a entregar el “Formato 09: Resultados de Ensayo”, junto con la
solicitud de orden de ensayo al jefe de laboratorio para la elaboraciéon del

informe de ensayo.



Una vez concluida la elaboracién del informe de ensayo, cuya forma de
elaboracion se especifica en el procedimiento técnico de informe de ensayo,
el jefe de laboratorio registra orden de trabajo en el “Formato 10: Registro de
Orden de Trabajo”, registro que el ultimo dia laboral del mes se entregara al
responsable del sistema de gestién para su evaluacion.

Luego el jefe de laboratorio entrega al responsable de atencién al cliente
el informe de ensayo registrando la fecha y hora en la que se esta

entregando.

6° Entrega del Informe de Ensayo.- E| cliente se acercard a las
instalaciones del laboratorio del Médulo de Servicios Tacna para recoger el
informe de ensayo, el responsable de atencidn al cliente debe tener lista una
copia del informe de ensayo, en cuya primera hoja el cliente firmara como
evidencia del recibo del documento, e indicara su nombre, DNI, fecha y hora
de recojo. Estos datos deben ser registrados en el “Formato 11: Registro de
Orden de Ensayo”, el cual se entregara el ultimo dia laboral del mes al
responsable del sistema de gestién para su evaluacion.

En el caso de que el cliente solicite que el Informe le sea enviado por fax
o mail, el responsable de atencién al cliente registra este pedido en la copia
de solicitud de orden de ensayo. El responsable de atencién al cliente se hace
cargo del envio del documento via correo electrénico o fax, e indica en el

registro de orden de trabajo, la fecha y hora en la que se realiza la
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transferencia del informe de ensayo y la persona que confirma la recepcién
def documento.

Para realizar la entrega del informe de ensayo, el responsable de
atencién al cliente, verificara que se haya cancelado el 100% del costo del
servicio, lo cual evidenciara el cliente con la factura o comprobante de pago

respectivo.

4.2.2.3 PROCEDIMIENTO DE CONTROL DOCUMENTARIO (PG.03)

Para el desarrollo de este procedimiento, se toman en cuenta los

siguientes puntos:

1° Elaboracion de un documento.- Para la elaboracién de un

documento, la persona responsable debe cumplir los siguientes requisitos:

- Teniendo en cuenta la plantilla para elaboracién de documentos, éste
se digitara en Word, con interlineado sencillo y con margenes superior
de 4 cm. y margenes inferior, derecha e izquierda de 3 cm.

- Se imprime un borrador en papeleria reciclable y una vez sea
verificado por el responsable del sistema de calidad, se imprime en
papeleria de uso del MST por el area administrativa y con la
aprobacioén por fa Direccién Ejecutiva.

- Tipo de letra arial, tamario 11.

- Todas las hojas del documento se paginaran en la parte superior
izquierda, dentro del encabezado.

- Si el documento posee anexos, estos llevan paginacién independiente.
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2° Encabezado del documento.- Los documentos constan de un
Encabezado que es parte de la identificacion del documento, se escribe en
todas las paginas y debe contener la siguiente informaciéh:

- Logotipos: Identificaciéon del Médulo de Servicios Tacna y del
laboratorio CITELAB.

- Paginacién: Se indica el numero de pagina haciendo referencia del
total de paginas del documento.

- Cdédigo: Identifica al documento, el cédigo se digitara en maytscuias y
en negrita.
Todos los documentos iniciaran con las letras CLAB, la cual es una
abreviatura de la palabra CITELAB. Para los procedimientos, después
de las letras CLAB, se coloca la letra P seguidamente otra letra
dependiendo del tipo de procedimiento, es decir G si es de gestion o
T si es técnico. Posterior se colocan una combinacién de letras,
minima 03 y maximo 05, que identificaran al procedimiento seguido de
un punto y el nimero de procedimiento que corresponde posterior un
guién y ef nimero de edicion.
Ejemplo: CLAB.PG.FSERV.01-1
Procedimiento de Gestién
Numero de procedimientos: 01
Procedimiento “Flujo de Servicios”

- Edicibén: Esta va en el encabezado, en el centro de la region inferior, y

nos indica el consecutivo estricto de las ediciones que ha tenido un
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documento, iniciando desde el nimero 01, asi como también se
especifica en la parte final del cédigo del documento seguida de un
guioén.

- Version: Esta va en el encabezado, en el centro de la region inferior, y
refiere el nimero de modificaciones que ha tenido el documento segiin
la edicion del mismo, con un maximo de 05 revisiones, al exceder este
numero da origen a una nueva edicién.

- Nombre y tipo del documento: En la parte central del encabezado
existe un espacio, en el que figura el nombre y tipo del documento.

- Fecha de aprobacion: Se indica la fecha de aprobacion del

documento en el encabezado

3° Pie de pagina del documento.- Como pie de péagina se coloca el
siguiente mensaje: “CONFIDENCIAL: Prohibida su reproduccién sin
autorizacién de la direccion de laboratorio, documento de trabajo adoptado
por el laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB” Tipo de letra en

arial y tamanio 8.

4° Archivo de Documentos Externos.- El area del sistema de gestion
mantiene el archivo fisico de documentos de origen externo, que apliquen a
los diferentes procedimientos. Para este fin el responéable de cada
procedimiento aprobado debera hacer entrega de una copia de los

documentos de origen externo al responsable del sistema de gestion de la
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calidad. Cuando la direccion, la jefatura u otra dependencia del Médulo de
Servicios Tacna MST identifique nueva reglamentaciéon, modificaciones o
derogaciones de un documento tanto del MST como de origen externo,
informa al responsable del sistema de gestién de la calidad quien asegurara
el control de documentos obsoletos y la inclusién de la nueva reglamentacion

en los diferentes documentos del sistema de gestién de la calidad.

5° Aprobacion de la elaboracién, modificacién y eliminacién de un
documento.- Una vez que la persona responsable ha elaborado o modificado
un documento con los parametros antes mencionados o solicita [a eliminacién
de un documento justificando con fundamento la no necesidad de este,
diligencia la siguiente solicitud, a través del “Formato 12: Solicitud de
Aprobacién de Elaboracion, Modificacién y Eliminacién de Documentos”. La
persona s_olicit’ante entrega el documento elaborado o modificado, o la
justificacién de eliminacién del documento, junto con el registro anteriormente
mencionado en forma fisica al responsable del sistema de gestion, quien
dispone de tres dias habiles para su revisién, para lo cual convocara una
reunién con la jefatura de laboratorio y con las personas involucradas con el
documento a revisar.

Para el caso de aprobacion de elaboracion o modificacion, si el
documento no cumple con los requisitos,' el responsable del sistema de

gestion de la calidad, diligencia en el mismo registro entregado por el
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solicitante, formato 12, anotando las observaciones del documento y hace
devolucién al solicitante para sus correcciones.

El solicitante entrega las correcciones al responsable del sistema de
gestion, maximo en tres dias habiles, quien registra con nueva fecha el
cumplimiento de las observaciones. Si falta nuevamente un requisito se
repiten los pasos anteriormente mencionados.

Si el documento cumple con los requisitos, el responsable del sistema de
gestion lo aprueba y procede a devolver el documento al solicitante para que
lo imprima, lo firme en la parte “elaborado” y lo entregue para que el
responsable del sistema de gestion firme en la parte “revisado” y solicite al
director ejecutivo la revisiéon del documento para la “aprobacién”, para lo cual
tendra un maximo de tres dias, si en caso existieran observaciones, estas se
especificaran en el formato 12 del documento y se entregaran al responsable
de la elaboracion o modificaciébn del documento para las correcciones
respectivas, y luego se envia nuevamente al director ejecutivo para su
aprobacion final, una vez aprobado el documento, el responsable entrega el
documento en fisico y en medio magnético al area del sistema de gestién de
la calidad, para que junto con el jefe de laboratorio procedan a la
implementacién del mismo.

El responsable del sistema de gestibn actualiza inmediatamente el
“Formato 13: Lista Maestra de Documentos”, transcribiendo fielmente

nombres y codigos de los mismos.



El responsable del sistema de gestion una vez recibe de la direccién el
documento aprobado final, destruye todos los borradores para asegurar que
no queden en las dreas documentos no aprobados.

Durante el trayecto del documento, desde su solicitud hasta sﬁ
aprobacion final y archivo, permanecera con todos los formatos que hagan
parte de la aprobacion de éste.

Los cambios de un documento pueden ser de forma o de contenido, los
primeros corresponden a cambios de presentacién, ortografia, puntuacién
etc., que no alteren el contenido del documento y los segundos corresponden
a los que modifiquen el contexto del mismo.

La maodificacién del contenido de procedimientos y/o formatos origina
inmediatamente cambio de versién de todo el documento. La modificacion de
anexos no requiere cambio de version.

Para caso de eliminacién de documentos, una vez que se apruebe la
eliminacion del documento después de la reunion con el responsable del
sistema de gestién, la jefatura de laboratorio y con las personas involucradas
con el documento donde es sometido a votacién, el responsable del sistema
de gestién da de baja al documentos y retira este de circulacién en el
laboratorio. Cuando se elimina un documento (procedimiento, formato, guia,

etc.), su coédigo no podra ser asignado a otro documento.

6° Documentos electrénicos.- Para el caso de documentos

electronicos, estos estan protegidos por una contrasefia en las maquinas que
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los contienen. Estos documentos se controlan mediante el acceso que se
define en la lista maestra de documentos. Existe una red interna mediante la
cual el responsable del sistema de gestion publica la documentacion,
empleandose también otros mecanismos como envio de documentos por

mail.

7° Difusion de copias controladas.- El responsable del sistema de
gestion, difunde los documentos por medio de copias controladas al area o
cargo responsable y las personas que participen en las actividades descritas,
las cuales son responsables de asegurar el conocimiento y cumplimiento de
este documento por el personal involucrado. Estas copias se identifica con un
sello como “COPIA CONTROLADA”, el registro de copias controladas se
lleva en la lista maestra de documentos, mediante la cual se puede rastrear la
documentacion. Los originales de los documentos son mantenidos en el area
del sistema de gestion de la calidad.

Cuando se modifica un documento, el original del documento que perdid
vigencia (obsoleto) también se mantiene en el area del sistema de gestién de
la calidad como histérico de la documentacién, identificado con un sello

“DOCUMENTO OBSOLETO".

8° Difusion de copias no controladas.- Las copias no controladas de
los documentos se distribuiran con fines de capacitacion, para auditorias

internas, para un cliente especifico, entre otros, estas copias se identificaran



con los siguientes sellos: “COPIA N,O CONTROLADA” o de forma mas
especifica, por ejemplo “PARA FINES EXCLUSIVOS DE CAPACITACION
AGRADECEMOS SU DESTRUCCION UNA VEZ FINALIZADO EL CURSO”.
Estas copias no controladas se emitiran solo si el Responsable del Sistema

de Gestion lo autoriza.

4.2.2.4 PROCEDIMIENTO DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
(PG.04)
Para el desarrollo de este procedimiento se tiene a consideracién los
siguientes puntos:
1° Solicitud de informacién, emision y aceptacion de la cotizacion.-El
cliente podra acceder a la informacion sobre los servicios de ensayo que
brinda el laboratorio del Médulo de Servicios Tacha CITELAB, a través de los
siguientes medios:
« (Catalogo de servicios de ensayo del laboratorio.
» Directamente en el Area de Servicio de Atencion al Cliente.

e Pégina Web del MST Tacna: www.citeagroindustrial.com.

Con base en esta informacién, el cliente podréd optar por solicitar
directamente el servicio o una cotizaciéon del mismo. Dicho requerimiento lo
dirigira al responsable de atencién al cliente personaimente, correo

electronico, carta o telefénica.
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El responsable de atencion al cliente remite al cliente la cotizacién
solicitada seguin el “Formato 14: Cotizacién de Servicios de Laboratorio®, el

cual contiene las condiciones del servicio de ensayo.

2° Aceptacion del servicio.- Si el cliente acepta tomar algtin servicio de
andlisis, el responsable de atencién al cliente elabora el “Formato 15:
Solicitud de Orden de Ensayo” y se lo remite o entrega al cliente, quien firma
el documento en sefial de conformidad y aceptacién de las condiciones del
servicio, la cual tiene un valor contractual. El laboratorio mantiene el
documento original y la copia es entregada al cliente. La documentacion
complementaria que pudiera remitir el cliente se adjunta al original de la
solicitud, si el laboratorio realiza convenios con instituciones privadas o
estatales para el desarrollo de ensayos durante un tiempo determinado se
procedera a firmar un contrato segun el “Formato 16: Contrato de Servicios

de Laboratorio”

3° Modificacion del Servicio.- Cuando el cliente requiriere efectuar una
modificacion a [a solicitud de orden de ensayo, el cliente comunica al
responsable de atencién al cliente quien evalia modificacion solicitada en
coordinacién con el jefe del laboratorio y comunicandole al cliente la
conclusién o la decisiéon de la procedencia de la modificacion. Si procede la
maodificacion del servicio, en caso contrario se continta con el servicio original

o se anula el mismo.
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4° Pago de los servicios de laboratorio.- Para los clientes nuevos, la
cancelacién de los servicios se efectia por adelantado, después de la firma
del contrato de solicitud de orden se ensayo. En el caso de clientes que
histéricamente sean clientes frecuentes y buenos pagadores se les permitira
efectuar la cancelacién en pagos fraccionados o luego de ejecutado el
ensayo, pero antes de ser entregado el informe de ensayo, el servicio debe
ser cancelado en su totalidad.

Luego de cancelado el servicio el area de atencién al cliente llenara el
“Formato 17: Control de Ensayos del Laboratorio”. Para un control de los
andlisis realizados.

El area administrativa emitira la factura para que se efectie el cobro del
servicio: El cliente realiza la cancelacién del servicio directamente en la
oficina de administracién.

En caso de que el cliente anulara el servicio le comunicara al responsable
de atencion al cliente y asumira los gastos en los cuales haya incurrido el
laboratorio hasta el momento de la interrupcion del servicio. El monto del
servicio interrumpido serd equivalente a la sumatoria de los costos de los
ensayos cuya ejecuciéon se hayan iniciado. En la misma solicitud de orden de
ensayo en el item de observaciones se registrara la anulacién del servicio,

con sus respectivas especificaciones.
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4.2.2.5 PROCEDIMIENTO DE COMPRA SE SERVICIOS Y SUMINISTROS
(PG.05)
Para el desarrollo de este procedimiento se tiene en cuenta los siguientes

pasos a seguir:

1° Identificacion de Ia oferta.- El responsable del sistema de gestion,
identificara en el mercado, a los potenciales proveedores de suministros,
reactivos, equipos y servicios requeridos por el laboratorio.
Convocatoria.- Identificadas las empresas, el responsable del sistema de
gestién les solicitara los siguientes documentos de presentacion:

» Carta de presentacion de la empresa, conteniendo los siguientes datos de
la empresa: razén social, nombre del representante legal, RUC, licencia de
funcionamiento, campo de actividad, alcance.

» Documentos técnicos, en los que se demuestre que los suministros,
reactivos o servicios, de acuerdo a su campo de actividad, cumplen con las

siguientes exigencias:

A. Para proveedores de suministros: certificacién del suministro que
indique cuando lo requiera y/o aplique: conformidad con especificaciones
de normas técnicas, garantias, carta de representacion de marca, tiempo
de entrega, eic.

B. Para proveedores de reactivos quimicos y microbiolégicos:

certificados de calidad, certificaciéon de vida util del producto, condiciones
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de almacenamiento y fransporte del producto, autorizacion para la
comercializacién de productos quimicos fiscalizados, carta de
representacion de marcas, hojas de seguridad, reactivos en stock, tiempo

de entrega, etc.

C. Para proveedores de equipos: datos del servicio técnico,
documentos que demuestren la competencia del servicio técnico,
certificados de calidad, certificados de conformidad con normas, garantia,
tiempo de entrega, etc.

D. Proveedores de servicios: datos del personal, equipos, patrones y

otros requisitos que afecten los ensayos.

2° Evaluacién .- El responsable del sistema de gestion, es el encargado de

la evaluacién de los proveedores. En el caso de los proveedores de:

o Suministros, reactivos y equipos: evaluara la documentaciéon
proporcionada por el proveedor y registrard los resultados de la
evaluacién en el “Formato 18: Evaluaciéon de Suministros”

e Servicios excepto las calibraciones de equipos: evaluara la
documentacion proporcionada por el proveedor y registrara los resultados
de la evaluacién en el “Formato 19: Evaluacién de Servicios”.

» Servicios de calibracion, el responsable de calidad selecciona a los
laboratorios de calibracidén a subcontratar con base en los siguientes
criterios:

- Laboratorio de ensayo acreditado
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- Laboratorio de ensayo que cumpla con la NTP ISO/IEC 17025 vigente,
en este caso se requerira efectuar la evaluacion al laboratorio para
verificar que cumple con la norma citada. Dicha evaluacién sera
realizada por el responsable del sistema de gestion y se registrara los
resultados en el “Formato 20: Evaluacién de Servicios de Calibracién”.

La evaluacion de los proveedores debe actualizarse cada afio y cuando

sea necesario incorporar un nuevo proveedor.

3° Seleccién y elaboracién de listas de proveedores.- El responsable
del sistema de gestién procedera a seleccionar a los proveedores en base a
los resultados de la evaluacién; en caso de que existan observaciones que
pudieran ser levantadas por los proveedores, estas les seran sefialadas en un
informe, solicitdndoles indiquen los posibles plazos, a fin de llevar a cabo un
seguimiento. Luego el responsable del sistema de gestion elaborara y remitira
al director ejecutivo con copia al jefe de laboratorio un informe con la lista
oficial de proveedores para la compra de servicios y suministros, la cual se

especifica en el “Formato 21: Lista de Proveedores de Servicios y Suministro”

4° Compra de servicios y suministros.- Los responsables técnicos de
area son los encargados de realizar los requerimientos de servicios y
suministros para el laboratorio empleando el “Formato 22: Requerimiento de

Servicios y Suministros” y se adjunta las cotizaciones que previamente se
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realizaran a los proveedores que se encuentren registrados en la lista de

proveedores de servicios y suministros.

El jefe de laboratorio recepciona los requerimientos de servicios o suministros
y procede a elaborar la orden de compra o de servicio empleando el “Formato

23: orden de Compra/Servicio”.

4.2.2.6 PROCEDIMIENTO DE SERVICIO AL CLIENTE (PG.06)

Para el desarrollo de este procedimiento se tiene en cuanta los siguientes
pasos a seguir:

1° Monitoreo del servicio de ensayo por el cliente.- Durante el ensayo
de las muestras, el cliente, si asi lo solicita, puede tener acceso al area de
laboratorio correspondiente, para presenciar el desarrollo de los ensayos qué
conciernen a sus muestras. El ingreso del cliente, es autorizado por el
director de laboratorio o jefe de laboratorio, quien lo acompana y le brinda
orientacion concerniente solamente a su servicio de ensayo. El responsable
de atencién al cliente registra en el “Formato 24: Control de Atenciones a
Clientes”.

El cliente, antes de iniciar una visita, debera firmar una declaracion jurada
de confidencialidad “Formato 25: Declaracion de Confidencialidad para

Clientes” por la cual se compromete a no divulgar detalles de los ensayos’

gue se estén realizando en ese momento. La visita sera siempre coordinada
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con el jefe de laboratorio, quien solicitara a los analistas se cubran las

muestras y l0s ensayos que no corresponden al cliente.

2° Informaciéon complementaria al Informe de Ensayo.- Con la finalidad
de orientar al cliente en la interpretacion de los resultados, el laboratorio
adjunta al informe de ensayos, una carta, que contiene un cuadro
comparativo de los resultados y las especificaciones técnicas segiin normas
nacionales o internacionales, correspondientes a los ensayos solicitados

para un producto determinado.

3° Evaluacion de la satisfaccién del cliente.- El desempefio del
laboratoric en el servicio al cliente, serd monitoreado semestraimente,
mediante dos mecanismos:

- La aplicacién de una encuesta de satisfaccion al cliente, en el “Formato 26:
Encuesta de Satisfaccién al Cliente” a los clientes que tomaron el servicio
de ensayos durante el periodo seleccionado, la encuesta podra ser
aplicada personalmente, via fax, correo electrénico, por carta o
telefonicamente. La persona autorizada para la aplicacion de esta
encuesta es el responsable del sisfema de gestion; quien en funcién a
ésta, evaluara el desempefio del laboratorio desde la perspectiva de los

clientes en los aspectos considerados.
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4.2.2.7

Los resultados de esta encuesta seran analizados segun el “Formato 27:
Evaluacién de Encuesta de Satisfaccion al Cliente”, por el responsable del
sistema de gestion, priorizando el cumplimiento de las metas trazadas.
Las opiniones de los clientes, “Formato 28: Sugerencia de Clientes”, que
se encuentra disponible en el Area de Atencién al Cliente y se depositan
en el “Buzdn de Sugerencias”.

Luego, ambos resultados seran comunicados al jefe de laboratorio y al
director ejecutivo, a través de un informe técnico.

A continuacién, el director ejecutivo evalta la informacion contenida en el
documento 'y con base en ella adopta las medidas que considere
convenientes entre las que pueden estar:

e Citar a reunion de personal

+ |dentificar oportunidades de mejora

o Redefinir las metas

Ademas debera plantear un plan de accién y se responsabilizara de

monitorear el cumplimiento del mismo.

PROCEDIMIENTO DE QUEJAS (PG.07)

Las quejas de los clientes pueden ser recibidas personalmente, via fax,
correo electrénico, por escrito y/o telefonicamente. En todos los casos, el
responsable de atencidn al cliente registrara la queja en el registro de quejas

segun el “Formato 29,: Registro de Quejas de Clientes”. El plazo maximo
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para presentar una queja es de 30 dias utiles, después de emitido el informe
de ensayo.

El jefe de laboratorio junto con el responsable del sistema de gestion
determina si la queja procede, y registran el resultado de la evaluacion en el
registro de quejas. La procedencia o no de la queja debe ser resuelta en un
plazo no mayor a 24 horas de su recepcion.

Si la queja es infundada, el jefe de laboratorio, emitira al cliente una
comunicaciéon escrita via correo convencional o electrdnico, explicando el
motivo de la determinacion. La copia de dicha carta quedara archivada en la
jefatura de laboratorio.

Si la queja procede, el jefe de laboratorio registrara la no conformidad de
la cual procede la queja, en el formato registro de no conformidades del
procedimiento PG.08 y en funcion a la evaluacién del trabajo de ensayo no
conforme, emitird una solicitud de accién correctiva (SAC); aplicando el
procedimiento de acciones correctivas’, segun el procedimiento PG.09.

Lievada a cabo la accién inmediata para corregir la no conformidad, el
jefe de laboratorio, emitira al cliente una comunicacion escrita via correo
convencional o electrénico, detallando el resultado de las acciones tomadas.
La copia de dicha carta quedara archivada en la jefatura del de laboratorio.

Si el cliente manifestara por escrito su inconformidad con la respuesta
recibida , puede solicitar una reconsideracién de su queja ante la direccién
ejecutiva del laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB, en un

plazo de 10 dias Utiles. La direccién ejecutiva, recepciona la solicitud y
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analiza todas las acciones tomadas, para determinar la procedencia de la
misma; siendo su fallo la Gltima instancia administrativa en el laboratorio;
este fallo quedara consignado en el registro de quejas por el responsable de
atencion al cliente.

En caso de que la direccién ejecutiva considere la procedencia de la
queja, se convocara a una reunion al responsable del sistema de gestion y al
jefe de laboratorio para solicitarles que se vuelva a revisar la no conformidad
identificada y de las acciones inmediatas tomadas. Si tras la evaluacion de
los hechos, se considera que la accién tomada no fue la mas conveniente,
se adoptara ofra accion para corregir la no conformidad, fruto de la cual, se
obtuviese un resultado diferente, el director ejecutivo, emitira al cliente una
comunicacién escrita via correo convencional o electréonico detallando el
resultado de las acciones tomadas.

Si la queja persistiese, el cliente puede acudir al INDECOPI y solicitar
una dirimencia sobre el motivo de la queja, siendo el fallo del INDECOPI
inapelable.

El responsable de sistema de gestion lleva el control estadistico de las
quejas y presenta mensualmente un informe a la direccién ejecutiva, en el
cual adjunta el registro mensual consolidado de quejas, analizando el tipo de
queja por y tiempo efectivo de atencién.

El responsable de atencién al cliente debe informar de este
procedimiento a los clientes, en el momento de la entrega del informe de

ensayo y cuando manifiesten una queja.
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4228 PROCEDIMIENTO DE TRABAJO DE ENSAYO NO CONFORME
Las fuentes de identificacion de trabajos de ensayo no conformes o no
conformidades pueden provenir de:
a) Auditorias internas, detectadas por el auditor intemo
b) Auditorias extemnas, detectadas por el auditor externo
c) Quejas, detectadas por el cliente
d) Retroalimentacion de los clientes,
e) Revisiones por la direccién, detectadas por la direccion ejecutiva y

hallazgos del personal (revisién del informe de ensayo, etc.).

Si la no conformidad proviene de los puntos anteriormente mencionados,
el responsable del sistema de gestidon se encarga de registrar el hecho no
conforme en el “Formato 30: Registro de No Conformidades” y convoca a
una reunién para comunicarle al jefe del laboratorio el hecho no conforme, el
cual dentro del marco de las funciones que le competen, adopta las
acciones inmediatas que se requieran, de ser necesario, en coordinaciéon
con el responsable del sistema de gestion. Dichas acciones pueden ser:

s La correccion inmediata del error

La paralizacién del trabajo de ensayo

e La retencién de los informes de ensayo, antes de su emision

La recuperacién del producto no conforme en cualquier etapa del flujo de

servicio, antes de la emision del informe de ensayo.
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» La suspensién de la autorizacién de un analista en la ejecuciéon de un
determinado ensayo, entre otros.

Las acciones inmediatas adoptadas se registran por el responsable del
sistema de gestion en el registro de no conformidades.

La reanudacion del trabajo estara a cargo del responsable técnico de
area implicada en el hecho no conforme quien paralizé la ejecuciéon del
trabajo de ensayo.

Cuando el trabajo de ensayo no conforme se detecta luego de haber
emitido el informe de ensayo, el responsable del sistema de gestién evaltua
la necesidad de notificar en forma escrita via correo convencional o
electrénico al cliente del hecho no conforme suscitado y de recuperar el
informe de ensayo respectivo. En este caso, el laboratorio debera asumir las
consecuencias que esto pueda acarrear, conforme a lo estipulado en las
condiciones del contrato de servicio.

Si la accién inmediata implica que el ensayo se ejecute nuevamente, el
jefe de laboratorio, con autorizacion del cliente, dara la orden para que se
proceda a ensayar la contramuestra si hubiere, y si el cliente lo requiere, en
presencia de éste.

Si no existiera contramuestra, se le informara al cliente de la necesidad
de ejecutar nuevamente el ensayo a costo del laboratorio. Si el cliente
acepta, se le comunica al responsable de atencién al cliente para que
recepcione la muestra y se efectiia nuevamente el ensayo conforme a lo

descrito en el procedimiento de “Flujo de Servicios”, segln corresponda. En
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caso contrario, el responsable de atencion al cliente le devolvera al cliente el
monto abonado por el cliente al inicio del servicio, que corresponda al
ensayo no conforme y registra el hecho en el formato de registro de no
conformidades.

A continuacién; el responsable del sistema de gestién evalla si es
necesario la generacioén de una solicitud de accién correctiva, para lo cual
tendra en cuenta los criterios descritos en el procedimiento de acciones
correctivas.

Asimismo, el responsable del sistema de gestién evalia si la no
conformidad proporciona indicios de que puede existir inefectividad en la
aplicacion de las politicas y/o procedimientos del sistema de gestién del
laboratorio en un area determinada. De ser asi, decidira la ejecuciéon de una
auditoria adicional (no programada), lo antes posible al area en cuestién, la
cual se debera realizar conforme a lo descrito en el procedimiento de

auditorias internas.

4.2.29 PROCEDIMIENTO DE ACCION CORRECTIVA (PG.09)
Las no conformidades pueden provenir de auditorias internas y externas,
quejas de los clientes, trabajos no conformes y revisiones por la Direccién.
Si la no conformidad es detectada por hallazgo del personal, se comunica
al jefe de laboratorio, quien registrara en el formato de registro de no

conformidades.
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Dependiendo de las caracteristicas de la no conformidad, se levantara una
solicitud de accidén correctiva, segun el “Formato 31: Solicitud de Accidon
Correctiva (SAC)”; asi, si las no conformidades son de forma (por ejemplo,
errores en la escritura de datos del cliente o de resultados, ausencia de
firmas en los registros), y éstas no se han repetido anteriormente, no se
levantara una SAC; sin embargo, si existen antecedentes de que han
ocurrido los mismos errores, se procedera a levantar la SAC. En el caso de
errores de fondo, por ejemplo, errores en la ejecucién del ensayo o en el
registro del resultado en el Informe de Ensayo, 0 se encuentra registrada en
el registro de no conformidades varias veces o se tiene antecedentes de que
ha ocurrido en reiteradas oportunidades, se genera una solicitud de accién
correctiva (SAC).

La funcién que emite la SAC, es la encargada de que el responsabie de la
deteccion de la no conformidad, firme la SAC como evidencia de haber
aceptado y asumido el compromiso de su investigacion.

El responsable del area en la que se detect6 la no conformidad, convoca a
una reunién y designa la persona o equipo, que debe realizar el analisis de
las causas que provocaron la no conformidad, esta actividad se apoyara en
las siguientes herramientas de calidad: Lluvia de ideas, diagrama causa-
efecto, arbol de decisiones, graficos de control, Principio de Pareto.

Una vez identificadas las causas, se determinaran las acciones correctivas
a ejecutar, seleccionando la que tenga mayor probabilidad de efiminar el

problema y de prevenir que éste vuelva a ocurrir, y se establecera la fecha
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de su ejecucién. El responsable técnico del area registra en la SAC, las
decisiones tomadas, firma y asume el compromiso de su ejecucion,
quedandose con una copia de la SAC. El documento original es remitido al
responsable del sistema de gestion, para que realice el seguimiento de la
accién correctiva, asegurandose de la efectividad de la misma, registrando
todo en el formato de solicitud de accién correctiva.

El responsable del sistema de gestion en la fecha establecida para la
verificacion de la efectividad de las acciones correctivas, se pronuncia, si es
el caso, sobre la no ocurrencia de la no conformidad, cerrando la SAC. Si las
acciones correctivas implementadas no son suficientes para evitar la
ocurrencia de la no conformidad se procede a una revisién de la SAC para
tomar otra accién correctiva diferente a fin de solucionar la no conformidad.
El responsable del sistema de gestiéon archiva la SAC y prepara un informe
trimestral del estado de las SACs que se hayan originado; utilizando ef
registro consolidado mensual de SACs segun el “Formato 32: Consolidado
de Solicitud de Accién Correctiva”; a fin de ser presentadas a la direccion
ejecutiva para Ia revision del sistema o cuando la misma requiera informacién
para evaluar el desempeiio de las areas.

Cuando una no conformidad conduzca a dudas sobre la aplicacion de la
politica o procedimientos del sistema de gestién de la calidad en un area
determinada del laboratorio, se efectuard una auditoria adicional en la

misma, lo antes posibie, segun el procedimiento de auditorias internas.

81



4.2.2.10 PROCEDIMIENTO DE ACCION PREVENTIVA (PG.10)

Si la potencial no conformidad u oportunidad de mejora es detectada por
hallazgo del personal, el responsable del sistema de gestién convoca a una
reunion y comunica al jefe de laboratorio, quien levantard una solicitud de
accién preventiva segun el “Formato 33: Solicitud de Accion Preventiva”, la
cual tiene que ser firmada por el responsable de la deteccién como evidencia
de haber aceptado y asumido el compromiso de su investigacion e
identificacién de las causas. |

Una vez identificadas las causas, El responsable técnico de area
determina las acciones preventivas a ejecutar, seleccionando la que tenga
mayor probabilidad de eliminar la potencial no conformidad y se establece Ia
fecha para su implementacién. El responsable técnico de area registra en la
SAP, fas decisiones tomadas, firma y asume el compromiso de su ejecucion,
quedandose con una copia de la SAP. El documento original es remitido al
responsable del sistema de gestion.

El seguimiento de las acciones preventivas lo realiza el responsable del
sistema de gestidn, asegurandose de la efectividad de las mismas. Si no se
cumpliera en la fecha establecida para la implementacién de la accién
preventiva, el responsable del sistema de gestién, investigan las causas y
toman las medidas necesarias (asignacién de recursos, cambiar o reforzar el
equipo, entre otras). Asi mismo, se registrara en la SAP, la nueva fecha que
se establezca para el cumplimiento de la accién preventiva y el motivo del

cambio.
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El responsable del sistema de gestion en la fecha establecida para la
verificacién de la efectividad de las acciones preventivas, se pronuncia, si es
el caso, sobre la no ocurrencia de la potencial no conformidad, cerrando la
SAP; utilizando el “Formato 34. Consolidado de Solicitud de Accion
Preventiva”; a fin de ser presentadas a la direccidn ejecutiva para la revisién
del sistema o cuando la misma requiera informacién para evaluar el

desempefio de las areas.

4.2.2.11 PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE REGISTROS (PG.11)

Para el desarrollo de este procedimiento se tiene en cuanta los siguientes
pasos a seguir.

1° Registro y acceso de datos.- El usuario registra la informacién segun
el “Formato 35: ’Lista de Control de Registros”, sera el responsable del
llenado y archivo de los registros.

La informacién contenida en los registros fisicos y digitales es de caracter
confidencial y su uso es restringido a personal autorizado, los registros
digitales tendran una clave de acceso, solamente el area encargada del
registro digital tendra acceso a la modificacién del archivo, el director
ejecutivo, responsable del sistema de gestion y jefe de laboratorio, tendran
acceso a visualizar la informacién, mas no a su meodificacion. Siendo
responsables de la informacién del registro el usuario y responsable técnico
de aea, quien debera firmar un cargo de entrega y devolucion de los

documentos.
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2° Registros electrénicos.- El jefe de laboratorio contara con copias de
seguridad backup o de respaldo de todos los registros electronicos, los cuales
seran actualizados mensualimente por los responsab!e técnicos de cada area,
tales, a los cuales solo tendran acceso, con una clave de acceso que le sera
proporcionada por el director ejecutivo y el responsable del sistema de

gestién.

3° Modificacion de las observaciones, datos y calculos.- Todas las
observaciones, datos y calculos se registran en el momento en que se realiza
la actividad directamente en los registros fisicos y electronicos
correspondientes a cada procedimiento, quedando prohibido el registro de
dicha informacion en cualquier otro momento. Cuando se cometa errores en
registros fisicos de la informacién, se corrige el error manualmente mediante
una linea recta oblicua (tacha) y se coloca en un espacio cercano la
modificacién de la informacion, las siglas de la persona y la fecha. Esta

prohibido el uso de borrador o corrector liquido y lapices.

4° Trazabilidad de los registros técnicos.- Los registros que se generan
de la ejecucién de las actividades de ensayo deben consignar toda la
informacién requerida en el mismo y deben identificar al personal que los
registra. Cada uno de estos regisiros debe ser revisado por el jefe de
laboratorio, responsable del sistema de gestion, responsables técnicos de

area, por lo menos en los siguientes aspectos: coherencia de resuitados

84



obtenidos y de ser el caso su cumplimiento con las especificaciones del
producto, calculo de los resultados, si esta conforme con la informacién

registrada, entre otros aspectos.

5° Almacenamiento.- Los registros fisicos, seran archivados por el
responsable de su control y se almacenaran en el area de control, en
archivadores. Cuando el registro tenga adicionalmente un soporte electrénico,
éste quedara almacenado como una copia de trabajo en un disco duro

debidamente identificado.

6° Conservacion.- Los registros fisicos se conservan en los puntos de
control por un afio luego de su emision. Al cabo de este tiempo estos
archivos, se derivaran al almacén y su ingreso se registrara en el “Formato
36: Registro de Ingreso de Documentos al Almacén”. Los archivos
electrénicos se pueden almacenar continuamente en los puntos de control;
cuando es necesaria su evacuacion se derivan en CDs al aimacén, el cual

reune las condiciones adecuadas para la conservacion de todos los registros.

7° Eliminacién.- La eliminacién de los registros fisicos, se hara después
de tres afos de su almacenamiento, procediendo a destruirlos. Los registros
en soporte electrénico, se mantienen indefinidamente. Accion para la cual se

requiere la autorizacién de la alta direccion.
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4.2.2.12 PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS (PG.12)

La elaboracion del programa anual de auditoria, esta a cargo del
responsable de gestién. Esta programacion debe realizarse a inicios de cada
aflo o cuando existan dudas sobre la aplicacion de las politicas o
procedimientos del sistema de gestion y los requisitos de la NTP ISO/IEC
17025.

Las auditorias del sistema de gestiéon deben ser realizadas por personal
competente, independiente a las actividades del laboratorio. El equipo
auditor, constara de un auditor y un experto técnico, y seran designados por
la direccién de laboratorio, bajo los siguientes criterios de seleccién:

Auditor (es el responsable de llevar a cabo la auditoria):

- Experiencia laboral total: minima, 5 afios

- Experiencia laboral en el campo de la gestién de la calidad: minima,
1 ano

- Formacion como auditor: minimo, 40 horas

- Experiencia en auditorias: participacién minima en dos auditorias,
con un total de 10 horas de experiencia en auditoria como auditor
en formacion.

Experto técnico (persona que aporta experiencia o conocimientos

especificos con respecto a los ensayos a evaluar):

- Conocimientos sobre aseguramiento de la calidad en métodos de
ensayo fisicos.

- Experiencia laboral en laboratorios de ensayo: minima 5 afos
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Las auditorias internas tienen por objetivo evaluar la conformidad del
sistema de gestion de la calidad del Laboratorio con los requisitos propios del
sistema y los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2006. Asi mismo, en ellas
se podran determinar oportunidades de mejora continua para el sistema, las
cuales deben ser identificadas e implementadas segtin el procedimiento de
acciones preventivas.

La auditoria en cada una de las areas, que intervienen en el
funcionamiento de los elementos del sistema de la calidad, debe ser
realizada mediante planificacioén, la cual se dara a conocer a [os involucrados
en el memorando que comunica el “Plan de la Auditoria, Formato 37, el cual
es enviado por el responsable del sistema de gestién. Esta comunicacion
debera realizarse por lo menos una o dos semanas antes de la auditoria. En
este plan se indicaran los objetivos de la auditoria, los criterios de la
auditoria, los documentos de referencia, el alcance de la auditoria, las fechas
y areas donde se realizaran las actividades de la auditoria, la hora y duracioén
estimada y las funciones y responsabilidades del auditor o equipo auditor.
Para el desarrollo de la auditoria interna se puede contratar a auditores
externos, también existe la opcién de que esta auditoria pueda ser ejecutada
por personal del [aboratorio, el cual debe ser capacitado en forma tedrica y
practica para el cumplimiento de esta funcién.

El auditor realizara la preparacién de la auditoria, mediante la elaboracién

de {a lista de verificacion de la auditoria, la cual consistird en 1a relacién de
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evidencias documentadas que dan respuesta a los criterios de la auditoria
(elementos de la NTP-ISO/IEC 17025-2006).

La auditoria se inicia con una reunién de apertura en la que participa todo
el personal del laboratorio, en la cual se confirmara el plan de auditoria, se
resumira como se llevara a cabo la auditoria, se confirmaran los canales de
comunicacién de los hallazgos, se dara la oportunidad al auditado para
realizar cualduier consulta. Esta reunién debera ser registrada en el “Acta de
Aperiura de la Auditoria, Formato 38”.

En el campo, el auditor recogera evidencias, a través de entrevistas,
observaciones y revision de documentos, las que se evaluaran frente a los
criterios de la ,.aruditoria para determinar la conformidad del sistema de
gestion de caiidad. La revision de documentos puede incluir. manuales,
procedimientos, métodos de ensayo, instructivos, registros, entre otros.

Terminada la auditoria, se llevara a cabo una reunién de cierre donde
participa todo el personal del laboratorio, en la que se daran a conocer los
hallazgos de la auditoria. Estos hallazgos seran reportados en términos de
los requisitos de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2006.

En este momento el personal puede levantar las observaciones dadas
por el auditor. La reunion debe terminar con el llenado de las solicitudes de
acciones correctivas, correspondientes a las no conformidades y/o el llenado
de las solicitudes de acciones preventivas, respectivamente. Esta reunion,

sera registrada en el "Acta de Cierre de la Auditoria, Formato 38", donde
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debera figurar el plazo establecido para el levantamiento de las no
conformidades o no conformidades potenciales.

Como resultado de la auditoria, el auditor emitira el informe de auditoria
Interna de acuerdo a los criterios del auditor, dirigida al director ejecutivo del
Médulo de Servicios Tacna CITELAB, quien designara a su vez, a quienes
debe distribuirse una copia controlada de tos mismos. Este informe puede
ser emitido el mismo dia de la reunién de cierre 0 a més tardar dos dias
después. El Informe de la auditoria debe contener:

- Los objetivos y el alcance de la auditoria

- La identificacién del cliente

- La identificacién del equipo auditor

- Las fechas y lugares donde se realizaron las actividades de la auditoria.
- Los criterios de la auditoria

- Los hallazgos de la auditoria

- Las recomendaciones de la auditoria

- Las conclusiones de la auditoria.

En fecha posterior a la auditoria, segun los plazos establecidos para la
aplicacién de las acciones correctivas, el auditor designado o el responsable
del sistema de gestién, segun lo defina el director ejecutivo, debe llevar a
cabo actividades de seguimiento del cumplimiento de las acciones, hasta

verificar la eficacia de las mismas. Los plazos que se fijen deberan tener en
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cuenta la gravedad de las no conformidades en el funcionamiento del

sistema de gestién de la calidad.

4.2.2.13 PROCEDIMIENTO DE REVISIONES POR LA DIRECCION (PG.13)

El responsable del sistema de gestion es el encargado de preparar la

revisién por la direccién, teniendo en cuenta lo siguiente:

- Prepara la agenda de la revisién contemplando los requisitos que figuran
en la norma.

- En los casos que se trate de una revision del sistema de gestién no
programada, se fundamenta las causas, por la que se realiza.

- Envia un memorando al personal de laboratorio con copia de la agenda
programada de la revision por la direccion.

- Solicita un informe al jefe de laboratorio segun los requisitos de la norma.

Revisién por la Direccidn.- Esta revision es ejecutada por la alta
direccién y el responsable del sistema de gestién. A inicio de la revision se
llena el “Acta de Revisiones por la Direccion, Formato 39: Durante la reunién
se revisan los siguientes puntos:

- Adecuacién de politicas y procedimientos

- Informes de! personal directivo y supervisor.
- Los resultados de las auditorias internas.

- Acciones correctivas y preventivas.

- Evaluacioén por organismos externos.

90



- Los resultados de comparaciones interlaboratorios (pruebas de eficacia).

- Cambio en el volumen y tipo de trabajo realizado.

- Retroalimentacion y quejas de los clientes.

- Recomendaciones para la mejora

- Oftros factores relevantes para el control de la calidad, recursos y

entrenamiento del personal.

Resultados de la Revision.- Al término de la revision se elabora un
informe de los resultados de la revision a criterio de la direcciéon. En dicho
informe se colocan los puntos revisados, las acciones correctivas y
preventivas a ser tomadas, los responsables de hacer cumplir dichas
acciones y los plazos estimados para que éstas se lleven a cabo.

Para el caso de los sistemas de gestion de la calidad, las acciones deben
estar relacionadas con: la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la
calidad y sus procesos, la mejora del servicio con relacién a los requisitos

del cliente y las necesidades de recursos.

Seguimiento de las Acciones Correctiva.- El responsable del sistema
de gestion es responsable por el seguimiento y verificaciéon de la efectividad
de las acciones correctivas y preventivas acordadas en la revisién por la
direcciébn segun lo estipula el procedimiento de acciones correctivas y

preventivas.
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4.2.3. PROCEDIMIENTOS TECNICOS

Dentro de este punto se establecen seis procedimientos, los cuales

emplean diferentes formatos que se describen a continuacion:

4.2.3.1 PROCEDIMIENTO DE PERSONAL (PT.01)

1° Capacitacion de personal.- El director ejecutivo y el jefe de laboratorio
para asegurar la formacion del personal deben identificar las necesidades de
capacitacion del personal a su cargo y comunicar al responsable de gestidén
dichas necesidades.

Entrenamiento continuo de todo el personal:

- Dialogo diario entre el jefe de laboratorio y analistas.

- Sesiones de seminarios internos.

- Asistencia a cursos, seminarios, talleres, congresos, etc.

El responsable del sistema de gestibn detecta las necesidades de
capacitacion del personal en sus diferentes niveles a través de:

- Evaluacién de encuestas.
- Comunicacién personal con los distintos integrantes del laboratorio.

- Solicitudes de los responsables técnicos de area, recibidas por Ila

direccion de laboratorio.
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Una vez establecidas las necesidades, el responsable del sistema de
gestion elabora el “Programa Anual de Capacitacion, Formato 40”, asi como
los de recursos y medios necesarios para su implementaciéon. El periodo
preestablecido para su definicion es el mes diciembre de cada afo.

Se eleva a consideracién de la direccion de laboratorio el programa y

cronograma de capacitacion del personal, para que en base a los objetivos

determinados y los recursos disponibles, defina y apruebe dicho programa.

2° Competencia técnica del personal.- El responsable del sistema de
gestién, elabora un programa de entrenamiento tedrico-practico para la
obtencion de la competencia analitica del personal que ingresa:

- Lectura del manual de calidad

- Lectura de los procedimientos de gestiéon y técnicos que se deben aplicar.

- Buenas practicas de laboratorio.

- Reglas de seguridad y limpieza en el laboratorio.

- Entrenamiento especifico en el manejo y preparacion de patrones y/o
muestras, manejo de instrumental, etc., segun la tarea asignada.

- Ensayar los analisis desarrollados por el laboratorio, este entrenamiento
incluye la ejecucién de ensayos sobre muestras de valor conocido o ya
ensayadas.

Concluido dicho periodo de entrenamiento el jefe de laboratorio evalda los

resultados obtenidos, si estos son positivos procede autorizar al personal en la

ejecucion de ensayos segun el “Formato 41: Autorizaciéon para la Ejecucion de
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Ensayos”, de lo contrario se programa un nuevo entrenamiento haciendo mas
énfasis en las partes mas deficientes.

La documentacién relativa a la educacion, entrenamiénto y experiencia
previa del personal del laboratorio se encuentra a cargo del responsable del

sistema de gestion. La frecuencia de actualizacion de los archivos del personal

es anual y es responsabilidad de cada trabajador.

3° Evaluacion de la efectividad de las actividades de capacitacion.- Es
evaluada por el instructor que impartié la capacitacion mediante una prueba
escrita de entrada y de salida. Al concluir la evaluacién el instructor remite los

resultados y conclusiones de la misma al jefe de laboratorio.

4° Descripcion de cargos..- La descripcion de cargos del personal del
laboratorio se encuentra detallado en el manual de calidad, los cuales forman
parte del anexo 02 y 03 del manual que describen las funciones del personal y

perfiles de puesto.

4.2.3.2 PROCEDIMIENTO DE INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES (PT.02)

El laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB cuenta con

instalaciones de medidas de seguridad, tales como duchas y lavatorios para ojos

en caso de accidentes de quemaduras, gabinetes adecuados para guardar los

reactivos y patrones analiticos y ambientes donde se almacenan los residuos de
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laboratorio (acidos, bases, solventes organicos, entre otros), los cuales cuentan
con un programa para su tratamiento y disposicién, el cual se describe mas
adelante.

El CITELAB cuenta con tres areas involucradas en la realizacién de
ensayos, fisicoquimica, microbiolégica e instrumental y para asegura que las
condiciones ambientales, establecidas en las normativas de los métodos de
ensayo se cumplan en los rangos autorizados de tal manera que no invaliden
nuestros resuitados o afecten negativamente a Ia calidad requerida de cualquier
medicion. Todas estas areas cuentan con controladores y registradores de
condiciones ambientales, que nos permiten llevar a cabo un monitoreo continuo
de los ambientes. Para lo cual se lleva un control segin el “Formato 42. Control

de las condiciones Ambientales”

4.2.3.3 PROCEDIMIENTO DE METODOS DE ENSAYO (PT.03)
El laboratorio del Médulo de Servicios Tacna - CITELAB solo trabaja con
métodos de ensayo normalizados y no realiza validacién, por lo cual este
procedimiento solo hace referencia al calculo de incertidumbre de ensayo,

comparaciones interlaboratorio y control de datos.
Incertidumbre de medida.- es un parametro asociado con el resultado de

una medida, que caracteriza la dispersion de los valores que se pueden atribuir

razonablemente al valor analizado. La incertidumbre incluye los errores
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sistematicos y aleatorios, el cual es un parametro imprescindible para lograr la

acreditacion de un laboratorio segin la norma NTP-ISO/IEC 17025.

ESPECIFICACION DEL
MESURANDO

IDENTIFICACION DE LAS
FUENTES DE

e CUANTIFICACION DE LOS
COMPONENTES

CACULO DE LA
INCERTIDUMBRE COMBINADA

CALCULO DE LA .
INCERTIDUMBRE EXPANDIDA

FIGURA 10: PROCESO DE ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE

Fuente: Instituto de la Calidad PUCP (2008)

Para el calculo de la incertidumbre se sigue los lineamientos del documento

“Directriz para la Estimacién de la Incertidumbre de la Medicién’, elaborado por

INDECOPI — Reglamentos Técnicos y Comerciales.

96



La incertidumbre debe ser calculada anuaimente o cuando se produce un
cambio importante en el método, por ejemplo cambio del personal, nuevos
equipos (detector, espectrofotdmetro, columna analitica) que muestren
respuestas diferentes en el analisis.

| . A continuacién se dan unas definiciones importantes a considerar para el
calculo de la incertidumbre de los resultados de ensayo:

o Desviacién.- Es la diferencia entre los resultados de los analisis y el valor

de referencia aceptado, esta diferencia sistematica se refleja en un valor

de sesgo.

e Desviacion estandar.- Es la medida de como se dispersan los valores
alrededor de la media en la distribucion de valores.

o Material de referencia (RM).- Es el material o sustancia en el cual uno o

mas valores de sus propiedades son suficientemente homogéneos y
estdn bien definidos para permitir utilizarlos para la calibracion de
instrumento, la evaluacion de un método de medicién o la asignacién de
valores a la materiales.

Nota: Un material de referencia describe materiales que a menudo se
llaman estandar de medida. Por ejemplo: Sustancias quimicas usadas
para calibracion o identificacién.

e Material de referencia certificado (CRM).- Es el material de referencia

acompaiado de un certificado, en el cual uno o mas valores de sus

propiedades estan certificados por un procedimiento que establece su
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trazabilidad con una realizacion exacta de la unidad en la que se
expresan los valores de la propiedad.

e Precision.- Es la proximidad entre resultados de analisis independientes
obtenidas bajo condiciones estipuladas.

¢ Repetibilidad.- Es la precision bajo las condiciones, es decir condiciones
donde los resuitados de analisis independientes se obtienen con el
mismo método en items de analisis idénticos en el mismo laboratorio por
el mismo operador utilizando el mismo equipamiento dentro de intervalos

cortos de tiempo.

o Reproducibilidad: Es la precisién bajo las condiciones e reproducibilidad,
es decir condiciones donde los resultados de los analisis se obtiene con
el mismo método en items idénticos de analisis en distintos laboratorios,
con diferentes operadores, usando distintos equipos.

e Trazabilidad: Es la propiedad de un resultado de una medida 6 valor de
un estandar por el cual se puede relacionar, con la incertidumbre
establecida, a referencias establecidas, usuélmente normas hacionales e
internacionales (es decir, mediante una cadena ininterrumpida de
comparaciones)

Nota: Los estandares a los que se refieren aqui son los estandares de

medidas mas que los estandares escritos (normas).

Participacion en comparaciones interlaboratorio.- Para lo cual se deben

tomar en cuenta los siguientes puntos:
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- Dan informacion valiosa solamente cuando las muestras se manejan bajo
las mismas condiciones y se emplean métodos de ensayo similares.

- La interpretacion de los resultados de comparaciones interlaboratorio
debe realizarse con el mayor cuidado, especialmente en el caso de
desviaciones, para identificar los errores y tener posibilidades de mejora.

Si no se organizan comparaciones interlaboratorio oficiales o provenientes

de proveedores reconocidos, se pueden realizar en su lugar comparaciones con
otros laboratorios acreditados. Para lo cual se establece un “Cronograma de

Comparacién Interlaboratorio, Formato 43"

Control de datos.- Los calculos y la transferencia de datos en el laboratorio
estan sujetos a verificaciones y controles apropiados, en forma periédica, de tal
manera que se asegura la originalidad e integridad de los mismos.

e Los calculos y transferencia de datos deben ser verificados por el analista
y el responsable técnico de area quien supervisa su trabajo.

e El responsable técnico de area desarrolla formulas y plantillas de calculo
en Excel para cada método de ensayo, el responsable del sistema de
gestién verifica el correcto desempefio de estas plantillas.

e Cuando se utilizan computadores o equipos automatizados para captar,
procesar, registrar, informar o almacenar datos de ensayo se debe
establecer procedimientos para proteger la informacion y el

mantenimiento de estos equipos para preservar la integridad de los datos
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4.2.3.4 PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS (PT.04)

Este procedimiento comprende varios puntos a tener en cuenta:

1° Instalacién y puesta en servicio.- El jefe de Ilaboratorio es el
responsable del equipo y supervisa que la instalacién de este, se realice de
acuerdo a los especificaciones recomendadas por el fabricante, o su
representante, o citadas en los manuales operativos o de servicio del equipo. La
aprobacion del equipo se hace una vez verificado el cumplimiento de las

especificaciones y que funciona correctamente.

2° |dentificacion de los equipos.- Los responsables técnicos de area son
los responsables de identificar con una etiqueta la cual contiene un cédigo
consecutivo previamente asignado y procede actualizar el inventario de equipos
segun el “Formato 44: Inventario de Equipos” y registrar los datos generales del

equipo en el "Formato 45. Hoja de Vida de los Equipos”

3° Equipos daifados.- El responsable técnico de area es el encargado de
verificar que no se realicen ensayos con equipos deteriorados o en malas
condiciones de trabajo, funcionamiento o calibracion. Es el encargado ademas
de estimar la validez de los resultados de los ensayos realizados previamente
con dicho equipamiento y notificar a los clientes cuyos resultados puedan haberl

sido afectados.
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El responsable técnico identifica el equipo dafado y gestiona su reparacién
registrando esta accion en su hoja de vida del equipo, antes de volver a poner el

equipo en servicio verificara el buen funcionamiento y calibracion.

4° Baja de equipamiento.- Cuando un equipo esté dafiado y sea imposible
su reparacién, sea por obsolescencia o cualquier otra circunstancia, el jefe de
laboratorio lo dara de baja a la direccion del laboratorio, para lo cual presentara
un informe.

Si por mal funcionamiento, no se realizan los ensayos en la forma descriptiva
por el sistema de gestion, se registra la no conformidad, como se describe en el

procedimiento de trabajo de ensayo no conforme.

5° Control Interno:

- El equipamiento debe ser utilizado por personal debidamente capacitado y
que conozca del funcionamiento del mismo.

- Cada equipo debe tener en forma esquematica un instructivo de como
debe utilizarse desde el encendido al apagado.

- Se debe mantener cerca del equipo los manuales entregados por el
fabricante para poder ser consultados en caso que sea necesario verificar
que las condiciones ambientales en las que debe permanecer el mismo
son las recomendadas.

- Se debe registrar en planillas los controles internos minimos que cada

equipo requiere de manera de asegurar su correcto funcionamiento.
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Se debe tener registrado en la hoja de vida de cada equipo, el estado en el

gque se encuentran dichos equipos (si estan en uso, calibrados, verificados,

!

en reparacion, etc.).

6° Mantenimiento, Calibracion y/ o Verificacién externa:

Las calibraciones son trazables a patrones nacionales e internacionales.
Cuando la calibracién es realizada por un laboratorio externo se contrata
un [aboratorio acreditado.

Cada operacién de mantenimiento, calibracion y/o verificacion externa
debera ser realizada por servicio técnico autorizado y capacitado para la
misma.

La frecuencia de servicio de mantenimiento, calibracién yo verificacion de
equipos se debe especificar mantenimiento, calibracién y/o verificacion.
Dichos parametros quedan sujetos a modificaciones de acuerdo a lo que

disponga el servicio técnico autorizado

Nota: La frecuencia de mantenimiento, calibracion y/o verificacion de
equipos puede variar segun lo establecido para cada equipo. Esto Io
dictaminara el responsable de gestion en colaboracién con el responsable
técnico teniendo en cuenta el desempefio, uso y resultados obtenidos tanto
en controles de dicho instrumental. Para ello se establecera un

“Cronograma Anual de Calibraciones, Formato 46”
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7° Control de los equipos entre periodos de calibraciéon.- Los
responsables técnicos de area verifican que se realicen las calibraciones de
los equipos, para asegurar las deteccion temprana de las deficiencias y
poder adoptar correcciones a tiempo, y ademas puede someter los equipos
de ensayo en servicio a controles entre calibraciones periddicas, cada vez
que lo crean conveniente, o cuando sospeche un funcionamiento no

aprobado. Esta actividad es documentada.

4.2.3.5 PROCEDIMIENTO DE MANIPULACION DE OBJETOS DE ENSAYO
(PT.05)

Para el siguiente procedimiento se toman en cuenta los siguientes puntos.

1° Recepcion de muestras.- Las muestras se reciben en la mesa de
entrada del laboratorio por el responsable de atencion al cliente, el cual verifica
lo siguiente:
- Las condiciones de sellado y hermeticidad.
- La cantidad y las condiciones de conservacion de las muestras segun el
“Formato 47: Cantidad y Condiciones de Conservaciéon de Muestras”.
- Se cadifica con un namero correlativo la muestra y se ingresa la muestra

almacén y laboratorio segun el procedimiento flujo de servicios.
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2° Registro.- Una vez recibida la muestira el responsable técnico del area a
la que va dirigida la muestra, debe registrar, la fecha de recepciéon en el area 'y

se verifica lo siguiente:

El cédigo de identificacion de la muestra.

- Se verifica el o los analisis solicitados.

- Se verifica el producto, la especie y/o matriz analizar.

- Asi como se revisa todo aquel dato que se considere necesario y

aclaratorio.

3° Manipuleo
- El analista debe utilizar guantes y todos los objetos a emplear deben estar
limpios para evitar cualquier posible contaminacién de la muestra.
- En casos de no encontrar causales de rechazo de la muestra, el analista
del area procedera a su procesamiento conforme la metodologia de

analisis especifica para el ensayo de la muestra.

4° Almacenamiento y conservacion
- Las muestras deben almacenarse en forma ordenada y separadas por tipo
de producto con el fin de evitar la contaminacion y/o mezcia de los
materiales, en las condiciones de almacenamiento y conservacion
establecidas.
- Una vez analizadas, las muestras deberan ser conservadas en las mismas

condiciones que para su analisis.

,
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5° Rechazos de muestras y excepciones

- Si la cantidad y/o condiciones de conservacion, envase o documentacion
no cumplen con los requisitos establecidos por el laboratorio, ésta debera
ser rechazada, registrandose la causa del rechazo.

- En caso que la muestra no cumpla con la cantidad establecida por el
laboratorio, se le comunicara al cliente y éi este persiste en realizar el
ensayo aceptando la responsabilidad, se permitira el ingreso de la muestra
dejando constancia escrita en la soliciiud de orden de ensayo

correspondiente al procedimiento flujo de servicios.

4.2.3.6 PROCEDIMENTO DE INFORME DE RESULTADOS (PT.06)

Para el desarrolio de este procedimiento se toma en cuenta lo siguiente:

1° Elaboracion y presentacié.n del informe de ensayo.- El disefio o
formato para los informes de ensayo estara de acuerdo al tipo de ensayo
realizado y a la técnica utilizada, pudiendo cambiarse la forma de presentacion
de los resultados siempre que esto resulte posible y sea de facil comprension e

identificacion para el cliente.

2° Informacion contenida en los Informes de Ensayo.- Cada informe de
ensayo debe incluir la informacidén que se detalla segtn el "Formato 48: Informe
de Ensayo”. Los resultados del andlisis se expresan en las unidades

correspondientes de acuerdo a la norma técnica empleada, pero si el cliente
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requiere la expresion de resultados en otras unidades, se procede hacer la
conversion.
Cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados o lo requiera

el cliente, se debe incluir en el informe:

Desviaciones respecto de las condiciones de ensayo

Declaracién de cumplimiento o no de una especificacion o requisito.

Incertidumbre de medicion estimada.

Opiniones e interpretaciones de los resultados.

3° Impresion y Entrega de los informes de Ensayo.- La modalidad de
entrega de los informes de ensayo se realiza segun lo acordado con el
cliente ya sea este interno o externo, y puede ser fisica electronica.

El plazo de entrega de los informes de ensayo realizados en el laboratorio
sera conforme a la legislacién vigente.

La impresion de los informes de ensayo se realiza de acuerdo al “Formato

48: Informe de Ensayo”, quedando una copia en el CITELAB.

4° Registro.- Los resultados de los ensayos se registran en el registro de
ordenes de ensayo, segun el procedimiento PG02, donde consta el nUmero de
identificacién de la solicitud de orden de ensayo, fecha de ingreso de la muestra
al laboratorio, nombre del cliente, tipo de analisis requerido. Ademas se lleva un
registro de entrega de informes de ensayo al cliente, asi como constancia

mediante firma de que dichos Informes fueron recibidos por el cliente.

106



4.3. PROPUESTA DE GESTION AMBIENTAL PARA EL LABORATORIO:
PROGRAMA DE MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS

En el laboratorio del Modulo de Servicios Tacna - CITELAB se desarrollan
diferentes métodos de ensayo de andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos de
alimentos, aguas y suelos, lo cual conlieva a la generacion de residuos de
acidos, bases, solventes organicos, entre otros, los cuales son peligrosos para la

salud y el medio ambiente

Para un adecuado trabajo en el CITELAB se debe realizar el control,
tratamiento y eliminacion de los residuos generados en el mismo, por lo que su

gestion es un aspecto imprescindible en la organizacion del laboratorio.

La propuesta del programa de manejo y disposicién de residuos, se da con el
fin de tener un mayor control de los residuos generados por el laboratorio, para

brindar servicios de calidad sin dafiar al medio ambiente.

4.3.1. CLASIFICACION DE RESIDUOS

Existen diversas clasificaciones de los residuos, entre ellas esta

dependiendo su fuente generadora, o la del dafio que pueda causar al ambiente.

El tipo de tratamiento y gestién de los residuos del laboratorio depende, entre
otros factores, de las caracteristicas y peligrosidad de los mismos, asi como de
la posibilidad de recuperacion, de reutilizacién o de reciclado, que para ciertos

productos resulta muy aconsejable.
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Inertes: los cuales no son capaces de reaccionar con otros materiales o
residuos, por lo que a primera vista no deberian presentar problemas en

cuanto a su manejo. Por ejemplo: residuos de demoliciones.

Fermentables: como por ejemplo, residuos de alimentos, de jardineria,
de actividades agropecuarias o pesqueras, que por un lado tienen la
ventaja de ser biodegradables y constituyen una fuente de nutrientes, o
bien son capaces de generar gases que pueden permitir la generacioén de
energia; pero por otro lado de no ser controlados dichos gases pueden

dar lugar a la combustion de la basura y a incendios en tiraderos.

Corrosivos: aquellos que dadas sus caracteristicas de poder atacar o
reaccionar con ciertos materiales deben ser manejados con precaucion y
con medidas de proteccién adecuadas y envasados en contenedores que
no sean atacados y deteriorados por dichos residuos, lo cual implica que
también se requiere condiciones adecuadas de almacenamiento y

disposicion final.

Explosivos: aquellos que demandan condiciones de manejo y que son
caracterizados comparandolos con la explosividad del nitrobenceno en

ciertas condiciones.

Reactivos: son muy inestables, y capaces de formar nubes venenosas,
incendios, cuando se les mezcla con agua u otros residuos

incompatibles.
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Toxicos: son aquellos que pueden afectar la salud humana o la de
animales acuaticos y terrestres que se expongan a ellos, la cual varia en

funcién de la forma que tiene lugar tal exposicion.

Inflamables: tiene la propiedad de incendiarse en ciertas circunstancias,

por lo que las medidas de seguridad deben evitar que esto pueda ocurrir.

Infecciosos: en la composicion de estos residuos entran agentes u
organismos (patbgenos o0 gérmenes) capaces de ocasionar
enfermedades, dentro de esta categoria se encuentran los restos de
sangre o materiales que la contengan, restos de tejidos, restos de

organos, agujas, jeringas, etc.

Radiactivos: se pueden clasificar de diversas maneras en funcién de sus
caracteristicas, como por ejemplo, su estado fisico (es decir si son gases,
liquidos o sélidos), el tipo de radiacidn que emiten (alfa, beta 0 gamma),
el periodo de semidesintegracion (vida corta, media o larga), y su

actividad especifica (baja. media, alta).

4.3.2. METODOLOGIA PARA LA RECOLECCION Y CLASIFICACION DE

RESIDUOS

Para la clasificacion y recoleccion de los residuos generados por el

laboratorio CITELAB, se contempla el uso de contenedores (capacidad entre

15 a 20 litros) los cuales seran etiquetados de la siguiente manera:
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COLECTOR A: Soluciones provenientes de acidos inorganicos, por ejemplo

HCI, H.SO4, HNO3, etc.

COLECTOR B: Soluciones provenientes de bases inorganicas, por ejemplo

NaOH, KOH, etc.

COLECTOR C: Solventes Téxicos e inflamables, por ejemplo CH;OH (téxico),

CH;CH,OH, CHCI;, CCl,, etc.

COLECTOR D: Sdlidos inorganicos y sales inorganicas, no tdxicas, por

ejemplo NaCl, KClI, etc.
COLECTOR E: Soluciones oxidantes, por ejemplo KMnO,, K,Cr,0-, etc.

COLECTOR F: Residuos microbiolégicos, por ejemplo agares. Estos residuos
antes de ser depositados en el colector, se colocan en bolsas resistentes al

autoclave para su esterilizacién con este medio.

Los residuos seran recolectados diariamente de acuerdo al andlisis a realizar y
son trasladados a un almacén temporal, posteriormente se les dara un

tratamiento previo para su disposicion final.

4.3.3. TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS

Los residuos eliminados por el laboratorio CITELAB, generalmente seran
sélidos y liquidos, los gases peligrosos que se generen durante el desarrollo de
andlisis seran eliminados en una campana de extractora de gases que cuenta

con filtros ULPHA, para la purificacién del aire.
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Para el desarrollo de los procedimientos de eliminacion y recuperacion de
residuos, se tomé como referencia la Norma Espariola NTP 276: Eliminacion de
residuos en el laboratorio: procedimientos generales. (Ministerio Nacional de

Seguridad e Higiene en el Trabajo)

4.3.3.1 FACTORES A CONSIDERAR PARA LA ELIMINACION DE RESIDUOS

Los residuos generados en el laboratorio pueden tener caracteristicas muy
diferentes y producirse en cantidades variables, aspectos que inciden

directamente en la eleccién del procedimiento para su eliminacion.
Entre otros, se pueden citar los siguientes factores:

e Volumen de residuos generados.

e Periodicidad de generacién.

e Facilidad de neutralizacion.

e Posibilidad de recuperacion, reciclado o reutilizacion.

o Coste del tratamiento y de otras alternativas.

e Valoracion del tiempo disponible.
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4.3.3.2 PROCEDIMIENTOS PARA ELIMINACION Y RECUPERACION DE
RESIDUOS

Los procedimientos para la eliminacion de los residuos son varios y el que
se apliquen unos u otros dependera de los factores citados anteriormente,

siendo generalmente los mas utilizados, los siguientes:

Vertido

Recomendable para residuos no peligrosos y para peligrosos, una vez reducida
ésta mediante neutralizacion o tratamiento adecuado. El vertido se puede
realizar directamente a las aguas residuales o bien a un vertedero. Los
vertederos deben estar preparados convenientemente para prevenir

contaminaciones en la zona y preservar el medio ambiente.

Incineracion

Los residuos son quemados en un horno y reducidos a cenizas. Es un método
muy utilizado para eliminar residuos de tipo organico y material biolégico. Debe
controlarse la temperatura y la posible toxicidad de los humos producidos. La
instalacién de un incinerador sblo esta justificada por un volumen importante de
residuos a incinerar o por una especial peligrosidad de los mismos. En ciertos

casos se pueden emplear las propias calderas disponibles en los edificios.
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Recuperacion

Este procedimiento consiste en efectuar un tratamiento al residuo que permita
recuperar algiin o algunos elementos o sus compuestos que su elevado valor o
toxicidad hace aconsejable no eliminar. Es un procedimiento especialmente

indicado para los metales pesados y sus compuestos.

Reutilizacion - Reciclado

Una vez recuperado un compuesto, la solucién ideal es su reutilizacién o
reciclado, ya que la acumulacién de productos quimicos sin uso previsible en el
laboratorio no es recomendable. Ei mercurio es un ejemplo claro en este sentido.
En algunos casos, el reciclado puede tener lugar fuera del laboratorio, ya que el
producto recuperado (igual o diferente del contaminante originalmente

considerado) puede ser Util para otras actividades distintas de las del laboratorio.

4.3.3.3 PROCEDIMIENTOS GENERALES DE ACTUACION

A continuacion, se describen los procedimientos generales de tratamiento y
eliminacion para sustancias y compuestos o grupos de ellos que por su volumen
o por la facilidad del tratamiento pueden ser efectuados en el laboratorio,

agrupados segun el procedimiento de eliminacién mas adecuado.

Tratamiento y vertido

- Haluros de acidos organicos: Anadir NaHCO; y agua. Verter al desagiie.
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Clorhidrinas y nitroparafinas: Anadir Na,CO;. Neutralizar. Verter al

desaglle.

Sales inorganicas: Afadir un exceso de Na,CO; y agua. Dejar en reposo

(24h). Neutralizar (HCI 6M). Verter al desagiie.

Oxidantes: Tratar con un reductor (disolucidn concentrada). Neutralizar.

Verter al desagiie.

Reductores: Anadir Na,CO; y agua (hasta suspensioén). Dejar en reposo

(2h). Neutralizar. Verter al desagiie.

Cianuros: Tratar con (ClO),Ca (disolucién alcalina). Dejar en reposo (24h).

Verter al desague.

Nitrilos: Tratar con una disolucién alcohdlica de NaOH (conversiéon en
cianato soluble), evaporar el alcohol y anadir hipoclorito calcico. Dejar en

reposo (24h). Verter al desague.
Alcalis causticos y amoniaco: Neutralizar. Verter al desagiie.

Hidruros: Mezclar con arena seca, pulverizar con alcohol butilico y afiadir
agua (hasta destruccion del hidruro). Neutralizar (HCI 6M) y decantar. Verter

al desaglie. Residuo de arena: enterrarlo.

Amidas inorganicas: Verter sobre agua y agitar. Neutralizar (HCI 3M 6

NH,OH 6M). Verter al desagtie.
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- Compuestos internometalicos (cloruro de sulftrilo, tricloruro de
fésforo, etc.): Rociar sobre una capa gruesa de una mezcla de Na,COs y cal

apagada. Mezclar y atomizar agua. Neutralizar. Verter al desagle.
- Peréxidos inorganicos: Diluir. Verter al desague.

- Sulfuros inorganicos: Afadir una disolucién de FeCl; con agitacion.

Neutralizar (Na,COs). Verter al desagiie.

- Carburos: Adicionar sobre agua en un recipiente grande, quemar el
hidrocarburo que se desprende. Dejar en reposo (24h). Verter el liquido por

el désagiie. Precipitado sélido: tirarlo a un vertedero.

- Residuos biolégicos liquidos: se inactivan con lejia de usos domestico
(hipoclorito sédico al 10%) durante 30 minutos, pudiendo eliminarse a
continuacion por el desague.

Incineracion

- Aldehidos: Absorber en vermiculita 6 mezclar con un disolvente inflamable.

Incinerar.

- Alcalinos, alcafinotérreos, alquilos, alcéxidos: Mezclar con Na,CO,,

cubrir con virutas. Incinerar.

- Compuestos organicos halogenados: Absorber sobre vermiculita, arena o

bicarbonato. Incinerar.
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- Aminas aromaticas: Absorber sobre arena y Na,CO;. Mezclar con papel o

con un disolvente inflamable. Incinerar.

- Aminas aromaticas halogenadas, nitrocompuestos: Verter sobre

NaHCOs;. Mezclar con un disolvente inflamable. Incinerar.

- Fosfatos organicos y compuestos: Mezclar con papel, o arena y cal

apagada. Incinerar.

- Disulfuro de carbono: Absorber sobre vermiculita y cubrir con agua.

Incinerar. (Quemar con virutas a distancia).

- Mercaptanos, sulfuros organicos: Mezclar con un disolvente inflamable.

Incinerar.

- Eteres: Mezclar con un disolvente inflamable. Incinerar. Si hay peréxidos

llevarlos a lugar seguro (canteras, etc.) y explosionarlos.

- Hidrocarburos, alcoholes, cetonas, esteres: Mezclar con un disolvente

inflamable. Incinerar.
- Amidas organicas: Mezclar con un disolvente inflamable. Incinerar.

- Acidos organicos: Mezclar con papel o con un disolvente inflamable.

Incinerar.

Recuperaciéon

- Nlercurio metal: Aspirar, cubrir con polisulfuro calcico y Recuperar.
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Mercurio compuestos: Disolver y convertilos en nitratos solubles.

Precipitarlos como sulfuros. Recuperar.

Arsénico, bismuto, antimonio: Disolver en HCI y diluir hasta aparicién de
un precipitado blanco (SbOCI y BiOCI). Adadir HCI 6M hasta redisolucion.

Saturar con sulfhidrico. Filtrar, lavar y secar.

Selenio, teluro: Disolver en HCI. Adicionar sulfito sédico para producir SO,
(reductor). Calentar. (se forma Se gris y Te negro). Dejar en reposo (12h).

Filtrar y secar.

Plomo, cadmio: Anadir HNO; (Se producen nitratos). Evaporar, afiadir agua

y saturar con H,S. Filtrar y secar.
Berilio: Disolver en HCI 6M, filtrar. Neutralizar (NH,OH 6M). Filtrar y secar.

Estroncio, bario: Disolver en HCI 6M, filtrar. Neutralizar (NH,OH 6M).

Precipitar (Na,COs). Filtrar, lavar y secar.

Vanadio: Anfadir a Na,CO; (capa) en una placa de evaporacion. Afadir
NH,OH 6M (pulverizar). Afadir hielo (agitar). Reposar (12h). Filtrar (vanadato

amonico) y secar.

Disolventes halogenados: Destilar y almacenar.
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4.4. CONTRASTACION DE LA HIPOTESIS: RESULTADOS DE LA
APLICACION DE LA PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE LA NTP-
ISO/IEC 17025
Se realiz6 la contratacion de la hipétesis a través de la evaluacion de la
aplicacion de la propuesta de impleméhtacién de la NTP-ISO/IEC 17025, para
observar la mejora de los servicios de laboratorio desde la percepcién de los
clientes con el desarrollo de una prueba de entrada y de salida.

La prueba de entrada se realizé a través de una encuesta inicial realizada

a 43 clientes, donde se obtuvieron los siguientes resultados:

ATENCION AL CLIENTE

120.00

100.00 100.00

100.00

80.00

60.00

% de Clientes

3721 .

40.00

20.00 -

0.00 -

Respuestas de encuestas

O Atencion de senvicios o consultas de laboratorio

B Atencion de quejas

O Realizacion de encuestas de satisfaccion al cliente

O Se cuenta con un manual de calidad y procedimientos

FIGURA 11: RESULTADOS ENCUESTA INICIAL ATENCION AL CLIENTE

Fuente: Encuesta a clientes del laboratorio CITELAB 2010.
118



En lo que refiere a la atencion al cliente antes de éplicar la propuesta de
implementacién de la NTP-ISO/IEC 17025, la figura 11 muestra que, el 65,11%
considera que la atencién es mala y muy mala, y solo el 34,88 manifiesta que la
atencion de servicios y consultas es regular, en relacién a la atencién de quejas
el 90,70% considero que sus quejas nunca y casi hunca son atendidas, y el
9,30% respondid que sus quejas a veces son atendidas, referente a la
realizacion de encuestas de satisfaccion al cliente y si el laboratorio cuenta con

un manual de calidad y procedimientos el 100% de los clientes dijo que no.

CONFIABILIDAD DE RESULTADOS

120.00

100.00 100.00

100.00

80.00

60.00

% de Clientes

40.00

20.00

0.00 - . . . .

Respuestas de encuestas

0 Se cumple con normativa nacional e intermnaconal

@ Calificacion de la competencia técnica del personal

0 Se realiza el aseguramiento de la calidad, comparaciones interlaboratorio

D Los informes de ensayo contienen desviaciones y calculo de la incertidumbre

FIGURA 12: RESULTADOS ENCUESTA INICIAL CONFIABILIDAD DE
RESULTADOS.

Fuente: Encuesta a clientes del laboratorio CITELAB 2010.
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En referencia al punto de vista de los clientes respecto a que si el
laboratorio cumple con normativas nacionales e internacionales para el
desarrollo de sus métodos de ensayo, en la figura 12 se observa que el 32,56%
considera que casi nunca, el 48,84% manifiesta que a veces y el 18,60%
respondié que casi siempre. Este punto de vista de los clientes es debido que
no se les informa correctamente de como se desarrollan sus ensayos ya que el
laboratorio trabaja con métodos de ensayo normalizados. Se observa también
que la apreciacion que los clientes tienen con respecto a la competencia
técnica del personal del laboratorio es diversa, el 27,91% considera que es
mala, el 55,81% manifiesta que es regular y solo el 16,28% respondié que la
competencia técnica del personal es buena, por lo cual se tomara en cuenta
que los clientes conozcan mejor al personal del laboratorio, y considerando
programas de capacitaciones para el personal. En lo &1ue respecta al
aseguramiento de la calidad de los resultados a través de comparaciones
interlaboratorio y calculos de desviaciones e incertidumbre en los informes de
ensayo el 100% de los clientes respondié que no tiene conocimiento de cémo
se asegura la calidad de resultados y que los informes de ensayo no

consideran el calculo de la incertidumbre de medida.
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ENTREGA OPORTUNA DE RESULTADOS

80.00
67.44

70.00

60.00

50.00

40.00

32.56
25.58

% de Clientes

30.00 -

18.60

20.00 -

6.98

1 2 3 4 5

10.00

0.00

Respuestas de encuestas

O Se cumple con los tiempos previstos para la entrega de resultados

[ Se entrega oportunamente informacién adicional al ensayo

FIGURA 13: RESULTADOS ENCUESTA INICIAL ENTREGA OPORTUNA DE

RESULTADOS

Fuente: Encuesta a clientes del laboratorio CITELAB 2010.

En la figura 13, se observa que en referencia al cumplimiento de los
tiempos previstos para la entrega de los resuiltados, el 81,40% manifesté que
nunca y casi nunca se entregan los resultados a tiempo y el 18,60% respondid
gue a veces se entregan los resultados en los tiempos previstos.

Con respecto a la entrega oportuna de informacién adicional al ensayo el
93,02% manifesté que nunca y casi nunca y solo el 6,96% considero que a

veces hay una entrega oportuna de la informacion adicional solicitada.
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RESULTADOS DE LA APLICACION DE LA PROPUESTA

Con los resultados iniciales obtenidos de la apreciacién de los clientes
sobre los servicios ofrecidos por el laboratorio CITELAB, se realizé la prueba
piloto de la propuesta ,de implementacion de la norma NTP-ISO/IEC 17025, en
la cual el personal del laboratorio realizé durante 03 meses sus actividades,
poniendo en practica las politicas y procedimientos del sistema de gestion de
calidad. Para medir las mejoras en los servicios ofrecidos por el laboratorio
desde la percepcion de los clientes, se realizé6 una encuesta final a los 43

clientes en estudio, en la cual se obtienen los siguientes resultados.

ATENCION AL CLIENTE
120.00
100.00
100.00 7
«w 80.00 —
2 i
]
§ 6000 il
() 4884 |
o 39.53
= 00 3953 . .,
’ = 325
20.00
4.65
0.00 —1
1 2 3 4 5
Respuestas de encuestas

0 Atencion de senicios o consultas de laboratorio

Atencién de quejas

O Realizacion de encuestas de satisfaccion al cliente

B Se cuenta con un manual de calidad y procedimientos

FIGURA 14: RESULTADOS ENCUESTA FINAL ATENCION AL CLIENTE

Fuente: Encuesta a clientes del laboratorio CITELAB 2010.
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Con la prueba piloto de la propuesta de implementacién de la norma NTP-
ISO/IEC 17025, se observd una mejora en la atencién de servicios y consultas
en el laboratorio, en la figura 14 se observa que el 72,09% considera que la
atencién es buena y muy buena, el 23,26% manifiesta que es regular y solo el
4,65% respondié que es mala, esto se logro siguiendo los procedimiento de flujo
de servicios y atencion al cliente en los cuales lo mas importanie es lograr que el
cliente quede siempre satisfecho con el servicio. En referencia a la atencién de
quejas, solo el 13,95% respondié que sus quejas son atendidas a veces y el
86,05% manifestd que sus quejas son atendidas siempre y casi siempre, esto se
realizé con la puesta en marcha de un procedimiento de gestion de quejas en el
cual se toma las acciones correctivas necesarias para solucionar estas no
conformidades, con la finalidad de medir la satisfaccion de nuestros clientes en
referencia a los servicios ofrecidos por el laboratorio. Se realizaron una vez al
mes encuestas a los clientes, por ello el 95,34% manifesté que estas encuestas
son realizadas siempre y casi siempre y solo el 4,65% respondi6é que a veces.
Uno de los objetivos de este proyecto es desarrollar la documentacion de la
norma NTP-ISO/IEC 17025, por ello se desarrollé un manual de calidad y los
procedimientos de gestion y técnicos para cumplir con los requisitos exigidos por
la norma en mencién, ademas se les comunico a los clientes en forma verbal y
via correo electronico que con la finalidad de mejorar los servicios ofrecidos por
el laboratorio, este cuenta con un manual de calidad donde se establecen los

objetivos y la politica de calidad y con procedimientos de gestion y técnicos.
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CONFIABILIDAD DE RESULTADOS

80.00

80.00

70.00 ||

60.00
51.16

50.00 =7

40.00 )

% de Clientes

30.00 ‘

1
20.00 1628 |

10.00

0.00

Respuestas de encuestas

O Se cumple con normativa nacional e intemaconal
@ Calificacién de la competencia técnica del personal

0 Se realiza el aseguramiento de la calidad, comparaciones interlaboratorio
Los informes de ensayo contienen desviaciones y céleulo de la incertidumbre

FIGURA 15: RESULTADOS ENCUESTA FINAL CONFIABILIDAD DE

RESULTADOS.

Fuente: Encuesta a clientes del laboratorio CITELAB 2010.

En la figura 15 se observa, que el punto de vista de los clientes respecto a
que si el laboratorio cumplen con normativas nacionales e internacionales para
el desarrollo de sus métodos de ensayo el 25,58% respondid casi siempre y el
74,42% manifestdé siempre. Notamos que hay una gran variaciéon con respecto
a los resultados de la encuesta inicial, esto es debido a que se les informo a los
clientes que el laboratorio del Médulo de Servicios Tacna, desarrolla sus

métodos de ensayo empleando normas nacionales (NTP) y normativas
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internacionales (ISO, AOAC, AOCS, NCE, etc.) y ademas se especificé en los
informes de ensayo la normativa con la cual se desarrollé cada analisis.

Se observa también que la apreciacion que los clientes tienen con
respecto a la competencia técnica del personal del laboratorio es diversa, el
16,28% considera que es regular, el 58,14% manifiesta que es buena y el
25,58% respondi6é que la competencia técnica del personal es muy buena, para
lo cual se tomb6 en cuenta que el personal del laboratorio tenga mas contacto
con el cliente, y que no solo el a'rea.de atencion al cliente absuelva las dudas
de los clientes, y ademas cuando algun cliente solicito una interpretaciéon de los
resultados del informe de ensayo, ya sea en forma verbal o por escrito, el
responsable del area técnica u otro personal de esta area estuvo muy
dispuesto a otorgar esta interpretacion cumpliendo con las expectativas de los
clientes.

En lo que respecta al aseguramiento de la calidad de los resultados de
ensayo, se le comunicé a los clientes que el laboratorio CITELAB, para
asegurar la calidad de sus resultados, realiza comparaciones interlaboratorio,
para lo cual se enviaron muestras de alimentos, aguas y suelos al laboratorio
de la Molina Calidad Total y ademas a través de un proyecto de investigacion
desarrollado por nuestra institucién, se enviaron muestra de aceite de oliva al
laboratorio del Instituto de la Grasa en Espafia. Por ello el 25,58% respondio
que casi siempre se realizan estas comparaciones interlaboratorio y el 76,74%

manifesté que siempre se realizan.
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Con relacion a los calculos de desviaciones e incertidumbre en los
informes de ensayo el 48,83% manifesté que siempre y casi siempre, pero el
51,16% de los clientes respondié que a veces se calcula las desviaciones e
incertidumbre en el informe de ensayo. Lo que sucede es que para los métodos
de ensayo que involucran el uso de varios equipos y materiales, es muy
complejo el calculo de la incertidumbre de medicion y ademas requiere que
todos sus equipos y materiales estén calibrados, para lo cual el laboratorio

debe contar con un presupuesto anual establecido para calibracion de equipos.

ENTREGA OPORTUNA DE RESULTADOS
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Se entrega oportunamente informacion adicional al ensayo

FIGURA 16: RESULTADOS ENCUESTA FINAL ENTREGA OPORTUNA DE

RESULTADOS.

Fuente: Encuesta a clientes del laboratorio CITELAB 2010.
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Observamos en la figura 16 que con la aplicacién de la propuesta de la
norma NTP-ISO/NEC 17025 el 88,37% de los clientes manifestaron que el
laboratorio cumple siempre y casi siempre con los tiempos previstos en la
entrega de resultados y solo el 11,63% de los clientes considero que a veces.
En lo que refiere a la entrega oportuna de la informacion adicional del ensayo
el 90,70% de los clientes afirmo que siempre y casi siempre y el 9,30%
respondié que a veces. Este cambio en la apreciacion de los clientes con
respectos a la encuesta inicial, es debido a que el objetivo de la norma en
mencién es cumplir con las expectativas del cliente y que el sistema mejore

continuamente.
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CONCLUSIONES

El diagnéstico de la situacion inicial del Laboratorio del Médulo de Servicios
Tacna - CITELAB con respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma
NTP-ISO/IEC 17025 reflejé que solo se 6umple con un 841% de los
requisitos exigidos por la norma, por lo cual se elabor6 la documentacion
para el sistema de gestion, el manual de calidad, los procedimientos de
gestion y técnicos para el desarrollo de la propuesta de implementacion de

fa norma en mencion.

La Norma NTP-ISO/IEC 17025 es una norma que involucra la parte de
gestibn y técnica relevantes para el desempefio competenie de un
laboratorio, teniendo mayor enfoque en cumplir con las expectativas de los
clientes y un compromiso de la alta direccidén a través de una politica de

calidad establecida por el laboratorio.

En referencia a la documentacién del sistema de gestion, se propuso un
Manual de Calidad que establece una politica de calidad que permite el
mejoramiento continuo de los servicios del laboratorio sobre los objetivos de
calidad definidos, trece (13) procedimientos de gestion y seis (6)
procedimientos técnicos, los cuales le permitiran al laboratorio disminuir los

errores cometidos durante la ejecucién de los servicios.



Las actividades y servicios que realiza el laboratorio del Médulo de Servicios
CITELAB, no generan una alta contaminacién al medio ambiente, en
comparacién con otros laboratorios de la capital que tienen mayores flujos
de servicios. Con la propuesta de implementacion de gestion de calidad bajo
la norma NTP-ISO/IEC 17025, se desarroll6 un programa de tratamiento y
disposicién de residuos quimicos, el cual permitira realizar un trabajo
adecuado en el laboratorio que es imprescindible para su organizacién,

brindando servicios de calidad sin dafiar el medio ambiente.

La prueba piloto de la propuesta de implementaciéon de la NTP-ISO/IEC
17025 permitié evaluar la mejora de los servicios del Iaboratorio a través de
la percepcién de los clientes, lo cual se evidencia con los resultados de la
encuesta final realizada a los clientes, donde en la apreciacioén referente a la
atencion de servicios y consultas en el [aboratorio, el 72,09% considera que
la atencién es buena y muy buena, el 76,74% de los clientes tiene
conocimiento que el laboratorio realiza comparaciones interlaboratorio para
asegurar la confiabilidad de sus resultados, y por Gitimo el 88,37%
manifiesta que la entrega de los resultados es oportuna de acuerdo a los

tiempos establecidos por el laboratorio.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda implementar la propuesta del sistema de gestién de calidad
bajo la norma NTP-ISO/IEC 17025, ya que sera una herramienta de mejora
continua para el laboratorio CITELAB, la cual es importante para lograr la
acreditacion anté INDECOPI u ofra entidad internacional reconocida, para
ello debe de haber un compromiso de todo el personal del laboratorio en

conjunto con la alta direccion.

Es neéesario que la alta direccién del laboratorio nombre a las personas
responsables del sistema de gestiébn de calidad y designe funciones al
personal péra la implementacion de la norma en mencién, asi como
contratar a una persona que sea responsable de la supervision del sistema
de gestion sin que intervenga en las actividades del Iaborétorio, pero que
monitoree el cumplimiento de los procedimientos, evalué el sistema e

identifique las oportunidades de mejora.

Para la implementacion de la propuesta de la norma NTP-ISO/IEC 17025, se
requiere un “Manual para la Implementacion del Sistema de Gesti6n de
Calidad” en el laboratorio del Médulo de Servicios Tacna, el cual debe ser

elaborado por el responsable del sistema de gestion.



Es importante la generacion de procedimientos mas especificos e
instructivos de trabajo, en los que se detallen mejor las diferentes
actividades y los trabajos que han de realizarse para mejorar la propuesta
de implementacidon de la norma en mencion, esta documentacién debe
elaborarse en conjunto por el responsable del sistema de gestién y el jefe de

laboratorio.
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ANEXOS



ANEXO 01

DIAGNOSTICO DE LA CONDICIONES INICIALES EN LAS
QUE SE ENCUENTRA EL LABORATORIO DEL MODULO
DE SERVICIOS TACNA - CITELAB REFERENTE AL
CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025

El cual se elaboré en base a los requisitos de la norma en mencién y fue
revisado y aprobado por la MSc. Ménica Puertas Vasquez, Jefe del Area de
Evaluacién de la Conformidad del Instituto para la Calidad de la Pontificia
Universidad Catolica del Peru.
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DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DEL MODULO DE SERVICIOS TACNA
CITELAB EN REFERENCIA AL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA
NTP-ISO/IEC 17025

Para el desarrollo de este diagndstico se realizé un lista de verificacién referente al
cumplimiento de los requisitos de gestién y técnicos de la norma en mencién, para lo
cual se realizard entrevistas a todo el personal del laboratorio y se revisara ia
documentacion de la empresa.

Requisitos de Gestion (Punto 4.0 de la Norma NTP-ISO/IEC 17025)

1. Organizacién (4.1)

Subapartados % Realizacién

La entidad esta legalmente constituida (4.1.1)

Cumple con los requisitos de la norma en mencién (4.1.2)

El S.G.C. del laboratorio cubre el trabajo realizado dentro y fuera
de sus instalaciones (4.1.3)

El laboratorio es parte de una organizacién que realiza otras
actividades, y tiene definidas las actividades del personal (4.1.4)
Existe personal técnico y directivo que identifique 1a ocurrencia de
desviaciones del S:G.C. (4.1.5)

Se cuenta con disposiciones que aseguren que el personal se
encuentra libre de presion comercial, financiera interna y externa
indebida. (4.1.5)

Se cuenta con politicas y procedimientos que aseguren la
informacién confidencial de sus clientes. (4.1.5)

Se cuenta con politicas y procedimientos que garanticen la
confianza en su competencia técnica e imparcialidad. (4.1.5)

La estructura de la organizacién y de gestién del laboratorio se
encuentra definida. (4.1.5)

Las funciones del personal, responsabilidad, autoridad e
interrelaciones estan definidas. (4.1.5)

La alta gerencia asegura que son procesos se desarrollan de
acuerdo a la eficacia del S:G:C: (4.1.6)

% de realizacion del requisito (4.1)
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Sistema de Gestién (4.2)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio tiene establecido, implementado y mantiene un
S.G.C. (politicas, procedimientos, instrucciones, etc.). (4.2.1)

Las politicas y objetivos de calidad establecidos por la alta
direccion estan definidas en un manual de calidad. (4.2.2)

La alta direccién proporciona evidencia del compromiso con el
desarrollo e implementacién del S.G.C. (4.2.3)

La alta direccion comunica la importancia de cumplir con los
requisitos del cliente. (4.2.4)

El manual de calidad debe hacer referencia a procedimientos de
gestién y técnicos. (4.2.5)

El manual de calidad debe definir los roles del area de gestién y
técnica asegurando el cumplimiento de la norma. (4.2.6)

La alta direccion asegura que la integridad del S.G.C.se
mantenga cuando sean implementados cambios. (4.2.7)

% de realizacion del requisito (4.2)

Control de Documentos (4.3)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio cuenta con procedimientos para controlar todos los
documentos que forman parte del S.G.C. (4.3.1)

Existe un lista maestra que registre los documentos aprobados y
emitidos para prevenir €l uso de documentos obsoletos. (4.3.2)

Se cuenta con procedimientos para hacer cambios en los
documentos del S.G.C. (4.3.3)

% de realizacion del requisito (4.3)

Revisiéon de Solicitudes, Ofertas y Contratos. (4.4)

Subapariados

% Realizacion

El laboratorio establece y mantiene procedimientos para la
revisién de solicitudes, ofertas y contratos.(4.4.1)

Se tienen registros de revisiones de las solicitudes, ofertas y
contratos, incluyendo cualquier cambio significativo. (4.4.2)

En las revisiones se incluye cualquier trabajo subcontratado por el
laboratorio. (4.4.3)

Se informa al cliente de cualquier desviacion del contrato. (4.4.4)

Se establece en un procedimiento que si un contrato necesita ser
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corregido después de iniciado el trabajo se revisa el contrato y se
comunica al personal involucrado. (4.4.5)

% de realizacién del requisito (4.4)

Subcontrataciéon de Ensayos (4.5)

El laboratorio realiza subcontratas de ensayo Si D

Compra de Servicios y Suministros (4.6)

No []

Subapartados

% Realizacién

El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos de seleccién
y compra de servicios y suministros. (4.6.1)

El laboratorio garantiza que los suministros, reactivos y materiales
consumibles comprados que afectan la calidad de los ensayos no
sean utilizados hasta que hayan sido inspeccionados. (4.6.2)

Los documentos de compra de productos deben contener datos
que describan los servicios y suministros solicitados. (4.6.3)

El laboratorio evallia a los proveedores de servicios y suministros,
manteniendo registros de estas evaluaciones y una lista de
aquellos proveedores aprobados. (4.6.4)

% de realizacion del requisito (4.6)

Servicio al Cliente (4.7)

Subapartades

% Realizacion

El laboratorio brinda asistencia a sus clientes para que la solicitud
de sus clientes este clara y monitorear el desempefio del
laboratorio con relacién al trabajo realizado. (4.7.1)

El laboratorio debe obtener retroalimentacién positiva y negativa
de sus clientes. (4.7.2)

% de realizacion del requisito (4.7}

Quejas (4.8)

Subapartados

% Realizacion

El' laboratorio debe tener politicas y procedimientos para la
' resolucién de quejas recibidas de los clientes.
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10.

11.

% de realizacién del requisiio (4.8)

Control de Trabajo de Ensayo no Conforme (4.9)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio cuenta politicas y procedimientos que deben ser
aplicados cuando los resultados de ensayo no estén conformes
asi como la evaluacion de estas no conformidades. (4.9.1)

Cuando la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria
volver a repetirse se siguen puntualmente las acciones
correctivas. (4.9.2)

% de realizacion del requisito (4.9)

Mejora (4.10)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio mejora continuamente la eficacia de su sistema de
gestion.

Accidn Correctiva (4.11)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio cuenta politicas y procedimientos, que deben
designar los responsables de implementar las acciones
correctivas. (4.11.1)

Los procedimientos de acciones correctivas comienzan con una
investigacion para determinar las causas o la raiz del problema.
4.11.2)

El laboratorio selecciona e implementa las acciones correctivas.
(4.11.3)

Se realiza un monitoreo de las acciones correctivas. (4.11.4)

Se realizan auditorias adicionales cuando se identifica algin
riesgo para el laboratorio. (4.11.5)

% de realizacion del requisito (4.11)
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12.

13.

14.

Accién Preventiva (4.12)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio identifica las necesidades de mejora y fuentes
potenciales de no conformidad, ya sean técnicas o relacionadas
con el S.G.C. (4.12.1)

Los procedimientos para acciones correctivas incluyen el inicio y
la aplicacién de controles para asegurar que estas sean efeclivas.
(4.12.2)

% de realizacion del requisito (4.12)

Control de Registros (4.13)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio establece y mantiene procedimientos para
identificacion, recoleccion, elaboracién, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de registros
técnicos y del S.G.C. (4.13.1)

Se debe contar con procedimientos para proteger y mantener
copias de seguridad de los registros electrénicos. (4.13.1)

Los registros técnicos de ensayo deben tener informacion
suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de factores
gue afecten la incertidumbre. (4.13.2)

% de.realizacion del requisito (4.13)

Auditorias Internas (4.14)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio realiza periddicamente auditorias intemas de sus
actividades, de acuerdo a un programa preestablecido y un
procedimiento. (4.14.1)

Si durante la auditoria se encuentran hallazgos que generan
dudas de los resultados de ensayo, el laboratorio comunica a sus
clientes y toma las acciones correctivas. (4.14.2)

Se registran los hallazgos y las acciones correctivas del area
auditada. (4.14.3)

Las actividades de auditoria se verifican y registran Ia
implementacioén y la efectividad de la accion correctiva tomada.
(4.14.4)

% de realizacién del requisito (4.14)
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15.

Revisiones por la Direccion (4.15)

Subapartados

% Realizacién

Existe un procedimiento y programa de revisiones del S.G.C por
la alta direccion. (4.15.1)

Se registran los hallazgos de las revisiones por la direccién y las
acciones que surjan de éstas. (4.15.2)

% de realizacion del requisito (4.15)

Requisitos Técnicos (Punto 5.0 de la Norma NTP-ISO/IEC 17025)

1.

Generalidades (5.1)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio toma en cuenta los factores que contribuyen a la
incertidumbre de ensayo.

Personal (5.2)

Subapartados

% Realizacion

La direcciéon del laboratorio asegura la competencia técnica de
todo el personal que opera equipos especificos. (5.2.1)

La direccion cuenta con un procedimiento en el cual se formulan
las metas con respecto a la educaciéon, entrenamiento y
habilidades del personal del laboratorio. (5.2.2)

Cuando el laboratorio emplee personal eventualmente contratado,
se debe asegurar que tal personal sea competente y trabaje de
acuerdo al S.G.C. (5.2.3)

El laboratorio mantiene actualizado ia descripcion de cargos para |

el personal directivo, técnico y de apoyo. (5.2.4)

La direccion autoriza al personal a realizar tareas especificas,
tales como muestreo, manejo de equipos, elaboracién de
informes de ensayo, intérpretaciones de resultados, etc. (5.2.5)

% de realizacion del requisito (5.2)
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Instalaciones y Condiciones Ambientales (5.3)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio asegura que las condiciones ambientales no
afecten negativamente [a calidad de los resultados de ensayo.
(5.3.1)

Se debe monitorear, controlar y registrar las condiciones
ambientales como lo requieren los métodos de ensayo. (5.3.2)

El laboratorio cuenta con una separacién efectiva entre las areas
vecinas en las cuales hay actividades incompatibles con el fin de
prevenir la contaminacion cruzada. (5.3.3)

El 1aboratorio controla el acceso y uso de las dreas que afectan la
calidad de los ensayos. (5.3.4)

Se toman medidas para asegurar el orden, limpieza y cuidado del
medio ambiente. (5.3.5)

% de realizacion del requisito (5.3)

Métodos de ensayo y Validacion de Métodos (5.4)

El laboratorio trabaja con métodos normalizados St l:l

Nno[ |

Subapartados

% Realizacién

El laboratorio utiliza métodos y procedimientos apropiados para
los ensayos a desarrollar, con el empleo de normas vigentes que
satisfagan las necesidades del cliente. (5.4.2)

El laboratorio aplica procedimientos para estimar la incertidumbre
de medicion con métodos estadisticamente validos. (5.4.6)

Los calculos y transferencias de datos del laboratorio estan
sujetos a verificaciones apropiadas de manera sistematica. (5.4.7)

% de realizacién del requisito (5,4)

Equipos (5.5)

Subapartados

% Realizaciéon

El laboratorio esta abastecido con todos los elementos para
desarrollar los andlisis que ofrece. (5.5.1)

Los equipos y software utilizados para los ensayo alcanzan la
exactitud requerida por los métodos de ensayo. (5.5.2)

Los equipos son utilizados por personal autorizado que conoce su
uso y mantenimiento. (5.5.3)

Se identifican todos los equipos que intervienen en el ensayo y
que son significativos para los resultados de ensayo. (5.5.4)
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Se registra cada elemento de los equipos y su software que sean
significativos para los ensayos. (5.5.5)

El laboratorio cuenta con procedimientos para manipulacion
segura, transporte, almacenamiento, uso y plan de mantenimiento
de equipos. (5.5.6)

Los equipos que son sometidos a un uso inadecuado y que
reportan resultados defectuosos son retirados del servicio. (5.5.7)

Los equipos bajo control del laboratorio y que requieren
calibracion son codificados para indicar que requieren una nueva
calibracion. (5.5.8)

% de realizacién del requisito (5,5)

Trazabilidad de la Medicién (5.6)

Subapartados

% Realizacion

Se realiza una trazabilidad para los equipos de medicién y
ensayo, utilizado en funciones de medicioén. (5.6.2)

El laboratorio emplea patrones y materiales de referencia los
cuales son calibrados por un organismo que pueda garantizar su
trazabilidad. (5.6.3)

% de realizacién del requisito (5,8)

Muestreo (5.7)

El laboratorio realiza muestreo Si D

Manipulacion de los Objetos de Ensayo (5.8)

no|_|

Subapartados

% Realizacion |

El laboratorio cuenta con procedimientos para el transporte,
recepcion, manipulacioén, proteccién, almacenamiento, retencion y
disposicion de los objetos a ensayar. (5.8.1)

Se cuenta con un sistema para identificar los objetos a ensayar,
el cual se mantiene durante la permanencia del objeto en el
laboratorio. (5.8.2)

En la recepcién de los objetos a ensayar, se registran las
desviaciones del método de ensayo. (5.8.3)

El Ilaboratorio cuenta con procedimientos e instalaciones
apropiadas para evitar el deterioro de los objetos a ensayar
durante el almacenamiento, manipulacion o preparacién. (5.8.4)

% de realizacion del requisiio (5,8)
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10.

Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo(5.9)

Subapartados

% Realizacion

El laboratorio cuenta con procedimientos de control de calidad
para monitorear la validez de los ensayos realizados, como
interlaboratorios. (5.9.1)

Los datos de control de calidad son analizados y si se encuentran
fuera de criterios predefinidos se toman acciones para corregir el
problema. (5.9.2)

% de realizacion del requisito {5,9)

Informe de Resultados (5.10)

Subapartados

% Realizacion

Los informes de ensayo emitidos por el laboratorio cumplen con
los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025. (5.10.2)

Los informes de ensayo cuando el cliente lo solicita contienen la
interpretacion de los resultados, asi como la desviacion e
incertidumbre del ensayo. (5.10.3)

% de realizacion del requisito (5,10)
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ANEXO 02

ENCUESTA A CLIENTES DEL LABORATORIO DEL
MODULO DE SERVICIOS TACNA ~ CITELAB REFERENTE
A LOS SERVICIOS OFRECIDOS 2010.

La cual se elabor6 en base a los indicadores de las variables en estudio y fue
revisada y aprobada por la MSc. Ménica Puertas Vasquez, Jefe del Area de
Evaluacién de la Conformidad del Instituto para la Calidad de la Pontificia
Universidad Catdlica del Perut.
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ENCUESTA A CLIENTES DEL LABORATORIO DEL MODULO DE
SERVICIOS TACNA - CITELAB REFERENTES A LOS SERVICIOS
OFRECIDOS

Estimado cliente, a través de la presente reciba un cordial saludo del Laboratorio del
Modulo de Servicios Tacna CITELAB. En esta oportunidad nos dirigimos a usted con la
finalidad de solicitarle sus apreciaciones sobre los servicios que recibe por parte de
nuestra institucion. Es por ello que o invitamos a contestar las siguientes preguntas:

1. Datos Generales
NOMDIe de 12 BMPreSa: ... o et et et e ee e e re e ee e reaee e e ans
Persona de COMEACD: . ..o it e e e te et e n e e e ea aaerare

Cargo N 18 BMPIESA: .......ocviee ettt et e e et eee e e e e e e en eee e e e e

Il. Marque con una x, donde usted crea conveniente.

Atencion al cliente

1. Como considera la atencion cuando solicita un servicio o hace una consulta en el
laboratorio.

1. Muy mala 2. Mala 3. Regular 4. Buena 5. Muy buena
2. En alguna oportunidad usted a presentadounqueja. SI [ ] NO []

En referencia a su queja, usted fue atendido y recibié una solucién al problema.

1. Muy rapido 2. Rapido 3. Regular 4. Lento 5. Muy lento

3. El laboratorio realiza continuamente encuestas para evaluar la satisfaccion de
sus clientes referente a los servicios ofrecidos.

1. Nunca 2. Casi nunca 3. A veces 4. Casi siempre 5. Siempre

4. EIl laboratorio cuenta con un marual de calidad donde se estabiecen las
politicas, objetivos y procedimientos, los cuales estan a disposicion de todos sus
clientes.

1. Nunca 2. Casi nunca 3. A veces 4. Casi siempre 5. Siempre
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Confiabilidad de resultado

Los analisis que realiza el laboratorio son de acuerdo a normativa nacional e
internacional vigente.

1. Nunca 2. Casi nunca 3. A veces 4. Casi siempre 5. Siempre

Cébmo. calificaria en forma general la competencia técnica del personal del
laboratorio.

1. Muy mala 2. Mala 3. Regular 4. Buena 5. Muy buena

El laboratorio informa a sus clientes como realiza el aseguramiento de la calidad
de los. métodos de ensayo desarrollados. Ejemplo: realizando interlaboratorios.

1. Nunca 2. Casi nunca 3. A veces 4. Casl siempre 5. Siempre

Los informes de ensayo contienen informacién acerca de las desviaciones y
calculo de la incertidumbre de ensayo.

1. Nunca 2. Casi nunca 3. A veces 4. Casi siempre 5. Siempre

Entrega oportuna de resultados

10.

El laboratorio cumple con los tiempos previstos para la entrega de sus resultados
de ensayo.

1. Nunca 2. Casi nunca 3. A veces 4. Casi siempre 5. Siempre

Cuando usted ha solicitado un informacién adicional o interpretacion de sus
resultados, se le ha entregado oportunamente.

1. Nunca 2. Cast nunca 3. Aveces 4. Casi siempre 5. Siempre
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ANEXO 03

PROPUESTA DE MANUAL DE CALIDAD PARA EL
LABORATORIO DEL MODULO DE SERVICIOS TACNA
CITELAB

BASADA EN LA NORMA TECNICA PERUANA

NTP-ISO/IEC 17025
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Modulo de Servicios CITELAB

Tacna CLAB.MC.01-1
MANUAL DE CALIDAD
Fecha de aprobacién: Edicién: 01 Versién: 01 Paginas: 4 de 47
CAPITULO 1
INTRODUCCION

E! Laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB tiene como mision
facilitar el comercio nacional e internacional, brindando servicios analiticos de
alta calidad y resultados confiables para lograr la satisfaccion de nuestros
clientes, buscando ubicarse dentro de las organizaciones lideres de su sector.

Ademads, en concordancia con su Politica de Calidad, ha establecido un
Sistema de Gestion, que le permita estandarizar las actividades de control de
calidad y en consecuencia orientarse hacia la satisfaccién de sus clientes.

Por ellio, [a Direccién Ejecutiva presenta el Manual de Calidad del Laboratorio, en
el cual se encuentra una descripcion del Sistema de Gestién del Laboratorio que
comprende la documentacién de la gestion técnica y administrativa de la
organizacion, definiendo los procesos que realiza el personal en el marco del
sistemna.

La Direccibn Ejecutiva y el personal del laboratorio, se encuentran
comprometidos con la politica de calidad, objetivos y lineamientos que se dan a
conocer en este manual.

El Sistema de Gestion implementado por Laboratorio del Modulo de Servicios
Tacna CITELAB, cumple con los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025:2006,
excepto en los siguientes aspectos:

- Muestro.

- Métodos desarroliados por el laboratorio 0 no normalizados.
- Validacién de métodos.

- Subcontratacién de ensayos.
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Modulo de Servicios CITELAR

Tacna CLAB.MC.01-1
MANUAL DE CALIDAD
Fecha de aprobacioén: Edicion: 01 Version: 01 Paginas: 5 de 47
CAPITULO 2

PRESENTACION DE LA EMPRESA

1. RESENA HISTORICA:

El Modulo de Servicios Tacna, reconocido por sus siglas MST-
CITEagroindustrial, es una institucién sin fines de lucro, creada por la Resolucion
Suprema N° 149-2000-ITINCI de fecha 6 de octubre de 2000, posee autonomia
técnica, financiera, econémica y administrativa de conformidad a la Ley 27267 de
Centros de Innovacién Tecnoldgica, y constituye Pliego Presupuestal del
Ministerio de la Produccion.

El MST - CITEagroindustrial tiene su sede actual en la ciudad de Tacna y tiene
su domicilio legal en Km.1303 Panamericana Sur.

El Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB, realiza actividades de
ensayos de acuerdo a su Sistema de Gestion implementado, el mismo que ha
sido establecido en base a los requisitos de la NTP-ISO/IEC 17025: 2006.
Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion.

2. MISION Y VISION DEL LABORATORIO DEL MODULO DE SERVICIOS TACNA
2.1 MISION:

El Laboratoric del Mo6dulo de Servicios Tacna CITELAB, brinda servicios
analiticos de alta calidad de productos agroindustriales e investigacion. Tiene
como misién orientar sus esfuerzos al aseguramiento de la calidad de los
productos del sector agroindustrial de la zona, que se comercializan a nivel
nacional e internacional. Asumiendo como compromiso el brindar servicios de
calidad al sector agroindustrial de la zona y asi contribuir al desarrollo del pais.
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2.2 VISION:

El Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB, brindara servicios de
analisis de alimentos, agua y suelos a Ia cadena productiva agroindustrial,

agroexportadora e industrias conexas de la Macro Region Sur.

El Laboratorio de Mdédulo de Servicios Tacna CITELAB, busca consolidarse
como un laboratorio lider de reconocido prestigio, con elevada competencia

técnica.

El Laboratoric de Modulo de Servicios Tacna CITELAB, impulsara
investigaciones cientificas en los campos del desarrollo de nuevos procesos y
productos, aplicacion de nuevas tecnologias, en la adulteraciéon de productos,

etc.
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CAPITULO 03

ADMINISTRACION DEL MANUAL DE CALIDAD

El Presente Manual de la Calidad describe el Sistema de Gestion del Laboratorio
del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB y ha sido elaborado en base a los
requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2006, con la finalidad de que sirva como
documento guia para cumplir con los requerimientos del aseguramiento de la

calidad exigidos.

Elaborado por:

Revisado por:

JEFE DE LABORATORIO

Aprobado por:

RESPONSABLE DEL
SISTEMA DE GESTION

Madulo de Servicios Tacna — CITEagroindustrial

DIRECTOR EJECUTIVO
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REQUISITOS DE GESTION
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CAPITULO 04
ORGANIZACION

1. GENERALIDADES

De acuerdo a la estructura de la organizacion del Mddulo de Servicios Tacna,
actualmente estdn operativos los Programas Olivicola, Aromaticos,
Hortofruticola, Vitivinicola y Laboratorio (ver anexo 01). El Area de Laboratorio es
el encargado de realizar los ensayos fisicoquimicos, microbiologicos y quimicos
instrumentales para las cadenas productivas descritas anteriormente; asimismo
participa en actividades de normalizacion e investigacion.

Las areas de los otros Programas realizan Ias siguientes acciones:

= Olivicola efectiia proyectos de investigacion y actividades de transformacion y
envasado de la aceituna de mesa.

= Aromaticos efectiia proyectos de investigacion y actividades de transformacién
y envasado del orégano y productos afines.

= Hortofruticola, efectiia packing de cucurbitdceas.

= \Vitivinicola efectla capacitacion, asistencia técnica, molienda de uvas y
envasado de vinos, piscos y otros.

Cabe sefialar, que el Area de Laboratorio es un érgano de linea de igual nivel
que las demas areas antes citadas y mantiene su independencia de funciones
con respecto a ellas.

2. ORGANIZACION

El Sistema de Gestion del Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB,
cubre el trabajo realizado en las instalaciones del Modulo de Servicios Tacna -
CiTEagroindustrial. Su aplicacion alcanza los requisitos de la norma NTP-
ISO/IEC 17025: 2005.
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El Laboratorio del Médulo de Servicios CITELAB, ha definido la organizacién y la
estructura directiva del Laboratorio, (ver anexo 01) el lugar que ocupa en la
organizacion matriz y las relaciones entre la gestibn de la calidad, las
operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

Dicha estructura, se ve reflejada en el organigrama estructural del Médulo de
Servicios Tacna - CITEagroindustrial, asi mismo se ha especificado, en un

Manual de Funciones (ver anexo 02), los perfiles de puesto del personal (anexo
03) y en una matriz, las responsabilidades, la autoridad y las interrelaciones de
todo el personal encargado de la direccion, realizacion o verificacién de los
trabajos que afectan a la calidad de los ensayos (ver anexo 04),

El Laboratorio de Médulo de Servicios Tacna CITELAB, cuenta con un Director
Ejecutivo, un Jefe de Laboratorio, un Responsable Técnico del Laboratorio, un
Analista del Laboratorio, un Responsable de Apoyo Administrativo y un
Responsable del Sistema de Gestion, con la autoridad y recursos para dirigir,
realizar sus tareas, identificar desviaciones del Sistema de Gestion del
Laboratorio y para iniciar acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones.

El Laboratorio de Maédulo de Servicios Tacna CITE, asegura la competencia de su
personal tanto en las labores analiticas como en las de gestion, mediante politicas
de seleccion y formacién, para garantizar la calidad del servicio que brinda.

Segun la estructura de su organizacion, el Laboratorio cuenta con las siguientes
funciones:

El Director Ejecutivo Emite la politica del laboratorio, supervisa el sistema de
gestion y tiene la responsabilidad de la provisién de los recursos necesarios para
el normal funcionamiento del laboratorio.

El Jefe de Laboratorio, tiene la responsabilidad total de las operaciones técnicas
y velar por la provision de los recursos necesarios; asi mismo, entre otros,
asegura la calidad, independencia, imparcialidad, confidencialidad y codificacion
de la informacién que el personal disponga, de los derechos de propiedad de los
clientes, del almacenamiento de la informacién y de la entrega de resultados.
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El Responsable Técnico del Laboratorio, tiene la responsabilidad de dirigir,
supervisar la realizacién de ensayos y velar por el aseguramiento de la calidad de
los resultados, asi mismo, entre otros, es responsable de la supervisién del
personal que realiza los ensayos y del personal en entrenamiento.

El Analista_del Laboratorio, tiene la responsabilidad de dirigir, supervisar ia
realizacion de ensayos y velar por el aseguramiento de la calidad de los
resultados, asi mismo, entre otros, es responsable de la supervisién del personal
que realiza los ensayos y del personal en entrenamiento.

El Responsable del Sistema de Gestién es el encargado de la gestidén de la
calidad y se constituye en un érgano de apoyo con acceso directo a la Direccion
Ejecutiva, maxima autoridad de la organizacién y que tiene la responsabilidad v
autoridad para asegurar que el Sistema de la Calidad sea implementado y
mantenido en todo momento.

El Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB ha establecido un sistema
de reemplazos para el personal directivo clave, de tal manera que no se vea
afectada la continuidad de los procesos (ver anexo 05).

El Laboratorio ha establecido el procedimiento CLAB.PG.CONF.01-1:
“Procedimiento de Confidencialidad, Imparcialidad e Independencia”, mediante el
cual asegura, que sus miembros no estan sometidos a presiones comerciales,
financieras internas y externas indebidas y de cualquier otra indole que pudieran
afectar la calidad de su trabajo. Como parte de este procedimiento los miembros
de Laboratorio firman una declaracion jurada, donde declaran estar libres de estas
presiones.

El Laboratorio tiene como politica asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y derechos de propiedad de sus clientes, incluyendo el
almacenamiento y la transmision electronica de los resultados; para ello sigue los
procedimiento CLAB.PG.FSERV.02-1: “Procedimiento de Flujo de Servicios”,
CLAB.PG.CDOC.03-1: “Procedimienio de Control de Documentos”,
CLAB.PG.CREG.11-1: “Procedimiento de Control de Registros”,
CLAB.PT.MENS.03-1: “Procedimiento de Métodos de Ensayo”, el cual hace
referencia al control de datos y CLAB.PT.IE.09-1: “Procedimiento de Informe de
Ensayo”.
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El Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB ha establecido una
cadena de proteccion de la informacion del cliente, que se ve reflejada en su
procedimiento CLAB.PG.FSERV.02-1: “Procedimiento de Flujo de Servicios”.

Asi mismo, es nuestra politica evitar involucrarnos en cualquier actividad que
disminuya la confianza en nuestra competencia técnica, imparcialidad, juicio o
integridad operacional; lo cual, el laboratorio asegura, medianie un compromiso de

confidencialidad firmado por todo el personal del Laboratorio.
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CAPITULO 05

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El laboratorio del Mobdulo de Servicios Tacna CITELAB ha establecido,
implementado y mantiene un sistema de gestion con base en los requisitos de la
norma NTP ISO/EC 17025:20086, para las actividades que realiza, en especial las
del alcance de su acreditacién.

El 1aboratorio documenta en su sistema de gestion su estructura y su organizacion,
las politicas que guian su actuar, sus programas, procedimientos e instrucciones,
de tal manera que se asegura la calidad de los resultados. Esta documentacion es
oporiunamente difundida entre el personal, para su comprension e
implementacion, estando disponible para cada una de las funciones que le
corresponda.

1. POLITICA DE CALIDAD DEL LABORATORIO SERVICIOS TACNA DEL
MODULO DE SERVICIOS TACNA

El laboratorio del Mdédulo de Servicios Tacna CITELAB, brinda servicios de
ensayo de alimentos, agua y suelos, bajo el compromiso de buenas practicas
profesionales y buscando en todo momento la satisfacciobn de nuestros
clientes.

Nuestros servicios se caracterizan por ser oportunos y a precios competitivos,
son realizados por personal competente técnicamente que actia bajo
principios de confidencialidad e imparcialidad, asegurando la veracidad y
confiabilidad de los resultados que emite.

Nuestro Sistema de Gestidn del Laboratorio cumple con los requisitos de la
NTP ISO/IEC 17025:2006; su mantenimiento y mejora continua es un
compromiso permanente de todo el personal del laboratorio, incluyendo a la
Direccion Ejecutiva, quienes ejecutan sus aclividades conforme a los
procedimientos que componen el sistema de gestion.
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2. OBJETIVOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

2.1 Objetivo general

Mantener y mejorar en forma continua nuestro Sistema de Gestion,
establecido en conformidad a la NTP ISO/IEC 17025:2006 y lograr la
satisfaccion de nuestros clientes.

2.2 Objetivos especificos

- Asegurar que los servicios se otorgan en el cumplimiento de los
requisitos del cliente y por ende de los métodos de ensayo normalizados,
medido mediante la evaluacién de la aplicacion de los métodos de
ensayo y requisitos del cliente.

- Asegurar la confiabilidad de los resultados de nuestros ensayos, medido
mediante los parametros de control establecido para cada método de
ensayo.

- Asegurar la competencia técnica del personal del laboratorio que
interviene en la ejecucién de los ensayos, medido mediante los
parametros de control de competencia técnica establecido para cada
método de ensayo.

- Lograr que nuestros servicios sean oportunos, medido por los tiempos de
entrega de resultados.

- Asegurar la atenciéon inmediata a las quejas de nuestros clientes,
estableciendo con ellos canales de retroalimentacién, medido en tiempos
de atencién de quejas y evaluacién de encuestas.

En este Manual de la Calidad se esquematiza la estructura de la documentacion
utilizada en el Sistema de Gestién de la Calidad (ver anexo 06) y se definen los
roles y responsabilidades del Responsable del Sistema de Gestion, el
Responsable Técnico y la Direccion Ejecutiva para el cumplimiento de los
requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:20086, (ver capitulo 4. Organizacion)
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CAPITULO 06
CONTROL DOCUMENTARIO

1. INTRODUCCION

El iaboratorio ha establecido el procedimiento CLAB.PG.CDOC.03-1:
“Procedimiento de Control Documentario”, para controlar todos los
documentos, tanto internos como externos, que forman parte de su Sistema de
Gestion, dando cumplimiento al requisito 4.3 de la NTP ISO/IEC 17025:2006.

2. LINEAMIENTOS

Todos los documentos emitidos, como parte del Sistema de Gestién, son
previamente revisados y aprobados para su utilizacion por personal auforizado.
El laboratorio cuenta con una Lista Maestra de Documentos Internos, en la cual
se identifica el estado de revisién y distribucién de los documentos, estando
disponible para todo el personal involucrado, de tal manera que se previene la
utilizacion de documentos obsoletos o no validos.

Mediante el procedimiento CLAB.PG.CDOC.03-1: “Procedimiento de Control
Documentario” también se asegura que !a documentacion sea revisada
periodicamente por el Responsable del Sistema de Gestion y de que se
efectden las modificaciones para asegurar el cumplimento del sistema con
requisitos establecidos.

Los documentos del Sistema de Gestion tienen una identificacién inica,
indicandose la autoridad y fecha de revisidn y aprobacién, el ndmero de
revision y edicién y la numeracién de las paginas en funcién del nimero total
de paginas.

Nuestro Sistema de Gestion contempla que los cambios en los documentos
son revisados y aprobados por la misma funcién que realizé la revision original,
contando para ello con la informacién pertinente.
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Cualquier modificacién puede ser hecha directamente a mano en el documento
original por la funcién autorizada indicando fecha y firma, en tanto se reedite el
documento, lo cual se debe efectuar tan pronto como sea posible. En los
documentos reeditados se identifican las modificaciones dentro de un parrafo, la
sustitucion de un péarrafo o de una pagina.

El procedimiento CLAB.PG.CDOC.03-1: “Procedimiento de Control Documentario”,
también describe el mecanismo de acceso, seguridad y almacenamiento de los
documentos electronicos, asi mismo indica como se realizan y controlan los
cambios en estos documentos. De la misma manera se sefiala, como se lieva a
cabo Ia identificacion, revision, mantenimiento y actualizaciéon de los documentos
externos, el cual cuenta con una Lista de Maestra de Documentos Externos
especifica.
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CAPITULO 07

SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

1. INTRODUCCION:

Este capitulo establece los lineamientos que el Laboratorio del Médulo de
Setvicios Tacna CITELAB sigue para la atencién de las solicitudes de los
clientes, asi como para la elaboracién y revision de la oferta y contrato de
servicio, teniendo en cuenta los requisitos del cliente. Para ello ha establecido
y mantiene el procedimiento CLAB.PG.S0OC.04-1: “Procedimiento de Revision
de Solicitudes, Ofertas y Contratos” que da cumplimiento al requisito 4.4 de Ia
NTP ISO/EC 17025:2006.

2. LINEAMIENTOS:

Es politica de nuestro Laboratorio que los términos contractuales queden
claramente establecidos entre el laboratorio y nuestros clientes antes de realizar
el servicio, de tal manera que se asegura que se definan, documenten y
comprendan los requisitos del cliente, incluyendo el método de ensayo y de
muestreo en base de lo cual el laboratorio verifica su capacidad y recursos para
el cumplimiento del servicio.

El Laboratorio del Madulo de Servicios Tacna CITELAB reconoce las revisiones
y modificaciones hechas en el contrato por ambas partes y mantiene registro de
las mismas, asi como de las deliberaciones que pudieran suscitarse durante la
ejecucion del contrato. Asimismo mantiene una comunicacién efectiva con el
clienfe frente a cuaiquier cambio o suceso ocurrido durante la ejecucién del
servicio, luego del contrato. Esta comunicacién se traslada al personal
involucrado en la ejecucién del servicio, de modo que se asegure la adopcion de
las acciones pertinentes oportunamente. Si el servicio de ensayo requiriese la
subcontratacion de algan laboratorio de ensayo, ello quedara registrado en. el
centrato conforme a lo indicado en el procedimiento CLAB.PG.SOC.04-1.
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CAPITULO 08

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS

1. INTRODUCCION:

Cuando el Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB, por motivos
imprevistos no pueda brindar un servicio, se lleva a cabo la subcontratacién
de ensayos, asegurando la competencia del subcontratado y siguiendo los
procedimientos establecidos, los cuales se presentaran en este capitulo.

2. LINEAMIENTOS:

La subcontratacién de ensayos sigue el procedimiento CLAB.PG.SUBE.05-
1: “Procedimiento de Subcontratacion de Ensayos”, en el cual se establece
el mecanismo y ias funciones responsables para lievar éste a cabo.

La subcontratacién de ensayos se realiza siempre con la autorizacién del
cliente, 1a cual se establece al inicio del servicio y queda registrada en el
contrato, siguiendo el procedimiento CLAB.PG.SOC.04-1: “Solicitudes,
ofertas y contratos”.

El Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB, es responsable de
los resultados del servicio subcontratado, siempre y cuando el subcontratista
no sea elegido por el cliente o por la autoridad reguladora.

169




Modulo de Servicios CITELAB

Tacna CLAB.MC.01-1
MANUAL DE CALIDAD
Fecha de aprobacion: Edicion: 01 Version: 01 Péaginas: 19 de 47
CAPITULO 09

COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

1. INTRODUCCION:

El Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB, establece
procedimientos para la seleccién y adquisicion de servicios y suministros
que utiliza, sobre todo de aquellos que afectan la calidad de los ensayos. El
Sistema de la Calidad del Laboratorio cuenta con lineamientos para la
seleccion de proveedores de servicios y suministros, asi como para la
compra, recepcion, almacenamiento y conservacion de los mismos.

2. LINEAMIENTOS:

Es politica de nuestro Laboratorio la seleccion y compra de servicios y
suministros de calidad reconocida que no afecten el aseguramiento de
nuestros resultados. La compra de servicios y suministros dentro del
Laboratorio del Modulo de Servicios Tacha CITELAB, se lleva acabo de
acuerdo al procedimiento CLAB.PG.CSS.06-1: “Procedimiento de Compra
de Servicios y Suministros”; en €l que se establece el mecanismo y los
responsables del requerimiento, compra, inspeccién, almacenamiento y
conservacion de los servicios y suministros.

Toda adquisicién se realiza en base a requisitos y especificaciones técnicas
de los métodos de ensayo y ningin producto ingresa al Laboratorio sin
haberse evaluado, comprobado y documentado el cumplimiento de los
requerimientos, segin el procedimiento CLAB.PG.CSS.06-1: “Procedimiento
de Compra de Servicios y Suministros”. De otro lado los proveedores pasan
por un proceso de evaluacién y seleccidon, segiin el procedimiento
anteriormente mencionado, el Laboratorio cuenta con una lista
documentada y actualizada periédicamente de proveedores competentes
que cumplen con los requisitos de la norma NTP ISO/EC 17025:2006.
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CAPITULO 10

SERVICIO AL CLIENTE

1. INTRODUCCION

Con la finalidad de brindar un adecuado servicio al cliente que satisfaga sus
necesidades, el Laboratorio del Mdédulo de Servicios Tacna CITELAB ha
establecido lineamientos dentro de sus procedimientos, que le permiten
mantener una comunicacion fluida sobre el servicio, cuidando siempre la
confidencialidad respecto a otros clientes.

2. LINEAMIENTOS

Es politica de nuestro Laboratorio brindar asistencia a nuestros clientes en
la definicion del servicio, como se especifica en el procedimiento
CLAB.PG.SCLI.07-1 “Procedimiento de Servicio al Cliente”, asi como en el
monitoreo del desemperio del laboratorio en el trabajo realizado, aplicando
siempre el compromiso de confidencialidad existente respecto a otros
clientes.

La asistencia que brindamos incluye ademas:
a. Presenciar el desarrollo de los ensayos.

b. Brindar informacion adelantada de los resuitados, cuando se vienen
desarroliando productos o por solicitud manifiesta de nuestros clientes.

c. Facilitar a nuestros clientes, cuando corresponda, los objetos
ensayados, de tal manera que se pueda evidenciar los resultados.

d. Mantener canales de retroalimentacion con nuestros clientes para
conocer su satisfaccion mediante encuestas y un buzén de
sugerencias.
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CAPITULO 11

CONTROL. DE TRABAJO DE ENSAYO NO CONFORME

1. INTRODUCCICN

En este capitulo se sienta la politica y procedimientos que tiene y sigue el
taboratorio, cuando un trabajo de ensayo o los resultados de éste, no
cumplen los requisitos especificados en el Sistema de Gestibn o los
requisitos del cliente.

Z. LINEAMIENTOS

Es politica de nuestro Laboratorio, que se tomen las acciones correctivas
inmediatas cuando se identifica que un aspecto de nuestro trabajo no ha
cumplido con los requisitos del Sistema de la Calidad y/o con los requisitos
del cliente. Este no cumplimento genera una no conformidad.

El Laboratorio del Modulo de Servicios CITELAB, sigue el procedimiento
CLAB.PG.CTENC.09-1: “Procedimiento de Control de Trabajo de Ensayo no
Conforme”, para asegurar que, se designan las responsabilidades y
autorizaciones para la evaluacién y tratamiento del trabajo no conforme, y
cuando corresponde, para fa reanudacion del trabajo. Cuando, después de
la evaluacion de un trabajo no conforme, se determina que esté puede volver
a producirse, el CITELAB sigue el procedimiento CLAB.PG.ACO.10-1:
"Procedimiento de Acciones Correctivas”, para asegurar el cumplimiento de
las operaciones del Laboratorio con sus politicas y procedimientos. De
acuerdo con el procedimiento CLAB.PG.CTNC.09-1, cuando se identifica un
trabajo de ensayo no conforme, se definen y toman acciones, tales como la
paralizacién del trabajo y la retencién de informes de ensayo, evaluandose la
importancia de esté y adoptandose inmediatamente las acciones correctivas,
junto con cualquier decisién de la aceptacion del trabajo no conforme.
Cuando es necesario, se comunica al cliente y se recupera el trabajo no
conforme, si es que el informe de ensayos ya ha sido emitido.
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CAPITULO 12
ACCIONES CORRECTIVAS

1. INTRODUCCION

El Laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB, ha establecido
politicas y procedimientos para implementar acciones correctivas, cuando
se identifican trabajos no conformes o desviaciones de las politicas o
procedimientos en el Sistema de la Calidad o en nuestras operaciones
técnicas. Asi mismo se establece las responsabilidades autorizadas para
implementar las acciones correctivas.

2. LINEAMIENTOS

Es politica del CITELAB, implementar acciones correctivas cuando se
identifican trabajos no conformes o desviaciones en el cumplimento de
nuestro Sistema de la Calidad; para ello se sigue el procedimiento
CLAB.PG.ACO.10-1."Procedimiento de Acciones Correctivas”. En este
procedimiento se han tipificado que las acciones correctivas pueden
originarse o detectarse, seglin sea el caso, a parlir de trabajos no
conformes, auditorias internas y externas, quejas y/o retroalimentacion-con
los clientes, hallazgos del personal y revisiones por la Direccion.

El procedimiento de Acciones Correctivas CLAB.PG.ACO.10-1, empieza
con una investigacién para determinar la causa raiz del problema,
denominado andlisis de causas. Las metodologias a seguir para realizar
este analisis pueden ser: lluvia de ideas, diagrama causa-efecto, arbol de
decisiones, gréaficos de control, principio de Pareto.

Una vez identificadas las causas y las potenciales acciones correctivas, se
escoge aquella que tiene mayor probabilidad de eliminar el problema y evitar
su repeticién. Todas las acciones efectuadas y los documentos que éstas
generen, son adecuadamente documentadas por el Laboratorio.
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El Laboratorio realiza un monitoreo para asegurar, que después de su
implementacion, estas acciones correctivas han sido eficaces. El cierre de una
accién correctiva se lleva a cabo cuando se absuelve el problema y este no ha
vuelto a ocurrir. El seguimiento se realiza durante un periodo de tiempo prefijado

o puede abarcar hasta la préxima auditoria programada.

Cuando una no conformidad o desviacion, conduzca a dudas sobre el
cumplimiento del Laboratorio con sus politicas y procedimientos propios o sobre
el cumplimiento de la norma NTP ISO/MEC 17025:2006, las areas involucradas
son sometidas lo antes posible a auditorias adicionales siguiendo el
procedimiento de Auditorias Internas CLAB.PG.AIN.13-1.
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CAPITULO 13

ACCIONES PREVENTIVAS

1. INTRODUCCION

El Laboratorio del Médulo de Servicios CITELAB define un procedimiento
para identificar las necesidades de mejora y fuentes potenciales de no
conformidad, ya sean técnicas o relacionadas al Sistema de la Calidad.

2. LINEAMIENTOS

El procedimiento CLAB.PG.APR.11-1. “Procedimiento de Acciones
Preventivas”, establece las pautas que se siguen para que cuando se
identifica una accion preventiva, se desarrollen, implementen y monitoreen
planes de accién con aplicacion de controles, que reduzcan la probabilidad
de ocurrencia de no conformidades y permitan aprovechar las
oporfunidades de mejora.

La deteccién de una potencial fuente de no conformidad o una oportunidad
de mejora, puede ser hecha por cualquier miembro de la organizacion,
quién la hace de conocimiento al jefe inmediato superior, para que éste a su
vez evalie la aplicacidn de una accién preventiva.
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CAPITULO 14
CONTROL DE REGISTROS

1. INTRODUCCION

El' Laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB, garantiza un
adecuado control de todos los registros técnicos y de la calidad, generados
para proporcionar evidencia de la conformidad con las actividades indicadas
en los procedimientos e instrucciones que se relacionan con el Sistema de
Gestion.

2. LINEAMIENTOS

E!l Laboratorio del Médulo de Servicios CITELAB sigue el procedimiento
CLAB.PG.CREG.12-1: “Procedimiento de Control de Registros”, para la
identificacion, recoleccién, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y
disposicion de los registros técnicos y de gestion, los cuales incluyen,
registros de auditorias internas y revisiones por la direccion, registros de
acciones correctivas y preventivas, registros de resultados de ensayos,
registros de calibracion de equipos, entre otros.

Los registros del Laboratorio que tienen un soporte de papel, son claramente
legibles y se almacenan y conservan, de tal manera que se previene su dafio
o deterioro; siendo el tiempo de su conservacion de 3 afos. Cuando el
registro tiene adicionalmente un soporte electromagnético, éste queda
almacenado como una copia de trabajo en un disco duro o en un CD
debidamente identificado. La Direccién de Laboratorio realiza copias de
seguridad de todos los documentos del Sistema de la Calidad,
trimestralmente. El acceso a estos registros se realiza por funciones, con
claves de seguridad designados por la Gerencia del Laboratorio y el
Responsable del Sistema de Gestién.

Todos los registros se guardan en un lugar seguro y su acceso esta
restringido al personal autorizado del Laboratorio, de acuerdo a la politica de
calidad y confidencialidad del sistema.
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REGISTROS TECNICOS

El Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB, mantiene registros de
las observaciones originales, datos derivados y la informacién suficiente para
establecer un seguimiento en la auditoria. Asi mismo, mantiene los registros de
calibracién, registros del personal y una copia de cada informe de ensayo
emitido.

Los registros de ensayo contienen ademas informacion suficiente para fadilitar,
en la medida de lo posible, la identificacion de los factores que afectan la
incertidumbre y que permmitan que el ensayo sea repetido bajo las condiciones
originales. Nuestros registros de ensayo identifican al personal responsable del
muestreo y al personal que ejecuta los ensayos y verifica los resultados.

Todas las observaciones, datos y calculos se registran en el momento en que
se realiza la actividad en el formato correspondiente y no se usan subregistros.
Cuando en estos registros se cometen errores, éstos no son borrados, sino se
tachan y se anota la observacion, dato o calculo correcto, seguido de la firma
del registrante.

En el caso de datos almacenados electrénicamente, el cambio de datos
originales, se realiza consignando el dato verdadero en un archivo que
reemplaza en la red, la versién anterior por la version vigente. Cada version
debera llevar en su nombre como una extension, la fecha de su aprobacién y las
iniciales de la persona que hace la modificacion.
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CAPITULO 15

AUDITORIAS INTERNAS

1. INTRODUCCION

El Laboratorio Modulo de Servicios Tacna CITELAB sigue las pautas para el
cumplimiento del proceso de auditoria interna, con el objetivo de determinar si
el Sistema de la Calidad esta conforme con los requisitos de la NTP norma
ISO/IEC 17025:2006 y con los requisitos propios del sistema de gestion del
laboratorio.

2. LINEAMIENTOS

El Laboratorio Médulo de Servicios Tacna CITELAB sigue el procedimiento
CLAB.PG.AUDL.13-1: “Procedimiento de Auditorias Internas”, en base a un
Programa Anual de Auditorias, para verificar que nuestras actividades siguen
cumpliendo con los requisitos del Sistema de la Calidad y con los de la norma
NTP ISO/IEC 17025:2008, asi como identificar oportunidades de mejora.
Nuestro programa de auditoria interna cubre todos los elementos del Sistema
de Ia Calidad, incluidos los de los métodos de ensayos; siendo
responsabilidad del Responsable de Calidad, la planificacion, organizacién y
ejecucion de estas auditorias, de acuerdo al programa y cuando la Direccion
lo requiera. Cada elemento del sistema es auditado por lo menos una vez al
afo y esta tarea es llevada a cabo por personal calificado y entrenado.

Cuando los resultados de una auditoria crean dudas sobre la eficacia de
nuestras operaciones y confiabilidad de nuestros resultados, se toman
acciones correctivas oportunas, y si es el caso, se notifica por escrito a los
clientes, sobre los problemas que hayan podido darse en el proceso de
obtencién de un resultado.

El laboratorio mantiene un registro de las areas auditadas, de los resultados
de la auditoria y de las acciones correctivas que se hayan derivado de la
misma.
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correctivas tomadas, el
seguimiento.

Las auditorias del nuestro Sistema de la Calidad son realizadas por personal
competente, independiente a las actividades del laboratorio

Para comprobar y registrar la implementacién y efectividad de las acciones

laboratorio procede a realizar auditorias con
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CAPITULO 16

REVISIONES POR LA DIRECCION

1. INTRODUCCION

La BPireccion Ejecutiva del Médulo de Servicios Tacna, revisa el Sistema de la
Calidad del Laboratorio y las actividades de ensayo, para asegurar su
continua adecuacion y efectividad, asi como para introducir cambios o
mejoras.

2. LINEAMIENTOS

Las revisiones por la direccion se realizan siguiendo el procedimiento
CLAB.PG.RDIR.14-1: "Procedimiento de Revisiones por la Direccién”, segiin
un programa anual de revisiones.

Estas revisiones contemplan:

a) La adecuacion de las politicas y procedimientos

b) Los informes del personal directivo y supervisor

¢) Los resultados de las auditorias internas

d) Acciones correctivas y preventivas

e) Evaluaciones por organismos externos

f) Resultados de comparaciones interlaboratorios (pruebas de eficacia)

g) Cambios en el volumen y tipo de trabajo

h} Refroalimentacioén y quejas de los clientes

i) Recomendaciones para la mejora

j) Otros factores relevantes, tales como actividades de control de calidad,
recursos y entrenamiento del personal.

La Direccion Ejecutiva del MST CITEagroindustrial Tacha mantiene registros
de los hallazgos de las revisiones y de las acciones que surjan de éstas, asi
mismo, el Laboratorio realiza un plan de accién para ia implementacién -
monitoreo y verificacion de la eficacia de estas acciones.
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REQUISITOS TECNICOS
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CAPITULO 17

CAPACITACION DE PERSONAL

1. INTRODUCCION:

Este capitulo establece los lineamientos que el Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB sigue para asegurar la competencia técnica,
capitacién, motivacion y entrenamiento de su personal, en funcién a sus
responsabilidades y calificacién profesional.

2. LINEAMIENTOS:

El Laboratorio establece el procedimiento CLAB.PT.CPER.01-1:
"Procedimiento de Capacitacion de Personal’, el cual permite asegurar la
capacitacién y la competencia técnica del personal del laboratorio. Ademas
este procedimiento contempla la evaluacion de la efectividad de la
capacitacion. Como consecuencia de este proceso de calificacion cada una
de las funciones, comprometidas directamente con el ensayo (recepcién de
solicitud del cliente y muestra, ejecucién de ensayos y operacion de equipos,
evaluacion de resultados y firma de los informes de ensayo) cuentan con una
autorizacién que le es asignada, documentada y evaluada periddicamente.
Ningln personal en entrenamiento esta autorizado para llevar a cabo tareas
directamente relacionadas al ensayo, a menos que cuente con la supervision
y autorizacién de una funcién competente.

El laboratorio tiene como politica elevar la competencia técnica de su
personal y motivar su desarrollo profesional; para ello, establece metas de
capacitacion y desarrolio de habilidades, en funcién de sus necesidades de
entrenamiento y conocimiento para el cumplimiento de los objetivos de la
calidad, asi como en respuesta a los retos futuros que se planiee el
Laboratorio.
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Cada una de las funciones del Laboratorio, directivas, técnicas y de apoyo, se
encuentran adecuadamente descritas y actualizadas en el Manual de Funciones,
y es la Direccion del Mddulo de Servicios Tacna y la Gerencia del laboratorio,
segun corresponda, quien se encarga de calificar y evaluar al personal para el
desarrollo de las funciones, guardando registros actualizados de las
autorizaciones, competencia técnica, calificaciones educativas y profesionales,
entrenamiento y experiencia del personal.

Cuando el Laboratorio, necesita de la contratacion eventual de personal técnico
y de apoyo para la realizacién de los ensayos, se asegura de su competencia
técnica y supervisa que éste se desempefie de acuerdo a los objetivos del
Sistema de Gestién.
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CAPITULO 18

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

1. INTRODUCCION:

Las pautas y actividades que se siguen para el mantenimiento de las
condiciones ambientales del Laboratorio en el muestreo, la ejecucion del
ensayo y actividades relacionadas a él, se encuentran claramente
establecidas para el Laboratorio Mdédulo de Servicios Tacna CITELAB y se
lleva a cabo de acuerdo al procedimiento CLAB.PT.ICA.02-1: "Procedimiento
de Instalaciones y Condiciones Ambientales”, al cual se hace referencia en
este capitulo.

2. LINEAMIENTOS:

El Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB asegura que las
condiciones ambientales, establecidas en los métodos de ensayo se cumplen
en los rangos autorizados de tal manera que no invaliden nuestros resultados
o afecten negativamente a la calidad requerida de cualquier medicién. Estos
requerimientos se encuentran documentados en los métodos de ensayo y/o
instrucciones correspondientes.

El CITELAB cuenta con tres areas directamente involucradas en la realizacién
de los ensayos, el area Fisicoquimica, Microbiolégica e Instrumental, todas
canvenientemente separadas y controladas en sus condiciones ambientales.
Todas estas areas estan implementadas con controladores y registradores de
condiciones ambientales, que nos permiten llevar a cabo un monitoreo
continuo de los ambientes, de acuerdo al procedimiento CLAB.PT.ICA.02-
1:"Procedimiento de Instalaciones y Condiciones Ambientales”, evaluando
oportunamente las desviaciones que se pudieran presentar y deteniendo los
ensayos en caso de ponerse en riesgo los resultados.
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Nuestros equipos reciben un mantenimiento periédico y calibracién oportuna, de
acuerdo a nuestros programas de mantenimiento y calibracion, para garantizar el
funeionamiento adecuado y continuo de nuestro sistema de condiciones
ambientales.

El acceso a nuestras instalaciones, tanto del personal interno como externos es
limitado, asi como el ingreso de nuestros clientes a las areas de ensayo, lo cual
se realiza de acuerdo a las disposiciones dadas en el procedimiento
CLAB.PG.SCLI.07-1: "Procedimiento de Servicio al Cliente”.

El Laboratorio cuenta con disposiciones, para asegurar el orden y limpieza de las
areas de Laboratorio en todo momento, asi como procedimientos para la
disposicion de los residuos, de tal manera que no comprometa la calidad de su
ambiente externo.
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CAPITULO 19
METODOS DE ENSAYO

1. INTRODUCCION:

El Laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB, establece
procedimientos para la seleccién de métodos de ensayo, desarrollo de
métodos, validacién de métodos no normalizados, estimacion de Ia
incertidumbre, y control de datos, de tal manera que se asegura la forma
como debe manejarse la muestra y desarrollarse el ensayo

2. LINEAMIENTOS:

El Laberatorio desarrolla métodos normalizados vigentes, los cuales se
encuentran disponibles para el personal involucrado en la ejecucidn de los
ensayos. Asi mismo cuenta con los manuales de operacion de los equipos y
procedimientos o métodos para el muestreo, manipulacién y preparacion de
las muestras, la estimacion de la incertidumbre y las técnicas estadisticas
ufilizadas para el analisis de datos. En el caso de que en éstos
procedimientos exista ausencia de instrucciones precisas que pudieran poner
en peligro los resultados, el Laboratorio las desarrolla y las anexa a los
procedimientos correspondientes.

Toda desviacion de un método de ensayo es adecuadamente evaluada,
justificada, documentada y aprobada por la funcibn competente, siendo
siempre de conocimiento del cliente.

Seleccion de Niétodos:

El Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB utiliza métodos
apropiados para todos los ensayos dentro de su alcance, y para los
procedimientos de muestreo, manipulacién, almacenamiento y preparacion de
las muestras. Los cuales corresponden a ediciones vigentes de métodos
normalizados reconocidos en el ambito nacional o mundial o0 a métodos
validados y que satisfacen las necesidades de los clientes (Procedimiento
CLAB.PG.CDOC.03-1: "Procedimiento de Control Documentario”)
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De acuerdo a nuestro procedimiento CLAB.PG.SOC.04-1: "Procedimiento de
Solicitudes, Ofertas y Contratos®, antes de realizarse el servicio, el cliente es
siempre informado sobre los métodos de ensayo que el Laboratorio selecciona
para un determinado ensayo, asi mismo recibe la confirmacion, de la capacidad
analitica del faboratorio para operar métodos normalizados; cuando el cliente no
precisa el método a utilizar, el Laboratorio {e brinda informacién sobre los
métodos de ensayo vigentes y disponibles, asi como del alcance de cada uno de
ellos. Los métodos que no corresponden a normas internacionales o nacionales
son propuestos siempre y cuando el Laboratorio los haya previamente validado.
En el caso de que los métodos propuestos por el cliente no sean los mas
adecuados el Laboratorio se lo comunica al cliente, lo mismo que cuando se
producen cambio en los métodos normalizados.

Estimacion de la incertidumbre de medida.

El procedimiento CLAB.PT.EIM.03-1, contempla la estimacion de la
incertidumbre de las mediciones. Cuando la naturaleza del método de ensayo no
permite realizar un calculo riguroso de la incertidumbre, se identifica 1a totalidad
de los componentes de la incertidumbre y se realiza una estimacion razonable de
la misma. Esta estimacion se basa en el conocimiento de las caracteristicas del
método vy la medida realizada, teniendo en cuenta la experiencia y los datos de
validacion existentes. EIl grado de rigor de la estimacién de incertidumbre de -
medida depende de los requisitos del método, los requisitos del cliente y los
limites sobre los que se basa las decisiones acerca de la conformidad de una
especificacion.

Control de datos

Los calculos y la transferencia de datos en el Laboratorio del Modulo de
Servicios Tacna CITELAB estan sujetos a verificaciones y controles apropiados,
en forma periddica, de tal manera que se asegura la originalidad e integridad de
los mismos.
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Estas verificaciones y controles se llevan a cabo siguiendo el procedimiento las
pautas de los niveles de acceso por funciones a las tareas de ingreso,
almacenamiento, procesamiento y transmision de datos, se describe el correcto
uso y acceso a las herramientas de calculo (férmulas y software, segin sea el
caso), de forma tal que se asegura la confidencialidad, integridad y seguridad en
Su uso, transmision electrénica y almacenamiento.

Los sistemas informaticos de CITELAB, utilizados durante el proceso de ensayo,
reciben mantenimiento planificado y operan en las condiciones de trabajo
especificadas por el fabricante, de tal manera que aseguramos su
funcionamiento adecuado.
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CAPITULO 20
EQUIPOS

1. INTRODUCCION

El laboratorio ha establecido y mantiene un sistema para el control de los
equipos, tanto para muestreo y preparacion de objetos para ensayar, que
forman parte del Sistema de Gestién

2. LINEAMIENTOS

El Laboratorio del Modulo de Servicios CITELAB, dispone de todos los
equipes y elementos idéneos, para el muestreo, preparacion de los objetos a
ensayar, correcta ejecucidon de los ensayos y andlisis de los datos, y
establece un sistema de gestion y control de los mismos, el cual también
alcanza a los materiales de referencia estandar, entre otros; utilizados en la
ejecucion de los ensayos y que pueden afectar la calidad de los resultados.
Nuestro sistema de control incluye programas de control, calibracién y
mantenimiento de los equipos.

Los equipos, y su software cuando sea el caso, cumplen las especificaciones
de los métodos de ensayo y forman parte de un programa de calibracion de
las magnitudes claves, cuando estas propiedades tienen un efecto
significativo sobre los resultados. Asi mismo ningin equipo, es puesto en
servicio si no se ha verificado antes el cumplimiento de las especificaciones
correspondientes. En el caso de que el Laboratorio, en algin momento
necesite utilizar un equipo fuera de su control permanente, asegurard que se
cumplen los requisitos aqui esbozados.

En el caso de equipos que requieren verificaciones inmediatamente
anteriores al uso, las operaciones necesarias para llevar a cabo estas
comprobaciones, se detallan en los instructivos de trabajo desarrollados para
cada método de ensayo.
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El manejo de nuestros equipos esta asignado a personal autorizado,
debidamente calificado. Cada uno de nuestros equipos cuenta con una
identificacion Gnica colocada en cada uno de ellos. Esta identificacion se
documenta en los registros de los ensayos en los que intervienen, asi mismo en
cada equipo figura, en una etiqueta, la condicion de calibraciéon (fecha de la
tltima y préxima calibracion).

Las instrucciones actualizadas sobre el uso y mantenimiento de los equipos
(incluidos los manuales proporcionados por los fabricantes) se encuentran a
disposicién del personal competente del Laboratorio. Cada equipo cuenta con
una ficha técnica en la que se describe: la identificacion del equipo y su software
cuando corresponde, el nombre del fabricante, marca, modelo y ndmero de
serie, verificaciones de que el equipo cumple con las especificaciones indicadas
por los métodos de ensayo, ubicacién actual, fecha de recepcién y fecha de
puesta en servicio, las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o
referencia a su localizacion, los datos, los resultados y las copias de informes y
certificados de todas las calibraciones externas y/o internas, ajustes, criterios de
aceptacion y fecha prevista de la préxima calibracion, plan de las operaciones de
mantenimiento, verificacion y calibracién, registro de dafios, averias,
modificaciéon o reparacion de los equipos.

El Laboratorio, dentro de las instrucciones de uso de los equipos establece
procedimientos para la manipulacibn y mantenimiento de los equipos de
medicién, asi como para el transporte y aimacenamiento de ser caso, con el fin
de garantizar su correcto funcionamiento y evitar dafios en los mismos.

Cuando un equipo proporciona resultados sospechosos 0, haya demostrado
estar defectuoso, se aisla e identifica claramente como FUERA DE USO para
evitar su utilizacion hasta que hay sido reparado y una calibracién o ensayo
demuestre que su funcionamiento es correcto de nuevo. El Laboratorio evalda la
implicancia del defecto en resultados anteriormente obtenidos con este equipo,
siguiendo el procedimiento CLAB.PG.CTENC.09-1 “Procedimiento de Control de
Trabajo de Ensayo no Conforme™.

En el caso de que algin equipo quede temporaimente fuera del control del
Laboratorio (reparacién, exhibicién u otros), el responsable de su uso asegura
de que, a la vuelta y previamente al uso, su estado general, y de calibracion en
particular, es correcto.
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Para equipos en los que aplica, se ha establecido procedimientos de verificacién
intermedia, mediante el analisis de materiales de referencia estandar, de tal
manera que se mantiene la confianza en el estado de calibracion de los equipos.

Cuando producto de la calibracién surgen factores de correccion, el Laboratorio
los incorpora oportunamente a los registros y programas de calculo de tal
manera que se asegura el ajuste de los resultados.

Tal y como se sefialé en el capitulo de control de registros, los equipos de
ensayo, el hardware y el software son protegidos contra ajustes no controlados
mediante el control de acceso a los documentos con claves personalizadas.
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CAPITULO 21

TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

1. INTRODUCCION

Todos los equipos del Laboratorio del Moédulo de Tacna CITELAB y
elementos auxiliares, tales como los equipos que monitorean las condiciones
ambientales, que tienen un efecto significativo en la exactitud o validez de
los resultados, se encuentran debidamente verificados y, en su caso,
calibrados antes de ser utilizados.

2. LINEAMIENTOS

E! Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB cuenta con un programa de
control, calibracion y mantenimiento de sus equipos y cuando corresponde y
existen los materiales e referencia estdndar apropiados, sigue
procedimientos para su calibracidon y determinacion de la incertidumbre,
documentando, la trazabilidad al sistema internacional de unidades.

Para las calibraciones externas de sus equipos, el Laboratorio del Médulo de
Tacna CITELAB contrata entidades de calibracibn que cumplen con los
requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2006.

El laboratorio dispone de programas y de procedimientos para la calibracion
de sus patrones de referencia. Los patrones son calibrados por organismos
que aseguren su trazabilidad, y se utilizan exclusivamente para calibraciones
y verificaciones de los equipos.

En el caso de los materiales de referencia, cuando es posible, éstos son
trazables a unidades de medida del Sistema Internacional o a materiales de
referencia certificados. Los materiales de referencia de elaboracién interna del
Laboratorio son verificados usando muestras de ensayos interiaboratorios o por
comparaciébn de los materiales de referencia propios con materiales de
referencia certificados (mediante su ensayo utilizando procedimientos
normalizados).
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Las verificaciones para mantener la confianza en el estado de calibracién de los
patrones de referencia y los materiales de referencia se realizan de acuerdo a
pregramas y procedimientos definidos, que establecen asi mismo, los
lineamientos para su manipulacion, transporte y almacenamiento, de tal manera

que se proteja su integridad.

193




Modulo de Servicios CITELAB

Tacna CLAB.MC.01-1
MANUAL DE CALIDAD
Fecha de aprobacién: Edicién: 01 Version: 01 Paginas: 43 de 47
CAPITULO 22

MANIPULACION DE PRODUCTOS A ENSAYAR

1. INTRODUCCION

El Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB, sigue el procedimiento para la
manipulacién de Jlos productos a ensayar, de tal manera que asegura la
integridad del producto, y los intereses del Laboratorio y del cliente.

2. LINEAMIENTOS

Ei Laboratorio del Mddulo de Tacna CITELAB cuenta con el procedimiento
CLAB.PT.MPEN.06-1: "Procedimiento de Manipulaci6n de Productos a
Ensayar”, el mismo que describe el proceso que se sigue en la recepcion,
manipulacién, proteccién, almacenamiento, retencion y/o disposicion de los
productos a ensayar.

El sistema de codificacion del Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB,
esta diseflado de tal manera que cuando ingresan las muestras al
Laboratorio, automaticamente llevan una codificacion tnica, asegurando que
no sea confundido fisicamente, asi mismo para mantener la confidencialidad
de las mismas dentro de las dreas de ejecucion de los ensayos, se asigna a
las muestras una codificacion interna.

El drea de Atencion al Cliente examina cada producto antes de su recepci6n
de acuerdo a las especificaciones de la muestra, conforme al método de
ensayo. En el caso de que exista dudas sobre la aptitud de la muestra o ésta
no esté conforme a la descripcion dada por el cliente, o falten detalles sobre
la misma; se solicita informacion e instrucciones adicionales al cliente, las
mismas que son registradas en el contrato de servicio.
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El procedimiento CLAB.PT.MPEN.06-1, indica ademas, las pautas que se siguen
objeto a ensayar durante su almacenamiento,
manipulacién y preparacién. Asi mismo, el CITELAB, cuenta con las condiciones
ambientales apropiadas de tal manera que se evite el deterioro, pérdida o dario

en el mantenimiento del

de los objetos a ensayar.

El Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB cuenta con disposiciones de
seguridad para el caso de contramuestras y muestras dirimentes, las cuales son
conservadas en forma segura, de modo que se protege su integridad.
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CAPITULO 23

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO
1. INTRODUCCION

Este capitulo describe los lineamientos que el el Laboratorio del Médulo de
Tacna CITELAB sigue para el aseguramiento de la calidad de los
resultados, de acuerdo a la NTP ISO/IEC 17025:2006.

2. LINEAMIENTOS

El Laboratorio del Modulo de Tacna CITELAB mantiene el procedimiento
CLAB.PT.ACR.07-1: “Procedimiento de Aseguramiento la Calidad de los
Resultados”, en el que se sefialan las pautas que sigue el Laboratorio para
comprobar la validez de los ensayos. Los datos obtenidos en estos
controles se registran, para efectuar estudios de tendencias, y aplicar
técnicas estadisticas, que permiten analizar los resultados y la identificacion
de posibles no conformidades y opciones de mejora.

Este monitoreo, que es planificado y revisado incluyen, como minimo, lo
siguiente:

-Uso habitual de materiales de referencia certificados, cuando aplica.

- Participacién en programas de intercomparacion de laboratorios o de
ensayos de aptitud.

-Repeticion de ensayos (Repetibilidad, reproducibilidad)

-Revision de resultados.

-Andlisis de muestras ciegas.

-Uso de técnicas estadisticas y graficos de control.

-Correlacion de resultados para caracteristicas diferentes de un objeto.
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CAPITULO 24
INFORME DE ENSAYO

1. INTRODUCCION

Este capitulo establece los lineamientos que el Laboratorio del Médulo de
Tacna CITELAB sigue en la emision del informe de ensayo.

2. LINEAMIENTOS

En el informe de ensayo se describen los resultados de cada ensayo
realizado por el Laboratorio del Modulo de Tacna CITELAB en forma clara y
exacta sin ambigliedades y objetivamente, de acuerdo con las instrucciones
especificas de los métodos de ensayo y siguiendo el procedimiento
CLAB.PT.IEN.08-1." Procedimiento de Informe de Ensayo”.

El informe de ensayo incluye toda la informacion solicitada por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados y la requerida por el método
analitico.

El Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB puede emitir informes de
ensayo en forma simplificada, solo en el caso de un acuerdo escrito con el
cliente o cliente interno. Los datos no descritos en el informe, estan facilmente
disponibles en el 1aboratorio para su revision, si fuera el caso, de acuerdo al
procedimiento CLAB.PT.IEN.08-1.

El formato del informe de ensayo Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB,
incluye los siguientes aspectos:

-Titulo del documento: INFORME DE ENSAYO

-Nombre y direccién del Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB (lugar
dénde se realiza los ensayos)

-Identificacion Gnica del informe de ensayo y en cada pagina una
identificacion que permita reconocerla como parte del informe e indicacién
clara del final del informe.
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- Datos de identificacion del cliente: nombre y direccion

- Descripciéon del objeto de ensayo: caracteristicas, identificacion,
procedencia de la muestra, fecha de recepcién y ensayo

- Cuando aplica: datos del muestreo (fecha, procedimiento, etc.)

- Referencia a los procedimientos de ensayo y datos que ellos seiialen se
deben consignar

-  Desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo

- Condiciones ambientales del ensayo

-  Resultados del ensayo y unidades de medida

- Cuando sea aplicable una declaracion sobre la incertidumbre estimada de
la medicién

- Funciones y firmas que autorizan la emisién del ensayo

- Fecha de emision del documento.

- Declaracién en el sentido de que los resultados se relacionan tinicamente
a los objetos ensayados

Los resultados de los servicios de ensayo subcontratado por el Laboratorio del
Mdodulo de Tacna CITELAB, son claramente identificados en el informe de
ensayo. Asi mismo el subcontratista reporta los resultados en forma escrita o
electronica, (CLAB.PT.IEN.08-1: “Procedimiento de informe de Ensayo”).

El Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB remite resultados de ensayo, solo
cuando el cliente solicita; tanto via fax o mail, siguiendo el procedimiento PG-02-
FS. Flujo de Servicio, para garantizar la confidencialidad e informacién univoca.

El Laboratorio del Médulo de Tacna CITELAB o el cliente en caso de detectar
errores u anomalias en el informe de ensayo después de ser emitidos, elabora
un nuevo informe de ensayo con el mismo codigo del original, seguido de {a
sigla M “modificado”, de acuerdo al procedimiento CLAB.PT.IEN.08-1.
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ORGANIGRANMA ESTRUCTURAL DEL
MODULO DE SERVICIOS TACNA

ASAMBLEA DE
ASOCIADOS
CONSEJO .
DIRECTIVO
DIRECCION
EJECUTIVA
AREA DEL SISTEMA
DE GESTION
AREA’
ADMINISTRATIVA
AREA DE SERVICIOS
EMPRESARIALES
AREA DE SERVICIOS
PRODUCTIVOS
LABORATORIO PROGRAMAS:
CITELAB .
- OLIVICOLA
- VITIVINICOLA
- HIERVAS
AROMATICAS
- - - HORTOFRUTICOLA
ATENCION AL AREA
CLIENTE TECNICA
AREA AREA AREA
FISICOQUIMICA MICROBIOLGGICA INSTRUMENTAL
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ANEXO 02: MANUAL DE CALIDAD

MANUAL DE FUNCIONES

El presente manual establece las funciones que el personal del MODULO DE
SERVICIOS TACNA involucrado en el funcionamiento del Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB.

I. DIRECTOR(a) EJECUTIVO(a)

El (1a) Director(a) Ejecutivo(a) es el (la) responsable de la gestion administrativa,
técnica y econémica del Laboratorio del Maddulo de Servicios Tacna CITELAB.
Compete al Consejo Directivo nombrar al Director Ejecutivo quien es designado por
acuerdo de directorio.

Las funciones del (de la) Director(a) Ejecutivo(a) son las siguientes:

® e e o

Emitir la Politica de Calidad.

Asignacion y evaluacién de los recursos econémicos y humanos.

Analizar y aprobar los indicadores del desempefio del Sistema de Calidad.
Impulsar la mejora continua por medio de acciones preventivas y correctivas.

Mantener el enlace del Laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB a
nivel nacional e internacional.
i/

Ejercer la representacion legal y administrativa del Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB, ante toda clase de autoridades, tribunales y juzgados,
en toda clase de actos, juicios, causas, procedimientos, recursos, negocios y
expedientes de cualquier indole.

Elaborar el Plan Anual de Actividades del Laboratorio del Médulo de Servicios
Tacna CITELAB, conjuntamente con todo el personal involucrado y aprobarlo.

Realizar una reunién conjunta una vez por mes con los responsables de las
areas del Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB.

Manejar fondos en los Bancos en cuenta corriente, depdsito a la vista o plazos,
ahorros, o cualquier otra forma legal incluyendo endosar cheques para que sean
abonados en la cuenta del Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB.

Elaborar informes periddicos y el informe anual para ser presentado al Consejo
Directivo

Implantacion y revision del Sistema de Gestion del Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB.

Asegurar que se llevan a cabo auditorias internas del Sistema de Gestion del
Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB.

Resolver reclamos y/o quejas de los clientes de Laboratorio en segunda
instancia.
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n. Asegurar la calificacién, capacitacion y entrenamiento del personal del
Laboratorio.

El (Ia) Director(a) Ejecutivo(a) reporta sus actividades y supervisa todas las funciones y
actividades concernientes al normal desenvolvimiento del Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB.

Il. RESPONSABLE DEL SISTEMA DE GESTION

El (la) responsable del sistema de gestién es el (la) encargado(a) de brindar el apoyo al
(la) Director(a) Ejecutivo(a) en el aseguramiento del sistema de calidad del Laboratorio
del Modulo de Servicios Tacna CITELAB.

Las funciones y facultades del (de la) Responsable del Sistema de Gestién son:

a. Responsable de la implementacion y mantenimiento del Sistema de Calidad.

b. Participa en la formulacién e implementacion de las politicas de calidad de
Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB.

c. Elaborar el plan de calidad en coordinacién con el Director Ejecutlvo y los
Responsables de las Areas de linea.

d. Efectuar el seguimiento del Sistema de Calidad.

e. Establecer los procedimientos para monitorear la satisfaccion de los clientes con
respecto al servicio que brinda el Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna
CITELAB.

f. Fomentar la mejora continua.

El Responsable del Sistema de Gestién reporta sus actividades al Director (a) Ejecutivo
(a) y supervisa las funciones y actividades de todas las areas, en cuanto a la
implementacion y mejora continua del Sistema de la Calidad.

lll. RESPONSABLE DEL AREA ADMINISTRATIVA

El (la) Responsable del Area Administrativa es el (la) encargado (a) de brindar apoyo al
Director(a) Ejecutivo(a) en las actividades de marketing, relaciones humanas, logistica y
servicios auxiliares, asi como de los aspectos econdmicos - administrativos del
Laboratorio SERVICIOS TACNA.

Sus funciones y facultades son:

a. Coordinar con el Director Ejecutivo las actividades de marketing, relaciones
humanas, logistica y servicios auxiliares.

b. Asistir administrativamente al Director Ejecutivo y al Responsable del Sistema de
Gestion del Laboratorio.

c. Proporcionar a la Direcciéon Ejecutiva informacion actualizada concerniente a los
presupuestos, facturacién, ingresos y egresos, deudas pendientes, y en general
todos los datos de tipo econémico cuando se le solicite.
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Mantenerse informado y actualizarse permanentemente de los procedimientos
administrativos y legales, para mejorar la eficiencia en las gestiones, el manejo de
los ingresos y egresos y realizar el seguimiento de las 6rdenes de compra y de los
pagos a proveedores.

Ejecutar las acciones de marketing (aplicacién de [a estrategia de difusién de los
productos y servicios) en coordinacion con el Gerente del laboratorio.

Coordinar con la Direcciéon Ejecutiva los requerimientos de personal, dtiles,
materiales y equipos de las Direcciones para gestionar su adquisicién con el fin de
asegurar su disposicion en tiempo y cantidad asi como canalizar los requerimientos
provenientes del personal del Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB
ya sean de caracter laboral o de indole personal.

Asistir en la preparacion logistica de seminarios, charlas, eventos, cursos, etc.
organizados por Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB.

Realizar los tramites bancarios y gestiones necesarias para el cumplimiento de las
obligaciones de Laboratorio del Médulo de Servicios Tacha CITELAB.

Velar por la limpieza, seguridad de las instalaciones y conservaciéon y mantenimiento
de las mismas, coordinando con el personal de servicios auxiliares las acciones que
aseguren y faciliten el cumplimiento de sus labores.

Otras funciones que le encomiende el Director Ejecutivo

El (la) Responsable de la Oficina de Apoyo Administrativo reporta sus actividades al
Director (a) Ejecutivo (a) y supervisa las funciones y actividades del personal de limpieza
y seguridad.

V. JEFE DEL LABORATORIO

El

Gerente del Laboratorio es el responsable de las actividades de andlisis,

normalizacién y de investigacion del laboratorio..

Sus funciones y facultades son las siguientes:

a.

Supervisar el correcto funcionamiento del Laboratorio en los rubros operacionales y
administrativos facilitando la comunicacion entre el equipo de trabajo.

Solicitar nuevos equipos, materiales e insumos necesarios para el normal
funcionamiento del laboratorio.

Realizar tramites administrativos con las autoridades para obtener los recursos
necesarios.

Solucionar problemas relacionados con la atencion a clientes externos e internos.
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Controlar y revisar los documentos comprendidos dentro del Sistema Gestién del
laboratorio.

Dirigir las actividades técnicas y gerenciales del Laboratorio del Médulo de Servicios
Tacna CITELAB, necesarias para el ejercicio y desarrollo de sus fines.

Identificar las desviaciones que pudieran presentarse en el sistema de calidad del
Laboratorio y coordinar con la Direccion Ejecutiva, el Responsable de la Calidad, la
Oficina de Apoyo Administrativo y las demas areas del Laboratorio, las acciones
futuras de solucién y prevencion.

Coordinar con la Direccion Ejecutiva y la Oficina de Apoyo Administrativo la
estrategia de marketing para la difusién y venta de los servicios y actividades a
desarrollarse y la politica de atencion a los clientes de sus servicios, asi como
determinar los costos de cada servicio.

Coordinar con el personal a su cargo los requerimientos de materiales,
equipamiento, y capacitacion necesarias del personal para mantener el nivel de los
servicios que se ofrecen.

implementar y ejecutar procedimientos de compra de servicios y suministros y
seleccién de proveedores, de tal manera que se garantice la calidad de los equipos,
materiales, reactivos e insumos que intervienen en la realizacion de los ensayos y
que afectan a la calidad de los mismos.

Estabiecer los procedimientos para asegurar la calidad, confidencialidad y
codificacion de la informacion que el personal disponga, derechos de propiedad de
los clientes, almacenamiento de la informacién y la entrega de resultados.

Controlar el correcto cumplimiento de los procedimientos del sistema de calidad y
verificar que estén de acuerdo al sistema que se adopte.

Ser responsable de la seleccién y establecimiento de los métodos de ensayo que
pueda desarrollar Laboratorio del Modulo de Servicios Tacna CITELAB,
eficientemente.

Ser responsable de mantener la competencia técnica, imparcialidad, juicio e
integridad operacional del Laboratorio de Ensayos.

Supervisar fa gjecucién correcta de los ensayos y proponer el plan de entrenamiento
y capacitacion del personal responsabie de los mismos.

Solicitar subcontratar servicio de ensayo cuando éstos no sean realizados en el
Laboratorio, siguiendo el procedimiento de seleccion de proveedores del Sistema de
Calidad.

Establecer y mantener relaciones con los clientes, manteniendo en todo momento la
politica de confidencialidad, estudiar las solicitudes de servicios y velar por el
correcto cumplimiento de los contratos; asi como la atencién a las quejas que
pudieran presentarse.
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r. Emitir reportes mensuales o los que le sean solicitados por la Direccion Ejecutiva
respetando el inciso (j) del presente articulo.

s. Resolver reclamos y/o quejas de los clientes en primera instancia.

t. Ser responsable de la gestion de las actividades de Normalizaciéon en los que
participe el Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB.

u. Apoyar a las areas sobre el Manejo del Medioambiente en los temas de investigacion
que se propongan.

v. Elaborar en coordinacién con la Direcciéon Ejecutiva el Plan Anual de Actividades de
la Direccion.

w. Ofras funciones que le encomiende el Director Ejecutivo.
El (la) Gerente del Laboratorio reporta sus actividades al Director(a) Ejecutivo (a) y

supervisa las funciones y actividades del (de la) Responsable de Atencién al Cliente y
del (de la) Jefe (a) de Laboratorio.

V. RESPONSABLE DE LA ATENCION AL CLIENTE

a. Atender las solicitudes de servicio en conformidad con los procedimientos del Sistema
de gestién, manteniendo la confidencialidad de los clientes y aplicando practicas
profesionales éticas.

b. Brindar informacién a los clientes sobre los servicios del Laboratorio y los costos de
los mismos

c. Atender las quejas de los clientes y canalizar la respuesta del Laboratorio a las
mismas.

g. Mantener actualizada la base de datos de los clientes
h. Aplicar encuestas y otras formas de medidas de la satisfaccion de los clientes con
respecto al servicio de Laboratorio, establecidas por el Sistema de gestion y

delegadas por el Responsable del Sistema de Gestion.

i. Ejecutar las acciones para la difusiébn y venta de los servicios y actividades a
desarrollarse en el Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB.

j- Apoyar a la Direccién de Laboratorio en los cursos de capacitacion que realice el
Laboratorio.

k. Otros que le encomiende la Direccion de Laboratorio

El (la) Responsable de Atencion al Cliente reporta sus actividades al Gerente de
Laboratorio.

204



VI. RESPONSABLE TECNICO DEL LABORATORIO

El responsable técnico(a) del Laboratorio, es el responsable técnico de las actividades
analiticas del Laboratorio del Moédulo de Servicios Tacna CITELAB, de la correcta
ejecucion de los ensayos microbiolagicos, instrumentales, fisicoquimicos, quimicos y
fisicos conforme a las normas técnicas y/o procedimientos validados, siguiendo los
lineamientos del sistema de gestion del Laboratorio, y en conformidad a la norma ISO
17025.

Las funciones y facultades del Responsable Técnico del Laboratorio son:

a.

Apoyar a la Direccién del Laboratorio del Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna
CITELAB en las actividades relacionadas a la implantacion y monitoreo del sistema
de gestion en el Laboratorio.

Apoyar a la Direccién del Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna CITELAB en la
elaboracién del plan anual de actividades de capacitacion y entrenamiento para el
personal del Laboratorio.

Dirigir, supervisar y evaluar las pruebas de desempefio de los analistas del
taboratorio, asi como la adecuada supervisién del personal bajo entrenamiento.

Dirigir, supervisar y realizar los ensayos y velar por el aseguramiento de la calidad de
los resultados de los mismos.

Dirigir y supervisar los procedimientos de muestreo en el Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB; asi como los procedimientos de almacenamientio de
muestras.

Disefiar y documentar todos los procedimientos de ensayos de acuerdo a normas
internacionales, y toda la documentacion necesaria para el funcionamiento del
Laboratorio de acuerdo al Sistema de Gestion del Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB.

Realizar los requerimientos de reactivos, materiales y equipos necesarios para el
funcionamiento del laboratorio e inspeccionar sus caracteristicas técnicas para el
cumplimiento de los requerimientos del Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna
CITELAB.

Mantener la operatividad de los equipos del laboratorio, mediante [a implantacion y
monitoreo de los programas de calibracién y mantenimiento.

Monitorear la ejecucién de las acciones correctivas y preventivas establecidas en el
sistema de gestion.

Mantener el control las condiciones ambientales del Laboratorio del Modulo de
Servicios Tacna CITELAB.

Garantizar el cumplimiento de los procedimientos en el uso de los insumos
controlados.
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n.

Garantizar el correcto almacenamiento de los reactivos quimicos e insumos del
Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB.

Apoyar a la Gerencia del Laboratorio en los cursos de capacitacion que realice el
Laboratorio.

Otros que le encomiende la Direccién de Laboratorio

El (Ia) responsable del area Técnica de Laboratorio reporta sus actividades al Gerente(a)
del Laboratorio y supervisa las funciones y actividades de los analistas, asi como del
personal en entrenamiento.

VII. ANALISTA DEL AREA DE FISICOQUIMICA

a.

Participar en las actividades relacionadas a la implantacién, monitoreo y mejora
continua del Sistema de Gestion del Laboratorio del Mddulo de Servicios Tacna
CITELAB. '

Participar en la ejecucion de procedimientos y registros del sistema de gestién.

Desarrollar los procedimientos de calibracién de los instrumentos del Laboratorio.

Ejecutar las acciones correctivas y acciones preventivas del sistema de gestion del
Laboratorio.

Participar en el proceso de auditorias internas y externas.

Realizar analisis quimicos en muestras, de acuerdo a los métodos de ensayo
correspondientes y aplicar en ellos los procedimientos de aseguramiento de la
calidad.

Implementar nuevos procedimientos analiticos, siguiendo los procedimientos de
aseguramiento de la calidad y validacion.

Llevar el control de uso, codificacién, ubicacion, expiracion y consumo de los
reactivos del Laboratorio.

Participar en pruebas de eficacia y otros que determine la gerencia del Laboratorio,
para demostrar su competencia técnica.

Verificacién y control de gasto de insumos controlados y no controlados.
Mantener la limpieza y buen funcionamiento de los materiales y equipos.

Participar en los Proyectos de Investigacion designados por la Gerencia del
Laboratorio.

Apoyar al area técnica en los cursos de capacitacion que realice el Laboratorio.

Otros que indique el Jefe de Laboratorio.
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E! (la) analista del Laboratorio de Quimica reporta sus actividades al (la) Responsable
Técnico del [aboratorio.

VIIl. ANALISTA DEL AREA INSTRUMENTAL

a.

n.

0.

Participar en las actividades relacionadas a la implantaciéon, monitoreo y mejora
continua del sistema de gestién en el Laboratorio Servicios Tacna.

Apoyar al (la) Responsable técnico(a) en el seguimiento y desarrollo de los controles
de metrologia y calibraciéon de instrumentos.

Participar en la ejecucion de procedimientos y control de registros del sistema de
gestion.

Participar en el monitoreo de las condiciones ambientales de! Laboratorio.

Ejecutar las acciones correctivas y acciones preventivas del sistema de gestién del
Laboratorio.

Participar en el proceso de auditorias internas y externas.
Realizar andlisis instrumentales de muestras, de acuerdo a los métodos de ensayo
correspondientes y aplicar en ellos los procedimientos de aseguramiento de la

calidad.

Participar en pruebas de eficacia y otros que determine la gerencia de Laboratorio,
para demostrar su competencia técnica.

Participar en los cursos de entrenamiento y capacitacién a los que le asigne la
gerencia de Laboratorio.

Elaborar y ejecutar el Programa de Mantenimiento Correctivo de los Equipos de
Laboratorio.

Llevar a cabo el Mantenimiento Preventivo de los Equipos de Laboratorio.

Participar en los Proyectos de Investigacién designados por la Gerencia del
Laboratorio.

. Implementar nuevos procedimientos analiticos, siguiendo los procedimientos de

aseguramiento de la calidad y validacion.
Apoyar al area técnica en los Cursos de Capacitacion que realice el Laboratorio.

Otros que indique el Jefe de Laboratorio.

El analista del Laboratorio Instrumental reporta sus actividades al Responsable Técnico
del Laboratorio. '
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IX. ANALISTA DEL AREA DE MICROBIOLOGIA

a.

n.

0.

El

Participar en las actividades relacionadas a la implantacién, monitoreo y mejora
continua del sistema de gestion en el Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna
CITELAB.

Apoyar al Responsable técnico en el seguimiento y desarrollo de los controles de
metrologia y calibracién de instrumentos.

Participar en la ejecucion de procedimientos y control de registros del sistema de
gestién.

Participar en el monitoreo de las condiciones ambientales del Laboratorio.

Ejecutar las acciones correctivas y acciones preventivas del sistema de gestion del
Laboratorio.

Participar en el proceso de auditorias internas y externas.

Realizar analisis microbiolégicos de muestras, de acuerdo a los métodos de ensayo
correspondientes y aplicar en ellos los procedimientos de aseguramiento de la
calidad. ‘

Participar en pruebas de eficacia y otros que determine la gerencia de Laboratorio,
para demostrar su competencia técnica.

Participar en los cursos de entrenamiento y capacitaciébn a los que le asigne la
gerencia de Laboratorio.

Elaborar y ejecutar el Programa de Mantenimiento Correctivo de los Equipos de
Laboratorio.

Llevar a cabo el Mantenimiento Preventivo de los Equipos de Laboratorio.

Participar en los Proyectos de Investigacién designados por la Gerencia del
Laboratorio.

Implementar nuevos procedimientos analiticos, siguiendo los procedimientos de
aseguramiento de la calidad y validacién.

Apoyar al area técnica en los Cursos de Capacitacién que realice el Laboratorio.
Otros que indique el Jefe de Laboratorio.

(la) técnico (a) del Laboratorio de Microbiologia reporta sus actividades al

Responsable Técnica de Laboratorio.
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ANEXO 03: MANUAL DE CALIDAD

PERFILES DE PUESTO

El presente manual establece los perfiles de puesto de personal MODULO DE
SERVICIOS TACNA involucrado en el funcionamiento del Laboratorio del Médulo de
Servicios Tacna CITELAB.

Director Ejecutivo

Titulo Universitario: Ing. Industrias Alimentarias, Ing. Quimico, Ing. Agrénomo,
Administrador de Empresas, Economista o carreras afines, relacionadas con la
agroindustria.

Maestrias a fines, relacionadas con temas agroindustriales
Experiencia profesional: 10 afios
Competencias laborales especificas:

- Conocimiento de idioma ingles: Basico

- Conocimiento de computacién: Dominio de Office
Otros requisitos:

- Capacidad de trabajo en equipo
- Buen manejo de relaciones interpersonales

Responsable Administrativo

Titulo Universitario: Administracion de Empresas, Ing. De Sistemas, Ing. Comercial y
ofras profesiones afines a la Agroindustria.

Experiencia profesional: 5 afios
Competencias laborales especificas:

- Conocimiento de idioma ingles: Basico

- Conocimiento de computacién: Dominio de Office
Otros requisitos:

- Capacidad de trabajo en equipo

- Buen manejo de relaciones interpersonales

Responsable del Sistema de Gestion

Titulo Universitario: Ing. industrias Alimentarias, Ing. Quimico, Ing. Ambiental, Tecnologia
de Alimentos o carreras afines.
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Experiencia profesional: 5 afios

Competencias laborales especificas:
- Conocimiento de la Norma ISO/IEC 17025 y su implementacién
- Conocimiento de idioma ingles: Basico
- Conocimiento de computacion: Dominio de Office

Otros requisitos:

- Capacidad de trabajo en equipo
- Buen manejo de relaciones interpersonales

Jefe de Laboratorio / Responsable Técnico

Titulo Universitario: Ing. Industria Alimentarias, Ing. Quimico, Bidlogo-Microbiologo, Ing.
Agrénomo o carreras afines.

Experiencia profesional: 5 afios

Competencias laborales especificas:
- Conocimiento de idioma ingles: Basico
- Conocimiento de computacion: Dominio de Office

Otros requisitos:
- Capacidad de trabajo en equipo
- Buen manejo de relaciones interpersonales

Analista del Laboratorio

Titulo Universitario: Ing. Industria Alimentarias, Ing. Quimico, Bidlogo-Microbiélogo o
carreras afines.

Experiencia profesional: 3 afios
Competencias laborales especificas:

- Conocimiento de idioma ingles: Basico

- Conocimiento de computacion: Dominio de Office
Otros requisitos:

- Capacidad de trabajo en equipo
- Buen manejo de relaciones interpersonales
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ANEXO 04: MANUAL DE CALIDAD

MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

Responsabilidades y atribuciones previstas para las dependencias involucradas en el
Sistema de gestion del Laboratorio del Méodulo de Servicios Tacna CITELAB.

AREAS

DEJ  Direccion Ejecutiva

ASG Area del Sistema de Gestion
AAD  Area Administrativa

GLA Gerencia de Laboratorio
ACL Atencién al Cliente

ATE Area Técnica del Laboratorio

CALIFICATIVO
R: responsable
P: participa
N° FUNCIONES DEJ | GLA [ ASG | ATE | AAD| ACL
Formular las politicas relacionadas al
! funcionamiento del MST R P P P
2 Implantacién del Sistema de gestion R P R P P P
3 Revision del Sistema de gestion R P R P
4 Supervisar la implementacion de las politicas R R R R
5 Supervisor del estado financiero R
6 Planificacién de la calidad R P R P P
7 Control de la Documentacion P P R P
8 Revision del Contrato de ensayo R R P P R
FUNCIONES DEJ | GLA | ASG | ATE | AAD| ACL
9 Evaluacién de Subcontratas P R
Control de productos suministrados por el
10 cliente P R
1" Subcontratacion de ensayos P R P
12 Compra de servicios y suministros R R P P P
13 Servicio al cliente
14 Atencién de quejas R P P R
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Apelacion sobre Informes de Ensayos en

15 primera instancia R P P
16 Control de ensayos no conformes R R R
17 Acciones correctivas y preventivas R R R
18 Apelacion sgg;i I_Ilr(;faorirr'?s(::ndct-izaEnsayos en R p P p
19 Control de registros R

20 Auditorias internas de la calidad R P R

21 Contratacion de personal R R P P
22 Capacitacion del personal R P P

23 Competencia técnica del personal P P

24 Instalaciones y condiciones ambientales P P R
25 Manipulaci6n;{:r;gc;eg:rpnisgéct)r,acsonservacién y R p R
26 Realizar los ensayos R
27 Estado de inspeccién y ensayo R R
28 Aplicacion de técnicas estadisticas R P R
29 Estimacién de la incertidumbre R P R
30 Control de datos R P R
31 Confidencialidad R R R R
32 Control de equipos R P R
33 Trazabilidad de la medicién R P R
24 Patrones de rerf:freergﬁgl g materiales de R p R
35 Aseguramiento de la calidad de los ensayos R P R
36 Firmar los informes de ensayos

37 Opiniones e interpretaciones R P P
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ANEXO 05: MANUAL DE CALIDAD

SISTEMA DE REEMPLAZOS PARA EL PERSONAL DEL

LABORATORIO MODULO DE SERVICIOS TACNA CITELAB

FUNCION REEMPLAZOS

Jefe del Laboratorio 1. Director Ejecutivo
2. Responsable Técnico del laboratorio

—

Responsable de Atencién al Cliente . Jefe del Laboratorio

Responsable Técnico del laboratorio 1. Jefe del Laboratorio
2. Analista 02
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ANEXO 05: MANUAL DE CALIDAD

DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Tipo de.

Documento

Manual de
Calidad (MC).

Describe el Sistema de la Calidad y establece la politica de calidad, la
organizacion, las actividades a desarrollar y las responsabilidades basicas.

Procedimientos

Describen Ia forma de llevar a cabo una actividad, desarrollando requisitos o

de operacién - . )
(PO) P funciones del manual de calidad de caracter general (no relacionados con la
) actividad de ensayo propiamente dicha) con el nivel de detalle necesario para
su realizacion o puesta en practica.
Instrucciones

Técnicas (IT).

Describen actividades de caracter técnico, relacionadas con los analisis y con
el manejo, calibracién y mantenimiento de equipos, y generalmente recogidas
en normas, manuales, especificaciones técnicas, etc.

Su utilizacion esta restringida, normalmente al personal responsable de realizar
las actividades que se detallan.

Formatos . . L L ; -
y Registros Son hojas destinadas a recoger informacion derivada de una actividad
) concreta que se lleva a cabo en relacion con el Sistema de la Calidad o con
trabajos técnicos concretos. Una vez cumplimentados se convierten en
registros de la calidad.
Otros

documentos del
sistema.

Son documentos elaborados por el laboratorio, que recogen informacion
aplicada en el desarrollo de los trabajos y con influencia en la gestiéon y
calidad de los mismos. Generalmente surgen de la aplicacion de los
documentos anteriores (listados de documentos, relacién de proveedores,...).

Documentos
externos.

Son documentos que no han sido elaborados por el laboratorio, cuya
informacion es aplicada en el desarrollo de los trabajos y con influencia en la
calidad de los mismos (normas y métodos para la realizacion de ensayos,
normas de calidad, legislacién, publicaciones técnicas, requisitos de los
clientes, etc.).
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ANEXO 04

FORMATOS DE REGISTROS DE PROCEDIMIENTOS DE
GESTION Y TECNICOS DE LA NTP-ISO/IEC 17025
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MODULO DE SERVICIOS FORMATO 01
TACNA CITELAB

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD, IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

! DECLARACION JURADA
Sefiores: Fecha:
Modulo de Servicios Tacna CITEagroindustrial )
Yo con DNI domiciliado , en mi calidad de

, con pleno conocimiento de mis funciones y consciente de mi responsabilidad en el desarrollo
de las mismas, por medio del presente documento que suscribo, me comprometo al

cumplimiento de lo siguiente:

DISPOSITIVOS DE CONFIDENCIALIDAD:

PRIMERO.-

A guardar la méaxima reserva y confidencialidad de informacion referida a los
servicios de ensayo que sean solicitados por los clientes a la gerencia del CITELAB.

SEGUNDO.-

Respetar la reserva de toda informacion o datos confidenciales incluyendo
procedimientos para proteger el almacenamiento y transmision electrénica de los
resultados.

TERCERO.-

No brindar informacién sobre los resultados que se obtienen de los servicios de
ensayo sin previa autorizacién del cliente o cuando sea requerido por ley. Y también
en su realizacion, interpretacién, tabulacién y ofras tareas, comprometiéndome
exclusivamente para dar cumplimento al trabajo encargado, y a no divulgarlos, ni
publicarlos ni ponerlos a disposicion de terceros ajenos al laboratorio, de forma
directa o indirecta, a menos que sea requerida por el cliente o sea requerido por ley.

CUARTO.-

A no copiar ni guardar ninguna copia de tales datos o documentos, total ni
parcialmente, cualquiera que sea el soporte en que se encuentren, a excepcién de
aquellas copias necesarias para el correcto desempefio de las funciones
encomendadas, y a devolver toda la documentacién ariginal, una vez terminado el
servicio.

QUINTO.-

A adoptar todas aquellas medidas de seguridad pertinentes para garantizar Ia
confidencialidad de la informacién que contenga datos personales y evitar su
alteracion, pérdida, tratamiento 0 acceso no autorizado.
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DISPOSITIVOS DE IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA:

SEXTO.-

A acceder Unicamente a los datos personales de los clientes, tanto en ficheros
informaticos, como en cualquier otro soporte, incluido el soporte papel, sélo cuando
tal acceso resulte necesario, siempre previa autorizacién de la gerencia del
laboratorio y bajo sus instrucciones.

SEPTIMO.-

A no revelar, ya sea total o parcialmente: El contenido o cualquier tipo de
informacion relativa al funcionamiento del CITELAB.

OCTAVO.-

A respetar los derechos de propiedad industrial e intelectual de los clientes.

NOVENO.-
A no estar sujeto de presién alguna por los clientes en el documento a emitirse.

DECINO.-
Al cumplimiento de las indicaciones de restriccion de ingreso del personal a las
diferentes areas del laboratorio.

DECIMO PRIMERO.-
A no brindar servicios de consultoria, asesoria u otras similares en actividades
relacionadas al objeto del servicio de ensayo requerido por el cliente.

DECIMO SEGUNDO.-

Mantener la imparcialidad e independencia de juicio, criterio, competencia técnica o
integridad operacional siguiendo lo establecido en los procedimientos y
documentacién del sistema de la calidad.

DECINIO TERCERO.-

A no intervenir en acciones y/o decisiones que tome la organizacion en un

determinado asunto, cuando el suscrito tenga algun interés directo o indirecto,
personal o familiar en el mismo.

DECIMO CUARTO.-
No establecer vinculos comerciales a titulo personal con los clientes.

DECIMO QUINTO.-
A no recibir regalos, dinero o cualquier otro beneficio econémico, material o de
cualquier ofra indole por parte del cliente.

DECIMO SEXTO.-
A cumplir con las normas y procedimientos relacionados con las funciones asignadas.

DECIMO SEPTIMO.-

Asumir plena responsabilidad civil, penal y laboral, en caso de incurrir en infidencia
en el desempefio de mis funciones o incumplir alguna de las disposiciones
establecidas en el presente compromiso217




Con total conocimiento sobre el particular, en uso pleno de mis facultades y en prueba

de conformidad, suscribo el presente compromiso y asimismo declaro bajo juramento:

No tener relacién familiar, comercial y/o financiera, que me generen presiones
comerciales y/o financieras externa e interna indebida o de otra indole que puedan
afectar ia calidad de mi trabajo ni la competencia del laboratorio.

Nombre: DNI:

Huella Digital Firma
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MODULO DE
SERVICOS TACNA

FORMATO 02

CITELAB

FICHA DE DATOS PERSONALES

Nombres:

Apellido Paterno:

Fotografia

Apellido Materno:

Direccién:

E-mail:

Teléfono fijo:

Celular:

Aio de Nacimiento:

Indique su Estado Civil :

Soltero(a) Casado(a)

Viudo(a)

Divorciado(a) Separado(a)

Conviviente

Numero de hijos:

Lléne los datos solicitados:

PARIENTE | NOMBRES Y APELLIDOS DIRECCION

VIVE

Padre

Madre

Hermano1

Hermano?2

Hermano3

Pareja

Hijo 1

Hijo 2

Hijo 3

Huella Digital Firma
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FORMATO 03

ORDEN DE ENSAYO

AREA: ATENCION AL CLIENTE

. A . veB°
N° | N° Cédigo Area | cantidad Fecha Fecha
SOE | OE muestra Producto | Ensayos muestra ingreso | resultados | . ;erﬁgg':f‘:gﬁa
MB [ FQ

220




FORMATO 04

ORDEN DE TRABJO

AREA: ATENCION AL CLIENTE

Cédigo de .
muestra Producto Can;;d * Fecha Fecha
Lab. | Cliente muestra recepcion | descarte

Persona
quien
recepciona

Devolucién de muestra

SI

NO

Fecha

V°B°
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FORMATO 05

INGRESO DE MUESTRA ALMACEN

AREA: ATENCION AL CLIENTE

cédigo de .
muestra Producto Car:’t;dad Fecha Fecha P:Lsi::a
Lab. | Cliente muestra recepcién | descarte recepciona

Devolucién de muestra

Sl

NO

Fecha

V°B®
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MHILD DE SERVICOS

FORMATO 06

LITELAB
TACHA
DATOS CALCULODS Y DBSERVACIOHS DEL EHSAYD
Fecha| C¥lige [Dves cripeién | Placa| Muestia laca » Blat. | p otacién | observacion
lduestia Extiaiia ,
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FORMATO 07

MODULO DE SERVICIOS TACNA FE5ULTA L8 LE ENSAY CITELAB
AREA:TECNICA
Area de laboraorio:  MB [ FO [ N Ensayo Resultados

Codigo de la muestra:

Codigo dd cliente:
Producto:

Fecha:

Analistas:

Obsenvacion:

Acalista Responsable

Responsable Técnico de Area

Jafe de Lsboratorio

£nea de laboratorio:
Codigo de la muestra:
Codigo dd cliente:

MB [ Fa )

N® Ensawn

Resultados

Producho:

Fecha:

Aaalistas:

Obsenvacion:

Aralista Responsable

Responsahle Técnico de Area

Jefe de Laboratorio

Acea de laboratorio:
Chdigo dela muestra:

MB [ FO 3

N Ersawo

Resultados

Cadigo dd cliente:

Producto:

Fecha:

Analistas:

Observacitn:

Aralista Responsable

Responsable Técnico de Area

Jatfe de Laboratorio
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FORMATO 08

DL} DE SERVICHYS TACHA REGISTRY} [E "RDEHES ['E TRABAJD LITELAB
AREA TELCHICA
Codigo sle muestia Fechw'hnia
] Producte Ensayos . Ingiess de Inicio e Entrega Enneya
Lah. Cliente A W "E:]I:: ::9 mmestia ’?r':i:';f;e Ensaye | Resultules [ Resukados
¥ | Labotavorio gk Bnafista | R. Técnico | JefeLab.
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FORMATO 09

KO OYLO DE SERVICID TACHA REGISTRYY DE DRDEHES DE EHSAYY LITELAB

AREA ATEHLIMI AL CLIENTE

Devolucion de

mtesta Fechahera

Caoilige demuestia

Pimlucte Ensayos Dsevaciones

Lab. Cliente <l ) Entiega ile Inf. de| Entrega de Inf. ile

Ensaye {AB0) Ensayn {liente
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MODULO DE SERVICIOS TRCNA

FORMATO 10

CITELAB

SOLICITUD DE APROBACION, MO MFICACION Y ELIKIHACKHI DE DOJC URMENTOS

Fecha de aprobacion: 30/09/08

| Edicidn: 01

Version: 01 |

Paginas:1 de 10

|Solictud de: Aprobacion

Modificacion

Eliminacidn

{Tipo de documento: Manual ~ Procedimiento

Registro

Mombre del documento:

[Cambios & Realizar.

Justificacion de eliminacion:

Vet de docimerto po o A G Sems d Gestn de s Cald

ftem Fecha_:ﬂe: Ertregado a Fprobacién Fecha de || Firma de recibido
i| recepcion | - o D ~j| entrega ]| o )
1 | , i
I ; | |
: 4 3 ;
(ER 1 | I |
40Obsensaciones:
1.
2.
13-
Jsolictanter ..o
BPBEL e e e e seerenneneeeas
o - _Huella | ~ Fima
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FORMATO 11

FIDULY) DESERVICH)S TACMA LISTA MAESTRA DE BOCUMENTOS CITELAB
DS WHEHTO Distiibyrcion ale dlo- Driginal #3} ¢ Copia controlalaft L)

Iten  astign |Tips | Hombre Fechasle |Direccitn [Fecha de| Responsable| Fecha de| Jefavasie Fc;c:a Area |Fecha de| Atencidn| Fecha de

2| Hy * | aptobactin | Elecuttva | entrega | g Gesidn | entrega |Labaratotin entrega Téenlea| entrega |al Clisnte] ertrega
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MODULD DE SERVICH)S TACHA FORMATO 12 CITELAB

COTEACKIN DE SERVICIH)S DE LABDRATORID N 00

Fecha de aprobacion I Ediciom 01 version: 01 I

Paginas1 de 1

Sefiores;
Ref. Su solicitud de cotizacidén
Estimados sefiores:

Agradeciendo anficipadamente su requerimiento, le adjunto la cotizacion solicitada.

Anilisis de:

8 B N e
tem Ensawo H° de Costo Cost0

muestras | Unit. 84 | Total §i

Precio Total

Condiciones:

Forma de pago: Contado, previo a la realizacién del analisis
Entrega: 5 - 10 dias
Yalidez de la cotizacidn: 30 dias.

Atentamente,

Tacna, 00 de Mes del Afio

Ing. Mirella Tejerina Caisan
Responsable del CITELAB

Lo ensayos s« realizaran en ¢l Laboratorio def Mbdule de Servicoz CITELAB, Panamericana Surkm 1203 ciudadela ZofraTacna
Teléfono: 052-317090 anexw 2193 Fa< 052- 317000 Pagina web: www.clteagroindustrial. com
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MODULO DE SERVICINS FORMATO 13

. CITELAB
TACHA SOLWATUD DE CGRIEN DE ENSAYVE H* 00

'ﬁonine delo Empresa: e Factira:
1lomin e del solicitante: Fecha e recepcion
Direcc ion: |Feclr.| de esarega:
Teléfono: 11 de nuiectras:
Produsto: Cantishak
P1o¢ edencia Cadige de la Muestia:
Tipo de emase: Codigo de Labotatoric: CLAB. KLY
Eem Ensayos Métododlommativa e-lul;.\gis “W:;r_u i !.os!;I-To!a\I
£
2
3
SUBTOTAL:
[(E'H
TTAL:
[ruestra divimente: sist [ Joe [ ] Devolucion denwiestia: S1 ||
Sub-contrata de ensayo: ssi [ Jme [ ]
{tbservaciones:

CONDECHYHES DEL SERVECRI:

TR0 =

9.
10. Los reclamos o quejas serén atendidos por el Departamento de Atencién al Cliente del Laboratorio del Modulo
11. Eltiempo de custodia de las contramuestras es de tres meses, al cabo de este tiempo no se podran realizar g
12. Las muestras para dirimencia, seran lacradas y permaneceran en el Laboratorio por tres meses,
13. En caso de gque el cliente anule el servicio mientras éste estd en gjecucitn, asumird los gastos en los cuales hal

14. El cliente devuelve la presente cotizacidn firmada en sefial de su aceptacidn.

. El cliente debe proporcionar la cantidad suficiente de muestra para los ensayos; para efectos de la presente cot
. Las nortmas que se sefialan son agquellas con las que cuenta el laboratotio, no obstante, el cliente puede alcanzs|
El tiempo de entrega de resultados es de 3 a 10 dias (tiles, de acuerdo a la complejidad del analisis.

La cancelacion de los servicios se efectia por adelantado.

. La entrega del ifforme de ensayos se realiza solamente previa cancelaciadn de los servicios.

. La entrega del informe de ensayos solo se efectuara a terceros con autorizacién escrita del solicitante.

En caso de subcontrata de ensayos, se procedera previa aceptacion del cliente.

. El laboratorio mantendra absoluta reserva sobre la infformacion proporciohada por el cliente y la generada por lo
caso, a entregar resultados a la autoridad por mandato judicial, informandose al cliente.

Pasado un mesde la entrega del informe de ensayo, el laboratorio podra utilizar los resultados con fines

al cabo de este tiempo. no se podrén realizar comprobaciones.

interrupcién dei servicio.

Firma del Cliendx Resp onsable de Laboratario

Labrortoriy ddi | 104 i dde ook bs TacRd SITELAE . Pardnd 80 SErkm 1303 chidatk BXomTaces
Te bbro: 052317050 asexo 143 Faxs OS2 -3N000  Paglia web: wuww ot oy hdestialoon
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FORMATO 14

BODULY DE SERVICIS TAGHA CONTROL DE ENSAY 0S DE LABORATORIO 2040 CELAB
Fecha Hesle ] H>ile | Piecivale | Costodle | Ingress | Iyreso
Mes | pyesn | Factma Producto Ensayos Ensayos| Andllsts 5. | Andlisls %, |Andlsts 57, Toral &/,
TOTAL REHNSURD
TSTACRETSUAT
7T TAL RERSUAL
THTALANUAL
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FORMATO 15

REQUERIMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

NeQD
|FECHA [ )
[EOLICITADD | ]
[FONDD ] ]
BIENES O SERVICIOS SOLICITADDS |
CANTIDAD DETALLE T osto Uni [Costo Totd
TOTALISY 000

JUSTIFICACION |

SOLICITADO AUTORIZADO
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FORMATO 16

FODULD DE SERVICIDS TACHA CITELAB
ORDEN DE COMPRA | SERVICIOQ A HES [ AND
0
N° 00
[Froveedor: RUC
Direccidn : Telétono :
Ratarancias
N® Pedido :
Facturar : RUC
Direccidn : Teléfono & Telefax
ARTICULOS VALOR
conico sama | SYTEEE BESCRIPGDN URITARD TOTAL .
Meta, | Especiica Horfo
Baborado por - AFECTACION PRESUPUES TAC
ORDEN DE COMPRA PROG RAMA
SUB P RO GRAMVIA
COMPONENT E
CAT. INVERSION
B’ \°B" |ASIG . ESPECIFICA
FTE. FTO. TOTAL (57]) D00
NOTA
Cada Orden debe facturarse porseparado en origina! ydos copias RECIBI CONFORME FECHA
Nos resenamos eldenecho de dewlwer, 12 ia que no esté de I |
acuerdo con nuestras especifcaciones
|Nombre
Cargo :
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FORMATO 17

MOLLY [E SERVICI)S TACHA ATENCIN DE CLIENTES CITELAB
Heilig 1le Consulta
Kem Empresa Persona tle contacts Tiempy sle : " Lonsulta Fecha
Vista Teléfons Fal

234




FORMATO 18

ENCUESTA SATISFACCIOHN AL CLIENTE

Estimado cliente, a través de la presente reciba un cordial salude de la Direccion Ejecutiva del Laboratorio del
Modulo de Servicios Tacha CITELAB. En esta oportunidad nos dirigimos a usted con la finalidad de solicitarle sus
apreciaciones sobre [os servicios que recibe por parte de nuestra institucién. Es por eflo que lo invitamos a
conte star las siguientes preguntas.

I Drates Generales

Nombre de la empresa: RUC:
Teléfono: Fax Correo eléctronico:
Direccidn: Fecha:

Nombre de la persona que contesta la encuesta:

Cargo en la Empresa.

IL Karque con npa X, donde crea conveniente:
1. Cuando ingresa a CITELAB, usted queda, con respecto a la atencién al cliente:
Muy insatisfecho [ _| Insatisfecho 3 Satisfecho 1 Mu satisfecho [ |
2. Considera que la atencién que recibe cuando solicita un servicio o hace una consulta en el Laboratorio, es:
Mala ] Regular 1 Buena ™ Muy buena 1
3. Es usted atendido por el Laboratorio con prontitud:
Si ] No M
4. Considera usted que Ia atencidn que recibe al momento de cancelar un servicio es:
Muy rapida [ Répida 3 Lenta 1 Muy lenta ]
5. El laboratorio cumple con los tiempos previstos para la enfrega de los resultados

Nunca [:] Aveces D Casi siempre [:] Siempre D

B. Considera usted que los informes de ensayo y as cartas adjuntas contienen la informacion necesaria para
interpretar los resultados:
Si l l Mo [ [ ¢ Porque?

7. Tiene usted informacion suficiente sebre los servicios de ensayo gue brinda el laboratotio CITELAB.

Si [ No 1 JPorqué?

8. ;Qué ensayos piensa usted que debemos implementar en el Laboratorio CITELAB?

9. En alguna oportunidad ha presentado usted una queja: Si D No I:l
Si su respuesta fue “no”, por favor pase directamente a la pregunta 13.
10. ¢, Cuél fue el motivo de su queja?

11. Con respecto a su gueja, usted fue atendido:

Rapidamente (] Tardiamente (] No fue atendido [ |
12. La respuesta a su queja fue: Satisfactoria ]:] No satisfactoria |:]
L Porqué?

13. Quedd alguna vez insatisfecho con el servicio del Laboratorio CITELAB y no lo manifesté?

Si ] Na 1
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FORMATO 19

RHOILD DE SERVICIOS TACHA CITELAB

Estimado Cliente:

<Tiene usted alguna sugerencia a nuestro trabajo?

Mo Si

Si gu resgpuesta eg afirmativa, indiquenos, scual?

Fecha: / / iMuchas gracias!

Estimado Cliente:

<Tiene usted alguna sugerencia a nuestro trabajo?

No Si

51 gu respuesta eg afirmativa, indi quenos, gcual?

Fecha: ! / iMuches gracicas?
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FORMATO 20

KDDL DE SERVICIDS TACHA REGISTRO DE QUEJAS CITELAB
rﬁmumcmu DE LA GUEJA: o

EMPRESA

REPRESENT ANTE:,

DIRECCION: TELEFONO/FAX:

DOCUMENT O DE REFERENCIA;

JMOT VO DE LA QUEJA:,

FECHA:
FIRMA DEL REPRESENTANTE DE LA EMPRESA
NOMBRE:
DNi:
W0 BT RESPONSABLE DE CALIDAD: \ FECHA:
|EMALUACION OE LA FROCEGENCIADE LA GUEJA: j
PROCEDE: | NO PROCEDE: —
SAC No:
FECHA :
FIRMADEL DIRECT OR DE LABORAT ORID
Vo B" RESPONSAELE DE CALIDAD: FECHA:
ENTREGADE CARTA, EN RESPUESTA ALA FORMULACION DE LA QUE R
CARTAN® FECHA DE EMISION:

FECHA DE RECEPCION:

FIRMA DEL REPRESENTANTE DE LA EMPRESA

NOMBRE:
DNI:
V¥ B° RESPUNSABLE DE CALIDAD: FECHA:
[RFELACION OE LA GUEJA: ) N
s [ Mo [ ]
|MOT VO DE LA APELACION:
VBT RESPONSABLE DE CALIDAD:
PROCEDE: || NO PROCEDE: 1
FECHA: FIRMA DEL DIRECTOR EJECUT WO DE CIT Eccal
VOB RESPOUNSABLE DE CALIDAD: FECHA:
[ENT REGADE CARTA, EN REGPUESTA ALA FURMULACION DE LA QUEJA:
.
INFORME N®, FECHA DE EMISION:
FECHA DE RECEPCION:
FIRMADEL REFRESENTANTE DE LA EMPRESA
NOMBRE:
DNi:
@ B" RESPONSABLE DE CALIDAD: FECHA:
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FORMATO 21

REGISTRO DE NO CONMFORMIDADES
CLAB.RGO1.RNC.PG.09
e
=511 51

Hora
PEFRZ 14 ZUE DETECTONWNSTIFICA LS 12 UR:RRNILS D

AR FIRHA:

&FRES EM LA S VE S ESENERD L N2 T IRSR MG e

TIRS OE N33 HRSER LG | i uladl slkae D A Wiz ka D“ Ll A IRERE 3] &

[Ciowarkm wetrkaskn IE - S

DESTRIPCHES DE La 1220 HR R RIGS Co

SIS MR ELLE T4 5 TR R:

(T 10§ hom x

Rzaponsable ckl &rsac Feshias

.

Pt Fisponsable de £

Fz ha:
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MODULD DE SERVICIOS .
" TACHA FORMATO 22 CITELAB
SOLICITUL DE ACCION CORRECTIVA
D, SProbacion: Edicion: 01 version: 01 Paginas:1 de 2

SAC HOW
Fecha:

Area ! Depatamento  Funcion
ilonde se detecto la HE:

Ftem de Ta notnac:

Tad {Evidensias ohetivas)

ihservaciones por paite «el Laboratorio:

Causas de ka Ho confoimiddasd
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FORMATO 23

DL DESERVICH)S TACHA LONSOLIDADO MENSUAL DE SACS LMELAB
N NO ACCION AUALISIS BE CAUSAS ACCIONES CORRECTVAS REVISIIN DELAMP LEVENTACION VERIFICACKOH
TPO* [DESCRPCION R &R ESTADD FECHA | ESTADOD FCSAC

*Tipos de audivria:
A Auditodiasintemes
AB Audtofias Beemas

0OC: Quajas de log Clientes
THC:Trabajo Nb Condorme

FIAC : Fecha deimplemmiaciin de aociones comectivas

FR:

Fecha derevisisn
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AFR: Arplizion de fecha deia revision

FCSAC : Fachadederedela SAC




RIODULEY DE SERVICIHYS
TACHA

FORMATO 24

CITELAB

SOLICITULR DE AL CIOM PREVENTIVA

Fecha de aprobacion:
011008

Edicion: 01

version: 01 Paginas:1 de 2

SAP 1P D0
Fecha:

Area ! Departamento / Fancion

dondde se detecto ka oportumidad de mejora:

rem de Ta nomaa:

Descripeion de Ia oportimilad de mejora {Evidencias objetivas)

{ihservaciones por parte del Laboratorio:

Causas e k potencial no conformidasl

241




HODULD DE SERVICH)S TACHA

FORMATO 25

REGISTRO CONSOLIDADO MENSUAL DE SAPs CITELRB
* FOTENCAL O ACCIGH INMEDIAT A AALEIS DE CAUSAS ACCIONES FREVENTNAS FIAP | REVSION DE LAMPLBMENTACIN VERIFICACIGH oo
CONPORWIDAD FR AR ESTADO FECHA ESTAO0

FIAF  Fuch

FR:

Fecha de raxision
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AFR: Ampliadion de fachade)a renisiin

FCSAP : Facha de dame dela SAP




MODULG DE SERVICHYS FORMATO 26 CITELAB

TALZHA

ACTA DE APERTURA F CIERRE DELA ALIDNTORIA

Fecha de aprobacion: . L
01 M 008 Edicion: 01 “ersiaom 01

Paginas:1 de 1

TIPO DE AUDITORP: AUDITORIAN ©;

AREA AUDITADA

EQUIPOAURITOR:

FECHA DE REUNION DE APERTURA: HORA:

LISTA BE ASISTENCIA A LA REUHIGH DE APERTURA

HAHHIB RE ARG

FIRRIA

Auditor ) Experto Técnico
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FORMATO 27

MODILD DE SERVICK)S TACHA ACTA DE REVISHIHM POR LA HRELCCION CITELAB
Fecha:
FParticipantes:
Nombra Cargo Firma

Puntes Tratadas:

Tema Doc. Relacionado

Acciones Correctivas y/o Preventivas tomadas:

Problema:

Accién tomada en relacidn a la eficacia del sitema;
Accidn tomada en relacidn a la mejora del servicio:
Recursos necesarios:

Responsable:

Fecha Limite:

Lonclusiones:

Resonsable del Sistema de gestidn
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MODULO DE SERVICIOS TACNA

FORMATO 28

INVENTARIO DE EQUIPOS

CITELAB

M

oo &

- NOMBRE DEL B {7 o

-~ FuEspRIGIGN T 0

MARCAS, 7= | etrer [

—FECHR-DE

- UBICACHIN T -
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MODULO DE SERVICIOS CITELAB
TACNA FORMATO 29
INFORME DE ENSAYO N’ 00 - 10
Fecha de aprobacién: Edicion: 01 Version: 01| Péginas:

Empresa:
Solicitado por:
Direccion del cliente:

Producto descrito como: Fecha de Recepcién:
Procedencia: Fecha de Ensayo:
Observaciones Recepcion: Fecha de Emisién:

Resultados de los Analisis

Ensayo Método Resultado Norma

Los resultados se relacionan inicamente a los objetos ensayados.

JEFE DE LABORATORIO

Los ensayos han sido realizados en el Laboratorio del Médulo de Servicios Tacna CITELAB
Panamericana Sur km 1303 Ciudadela Zofra Tacna
Teléfono: 052-317090 anexo 2143 Fax: 052-317000 Pagina Web: citeagroindustrial.com
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ANEXO 05

REGISTRO FOTOGRAFICO DEL LABORATORIO DEL

MODULO DE SERVICIOS TACNA - CITELAB
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FOTO 02: AREA TECNICA DE FISICOQUIMICA
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3

AREA TECNICA DE MICROBIOLOGIA

rl

rd

FOTO 03

ra

AREA TECNICA INSTRUMENTAL

I

FOTO 04
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FOTO 06: EXTINTOR CONTRA INCENDIOS
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FOTO 07: REUNIONES PARA IMPLEMENTACION DE LA PROPUESTA DE
LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025
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