UNIVERSIDAD NACIONAL

“SANTIAGO ANTUNEZ DE MAYOLO”

FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL

ESCUELA PROFESIONAL DE INGENIERIA CIVIL

“IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
APLICANDO LA NTP-ISO/IEC 17025:2017 PARA LA ACREDITACION DE UN
LABORATORIO GEOTECNICO?”

TESIS:

PARA OPTAR EL TiTULO PROFESIONAL DE INGENIERO CIVIL

PRESENTADO POR:

CANO CALDERON YESENIA SUSANA

ASESOR:

Dr. Ing. REYNALDO MELQUIADES REYES ROQUE

HUARAZ — ANCASH — PERU

2023






Anexo dela RC.UN' 126 -2022 -UNASAM

ANEXO 1
INFORME DE SIMILITUD.
El que suscribe (asesor) del trabajo de investigacion titulado:

"Implementacién Del Sistema De Gestién De Calidad Aplicando LaNTP-1ISO/IEC 17025:2017
Para La Acreditacion De Un Laboratorio Geotécnico”

Presentado  por: Y esenia Susana Cano Calderén

con DNIN®: 73506437

para optar el Titulo Profesional de:

Ingeniero Civil

indicado ha sido sometido a revision,
Articulo 11 ° del

reglamento y de la evaluacion de originalidad se tiene un porcentaje de : 180/0 de similitud.

Informo que el documento del trabalo anteriormente

mediante la plataforma de evaluacion de similitud, conforme al presente

Evaluacién y acciones del reporte de similitud de los trabajos de los estudiantes/ tesis de pre grado (Art.
11,inc. 1).

Porcentaje
Trabajos Seleccione
Tesis de donde
de Evaluacion y acciones
pregrado corresponda
estudiantes @
Del 1 al Del 1 al Esta dentro del rango aceptable de similitud y podra pasar al siguiente paso
30% 25% segun sea el caso.
Del 31 al Del 26 al Se debe devolver al estudiante o egresado para las correcciones con las
50% 50% sugerencias que amerita y que se presente nuevamente el trabajo.
Mayores a Mayores a El docente o asesor que es el responsable de la revision del documento emite
o o un informe y el autor recibe una observacion en un primer momento y si
51% 51% M p y
persistiese el trabajo es invalidado.

Por tanto, en mi condicion de Asesor/ Jefe de Grados y Titulos de la EPG UNASAM/ Director o Editor
responsable, firmo el presente informe en sefial de conformidad y adjunto la primera hoja del reporte del software
anti-plagio.

Huaraz, 24/08/2023
FIRMA
Apellidos y Nombres: Reynaldo Melquiades Reyes Roque
DNI N°: 31658163
Se adjunta:

. Reporte completo Generado por laplataforma de evaluacion de similitud



Reporte de similitud

NOMBRE DEL TRABAJO AUTOR

TESIS- CANO CALDERON YESENIA SUSA YESENIA CANO CALDERON
NA_rev RRR-2023.pdf

RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES

21594 Words 123727 Characters

RECUENTO DE PAGINAS TAMARNO DEL ARCHIVO

147 Pages 29.7MB

FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME

Jul 21,2023 12:36 AM GMT-5 Jul 21,2023 12:40 AM GMT-5

® 18% de similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base ¢

* 18% Base de datos de Internet » 4% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de Crossref Base de datos de contenido publicado de Crossr

» 8% Base de datos de trabajos entregados

® Excluir del Reporte de Similitud

» Material bibliografico Material citado

« Material citado Coincidencia baja (menos de 10 palabras)

* Fuentes excluidas manualmente Bloques de texto excluidos manualmente

Resumen



DEDICATORIA

A mis padres: Augusto Cano Polo y Geovanna Calderon Rodriguez, por estar en mis

buenos y malos momentos, por su apoyo y su constante aliento.

A mis hermanos: Ian Valentin y Jose, por su carifio incondicional.

A Jhordy Hizo Jamanca, mi compaifiero de vida por brindarme su apoyo dia a dia.

Al Sr. David Azafa, un gran amigo y compaiero de trabajo, quien en vida me apoyo y

dio mejores consejos.



AGRADECIMIENTOS

A Dios, por permitirme lograr esta meta que tuve desde pequeiia.

A mis padres y hermanos por el apoyo y el esfuerzo que hicieron por mi.

Al Sr. Gardel Hizo y la Sra. Haydee Jamanca por su apoyo.

Al Dr. Ing. Reynaldo Reyes Roque por su valioso

aporte como asesor y por compartir conmigo sus conocimientos.

A mis docentes y demds que compartieron sus

conocimientos en este largo camino.

A mis compaiieros de la empresa 3R Geolngenieria S.A.C. por su apoyo y conocimientos

que me compartieron.

A todas las personas que han pasado por mi vida, porque me ensefiaron valores y me

ayudaron a mejorar, Gracias.

III



INDICE

RESUMEN.........oooimiiiiimimieeeeeeeeeeeee e ee e sae s 13
ABSTRAGCT ..., 14
INTRODUCCION ........ooimiiiiiieeieeeeeeeeeeee e 15
CAPITULO L...cooooooiooeeeeeeeeeeeeeeeee e 16
PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION .........c.cooovimiiiieieieeeeeeeeeeeeeeen 16
1.  ANTECEDENTES DEL PROBLEMA .........cocoiviiiiiiioieeeeeeeeeseseeseesees e 16
1.1.  DESCRIPCION DEL PROBLEMA ........coooiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeee s 16
1.2.  FORMULACION DEL PROBLEMA ......c.oooouiiieeeeeeeeeeeeeeeeeseeee s 18
1.3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION ........oooivioieeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeennns 18
1.3.1. OBJETIVO GENERAL ........ooivimiieieeeeeeeeeeeeeeee oo 18
1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS..........coommouiemeeeeeeeeeeeeeeseseeeeeee e 18

4.1, HIPOTESIS ... 19
1.4.1. HIPOTESIS GENERAL ........cc.coooovimiieiieeeeeeeeeeee e 19
1.4.2. HIPOTESIS ESPECIFICAS ........coooviuieieeeeeeeeeeeeeeeeeesesee s 19

1.5, VARIABLES ... 20
1.5.1.  VARIABLE DEPENDIENTE .........coivmimieioieeeeeeeeeeeeeeees e, 20
1.52.  VARIABLE INDEPENDIENTE .......co.comivieeioeeieeeeeeeeeeees e e, 20
1.5.3. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES .......ccooviiiieieeeeeeeeeenn. 20

1.6.  METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION...........coovoivoieeieeeeseeeeseeeeeers 22
1.6.1. TIPO DE INVESTIGACION ......c.ooimiiieeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 22
1.6.2. POBLACION ..ot 22
1.6.3. MUESTRA .....oomiomieeeeeeeeeee e 23
CAPITULO IL ....oooooiioiooeeoeeeeeeeeeeeeeee e 25
MARCO TEORICO ..o 25



2.1. ANTECEDENTES ... 25

2.1.1. ANTECEDENTES INTERNACIONALES ......ccccoceiiiiiniiniininieneeienne 25
2.1.2. ANTECEDENTES NACIONALES ......ccctootititninieeeereeeeee e 27
2.2, BASES TEORICAS ... ..ottt s 29
2.2.1. NORMA NTP-ISO/IEC 17025:2017 cueeviieiiiieieeienieeieeie st 29
2.2.2. Origenes de la Norma ISO/TEC 17025 ......ccovieviieiiieienieeeeeieeeeeee e 29
2.2.3. Estructura de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 ....coooveeiiiniiniienieeieeee. 31
2.2.4. ACTEAITACION .....eiiiiiiii ittt ettt ettt e e 32
2.2.5. Instituto Nacional de Calidad-INACAL ........ccccoeiiiriiiiiiieeeeeee, 33
2.2.6. sistema de gestion de la calidad en el laboratorio..........cccceeevveeecveeeceeeeenneen. 34
2.2.7. Contenido de humedad ...........ccocoeiiiiiiiiiiie e 34
2.2.8. Analisis SranulomeEtriCo ......cccuereerieriiriiriinierieeieet ettt 34

2.2.9. Indice de plasticidad: Limite liquido, limite plastico e indice de plasticidad35
2.2.10. InCertidumbre.........ccocoueiiiiriiniiniiniieiee e 35

2.2. ESTADO SITUACIONAL DE LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA NTP-
ISO/IEC 17025:2017 EN EL PERU ......ooouiimiimieiieeeeeeeeeeee s 38

LA NORMA ISO TEC 17025:2007 ... 47
4.2. DIAGNOSTICO Y ESTABLECIMIENTO DE LA LINEA BASE................... 48
421, DIAGNOSTICO ... 48
422, LINEABASE ...ooomooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 51
4.2.3. DISENO DEL SISTEMA DOCUMENTAL ......ccccoovviviereeeeeeeereeeeseene. 52

4.3. IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS EN BASE A LA NORMA
ISO/TEC 17025: 2017 ..ottt ettt ettt 54

4.3.1. Imparcialidad (4.1)....ccooueeeiieeieeecee et e 55



4.3.2. Confidencialidad (4.2) ....eeeciieeiiieeiie et e 55
4.3.3. Requisitos Estructurales (5) .....ccooverieriiieiiieiieieeeeeeeeee e 56

4.4. IMPLEMENTACION DE LOS RECURSOS EN BASE A LA NORMA ISO/IEC
L7025: 2007 ettt 61

4.4.1. Requisitos de r€CUISOS (0).....eeeriieeiuireeiieeeiieerieeerieeerteeenreeeereeeaeeesneeeenee 61

4.5. IMPLEMENTACION DE LOS PROCESOS EN BASE A LA NORMA ISO/IEC
LTO25:2017 ettt s 87

4.6. IMPLEMENTACION DE LOS REQUISITOS EN BASE A LA NORMA

ISO/MEC T7025: 2017 .ottt sttt ettt ettt sttt s 109
4.7. ETAPAS DEL PROCESO DE ACREDITACION...........ccoovvivnierereerrnnnns 122
CAPITULO LV ettt ettt sttt e 129
RESULTADOS Y DISCUSION .........ooiiiiiiiiiieeeeeeeeee oo, 129
4.1. RESULTADOS ...ttt ettt sttt 129
4.2. CONTRASTACION DE HIPOTESIS........ooiirerieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenesiesenens 138
4.3, DISCUSION.......coimiiieieeeeeeeeeeeeeeee e 139
CAPITULO V..ot te ettt sttt et at et teeneesseeseenseeneeneas 141
CONCLUSIONES. ...ttt ettt ettt ae e e e e s teesesssesseeseenaesneeneas 141
RECOMENDACION .......ccooiiiiriiieineeiiseesessssesessesssesssssesssssssssssssssassssessssessssnes 143
REFERENCIAS BILBIOGRAFICAS ........coooiiiiiiiiiiiteeeeteeeeeee e 144
ANEXOS ...ttt ettt b et st b ettt et 149
Anexo 01. Diagndstico de la 1inea base ..........ccceeevveerieeiienieeiieieeeeee et 151
Anexo 02. Politica de sistema de gestion integrado..........cccceeeveereieiienieeniienieereeneen. 185
Anexo 03. Manual de calidad..........cocooiiiiiiiiiii e 189
Anexo 04. Lista de equipos de laboratorio acreditarse y sus fichas técnicas.............. 190

Anexo 05. Directriz de criterios para la Participacion en Ensayos de

Aptitud/Comparaciones Interlaboratorios. ............cecueeveeiiiienieniiienie e 196

VI



Anexo06. Directriz para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion. ............. 211

Anexo 07. Clasificacion de métodos de ensayo y procedimientos de calibracion para

1aboratorios dE ENSAYO0. ....eccuieiiieriieeiieciie et eite ettt ettt et et eiae e e eaeeteenaee e 230
Anexo 08. Directriz para la Validacion de Métodos de Ensayo ...........cccecveeveennennee. 237
Anexo 09. Auditoria interna -COMPEteNCia tECNICA ....ccuvveervreerrreeriieeieeereeeireeeeeees 244
Anexo10. Formato de contenido de humedad............cccceoiiiniiniiniiiiice, 247
Anexo 11. Norma tecnica peruana de contenido de humedad..............ccceeveiieennenn. 248
Anexo 12. ensayos del contenido de humedad realizados en el laboratorio ............... 250
Anexo 13. Incertidumbre del contenido de humedad. ...........cccoccooiiiiiiiiiiiiin, 254
Anexo 14. Formato de andlisis granulomeétrico ..........cooceeviiiieeniiniiienieeieieeeeee, 265
Anexo 15. Norma tecnica peruana analisis granulomeétrico..........coeeeeveeeieeenienneenee. 266
Anexo 16. Ensayos de analisis granulométrico realizados en el laboratorio .............. 297
Anexo 17. Incertidumbre del andlisis granulometrico. ..........cccvevveeviienieeciienieeneenen. 300

Anexo 18. Norma tecnica peruana para determinar el limite liquido, limite plastico e

indice de plasticidad. .........oooviieiiieeieeee e e e e 312
Anexo 19. Formato de indice de plasticidad .........ccceeeeiiiniieiniieeeeee e, 313
Anexo 20. Ensayos de indice de plasticidad realizados en el laboratorio.................. 314

Anexo 21. Incertidumbre del indice de plasticidad (limite liquido y limite plastico). 318
Anexo 22. Lista de verificacion documentaria INACAL ........ccccceovveeviveeeiieecieeeeen. 341

Anexo 23. Directriz para la Acreditacion de Laboratorios de Ensayo...........cccc....... 360

VII



LISTA DE TABLAS

Tabla 1.  Operacionalizacion de variables..........ccccceeeiiieeiiieeniieece e 20
Tabla 2. Laboratorios geotécnicos en la ciudad de Huaraz ............cccoevvveeeiieenieennnnens 23
Tabla 3. Laboratorios geotécnicos con mas de 10 afios de experiencia..........cceeveeennnennne 24

Tabla 4. Comparacion entre la norma ISO/IEC 17025:2005 Y LA ISO/IEC 17025:2017

........................................................................................................................................... 30
Tabla 5. Laboratorios acreditados, ensayos y normas de referencia..........cccceeeeveernnenne 38
Tabla 6. Resumen del analisis técnico del estado de la empresa 3R GEOINGENIERIA

S.A.C. respecto a la norma ISO/IEC 17025.......ooooiieeiiieeeiieeeeeeeee et 48
Tabla 7. Asignacion de codigos para la identificacion de documentos ............cccveeenneeene 54
Tabla 8. Ensayos que se acreditaran junto con las normas que se aplican ....................... 68
Tabla 9. Lista de equipos a calibrar para la acreditaCion...........ccceevveeerveeenieeerieeeiieenns 75
Tabla 10. Requisitos de los informes de resultados...........ccoecvveeeiiieenciiiiniie e 99
Tabla 11. Conceptos basicos de los documentos del sistema de gestion....................... 110
Tabla 12. Media y desviacion estandar del ensayo de contenido de humedad.............. 129
Tabla 13. Resumen de la incertidumbre de contenido de humedad .................c...c..... 130
Tabla 14. Media y desviacion estandar del ensayo de andlisis granulométrico............. 131
Tabla 15. Resumen de la incertidumbre de analisis granulométrico. ........cccccveeevveennnee. 131
Tabla 16. Media y desviacion estandar del ensayo de limite plastico ..........cceeeuvennneen. 132
Tabla 17. Resumen de la incertidumbre del limite plastico........c.ccoecvveeviieicieencieeenee. 133
Tabla 18. Media y desviacion estandar del ensayo de limite liquido ..........cceeeneeenneen. 134
Tabla 19. Resumen de la incertidumbre del limite liquido.........c.cccevveeeiiiicieenieeee, 134

Tabla 20. Analisis del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 .... 136

VIII



TABLA DE FIGURAS

Figura 1. Evolucion historica de la norma ISO/IEC 17025 .......ooovvveeiieeiiieeieeeiee e, 30
Figura2.  Estructura de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 ...ccovvvvievvveeniieeieeeneen. 31
Figura3.  Proceso de acreditaCion ...........cccceeeeiuieeriieeniiieenieeeeiee e e 32
Figura 4. Procedimiento general de acreditaCion...........ccccuveevveeerieeenieeeniee e 33
Figura 5. Esquema de los distintos modelos para la estimacion de la incertidumbre 37
Figura 6. Esquema de céalculo de incertidumbre tipo "A"......ccoeevrieieiieiiieeeee e, 37
Figura 7. Laboratorios acreditados pOTr T€ZIONES. ......cccuveervreerveeerrieerieeerreeesreeesereeeeneas 46

Figura 8. Esquema del proceso de la implementacion el sistema de gestion de calidad
basada en la Norma [SO/IEC 17025:2017 ...coouiiiiiiiiiiieeeeieeteee e 47
Figura 9. Grafica de resumen del diagnostico del estado situacional de la empresa 3R
GEOINGENIERIA S.A.C., respecto a la Norma ISO IEC 17025.......cccceeevveeeiieenienee 51
Figura 10. Piramide estructural del sistema de gestion documental de la empresa 3R ... 52

Figura 11. Cronograma de la implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando

laNTP ISO/IEC 17025:2017 . 53
Figura 12. Compromiso de confidencialidad e imparcialidad.............ccccoeeveeveieenneennnenn. 56
Figura 13. Registro de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C.......coooevvivieeeieee. 58
Figura 14. Mapa de procesos del laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C................... 59
Figura 15. Organigrama funcional de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C. ........... 60

Figura 16. Capacitaciones acerca de los formatos implementados en la empresa 3R
GEOINGENIERIA S A.C..oeeee ettt nne e nes 62

Figura 17. Capacitaciones acerca de las normas para cada ensayo .........c..cceceevverveneeennen. 63


file:///C:/Users/USER/Desktop/TITULO/TESIS-%20CANO%20CALDERON%20YESENIA%20SUSANA_rev%20RRR-%20DEFINITIVO-despues%20de%20sustentación.docx%23_Toc143717227

Figura 18 Extracto del MOF de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C. .................. 64

Figura 19. Registro de capacitaCiOn.........c.coueeuerieniiiiieniiniieieniesieeeeeesie e 65
|[Figura 20. Evaluacion de capacitaCion............coeevuerienieeiienienieeienienieeiesiee e 66
Figura 21. Formato de autorizacion del personal...........cccccoceeveriieniiiiiniiinicnenicnieneens 67
Figura 22. Formato de programa semanal de limpieza............cccevceevuenienienenscneenennns 69
Figura 23. Registro de visitantes a la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C................ 70
Figura 24. Avisos que se han colocado en las puertas del laboratorio .........ccccceceevuenene 71

Figura 25. Codificacion de los equipos del area de gestion comercial y area de
procesamiento de datos 3R GEOINGENIERIA S.A.C. ...cccoooiiiiiiiiiinieeeeececee 72

Figura 26. Codificacion de los equipos del area de ensayo del laboratorio 3R

GEOINGENIERIA S.A.C..eeeeeee ettt s 73
Figura 27. Pasos para el control de €qUiPOS.......c.cuevueeierieriieiienienieieeieeeenie e 75
Figura 28. Formato de listado de equipos.........ccocueeiiieriieniieiiieieeeeeee et 76
Figura 29. Programa de mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos.............. 77
Figura 30. Ficha tecnica de maquinas Y €QUIPOS ....ccueeeveeriierireniienieenieeeieenieeeieeseneseens 78

Figura 31. Estrato de “criterios para la trazabilidad de las mediciones” (INACAL,2018,

7<) OO PSRPP 80
Figura 32. Lista de proveedores..........cocuivieriieiierienieieeiesieeie ettt st 82
Figura 33. Evaluacion de proveedores de SErVICIOs.......ccuevieruerierieinierienienieeiesreneeeneens 83
Figura 34. Formato de evaluacion de proveedores de productos...........cccvevveeieenirennnnnn. 84
Figura 35. Formato de pedido de COmPIas.........cceevuieeiieniieiiieiieeieecie et 85
Figura 36. Formato de gastoS ¥ VIAtICOS ......eeruieriieriieeiieiie e eiie ettt eiee e esene e 86
Figura 37. Formato de solicitud de requerimiento. ..........cccueeerveeerreeerieeenieeereeeivee e 88


file:///C:/Users/USER/Desktop/TITULO/TESIS-%20CANO%20CALDERON%20YESENIA%20SUSANA_rev%20RRR-%20DEFINITIVO-despues%20de%20sustentación.docx%23_Toc143717237

Figura 38. Diagrama de flujo de recepcion de muestras..........eceeeeeerieeriieeniieesieeneeneeans 89
Figura 39. Requisitos generales de la “directriz para la validacion de método de ensayo”
(INACAL,2017, PE-4) ettt sttt ettt ettt 91
Figura 40. Procedimiento para la verificacion de un método .........cccceeveevievieriiineineennenn 91
Figura 41. Etapas que debe cumplir un proceso de estimacion de incertidumbreNota:

adaptado de “Directriz para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion” (INACAL,

2018, P 06) ettt ettt st a et 93
Figura 42. Pasos para la estimacion de la incertidumbre............coceeveviinienenicnicnennens 93
Figura 43 Realizacion del €nSayo .........ccooceeviiiiiniiniiiieiicieeeseeeeeeeee e 94

Figura 44. Flujograma de proceso de analisis del laboratorio 3R GEOINGENIERIA
SLALC e ettt ettt 96

Figura 45. “Requisitos generales que nos da la directriz de criterios para la participacion

en ensayos de aptitud/comparaciones interlaboratorios” (INACAL,2020) .........ccceueeee. 98
Figura 46. Formatos de quejas e identificacion de oportunidades de mejora................. 102
Figura 47. Formato de trabajo no conforme ............ccoeeeeiieniiiiieniieieecie e 104
Figura 48. Lista maestra de dOCUMENTOS. .......ccueeruiiriieniieiieiie ettt 106
Figura 49. Registro de entrega de formatos y reistros .........cceecveereeeieeneesiieeneeeneeene. 111
Figura 50. Matriz de andlisis FODA .........cccoiiiiiiiiiieeeeeee e 112
Figura 51. Proceso para abordar riesgos y oportunidades ...........ccoceeeveevieeiiieneeeneennen. 114
Figura 52. Auditoria interna - competencia teCNICA . ......ccuervereerierieniienieeie e sieenees 116
Figura 53. Formato de plan de auditoria interna...........ccceecueveenenienienennienienieeeeeene 117
Figura 54. Estrato del informe de auditoria interna.............coceevevvienienennenienenieneenne. 118
Figura 55. 5S’aplicada al 1aboratorio. ..........cccvveeeiiieeiieeeiie e 120

XI


file:///C:/Users/USER/Desktop/TITULO/TESIS-%20CANO%20CALDERON%20YESENIA%20SUSANA_rev%20RRR-%20DEFINITIVO-despues%20de%20sustentación.docx%23_Toc143717256

Figura 56.
Figura 57.
Figura 58.
Figura 59.
Figura 60.
Figura 61.
Figura 62.
Figura 63.
humedad ..
Figura 64.

Figura 65.

Figura 66

Formato del acta de revision por la direccion ...........cceeevveeeieeecieeecieeenneen. 121
TUSNE del INACAL ...coooiiiieieieteeeeeeeee et 123
Admision de 1a SOlICItUd.......coeiriiriiiiiiiice e 124
Designacion de equipo evaluador............oocveeiiiiiiienieiiienie e 125
Evaluacion doCUmMENtaria ..........coceeeiieriieeiieniie et 125
Evaluacion de CampoO........cocueeiiieiieiiieie e 126
Proceso de acreditacion ...........coceevueriiriiniiiiinieecneeceeee e 128
Porcentaje de las fuentes que influyen en la incertidumbre del contenido de
........................................................................................................................ 130
Resumen de la incertidumbre del andlisis granulométrico............ccceeuvenienns 132
Resumen de la incertidumbre del limite plastico .........ccccceevvvienierieenieninnns 133

. Porcentaje de las fuentes que influyen en la incertidumbre del limite liquido

XII



RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tuvo como objetivo implementar el sistema de gestion
de calidad aplicando la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 para la acreditacion de un laboratorio
geotécnico, esta investigacion se realizo a través de un ciclo el cual consta de 4 pasos, los cuales
son: planificar, hacer, verificar y actuar (PHV A) para poder iniciar con este proceso se realizoé un
diagndstico inicial en la cual se establecio una linea base en la que se describe el estado situacional
actual del laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. con relacion a los requisitos de la norma
NTP-ISO/IEC 17025:2017, posteriormente se inicid el ciclo PHVA, se planificé realizando un
cronograma con el objetivo de proponer metas para asi lograr la implementacion del sistema de
gestion de calidad aplicando la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017, como segundo paso se realizod
la implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando la Norma NTP-ISO/IEC
17025:2017., esto realizando formatos y matrices que cada item de esta norma nos indica, ademas
de realizar charlas, capacitaciones entre otros, cada formato implementado fue visto por los
trabajadores en una reunion antes de ponerlo en practica, como tercer punto, se fue verificando
cada proceso implementado, viendo cuales son las necesidades y las opiniones de cada personal
técnico y por ultimo tomando acciones en base a las auditorias realizadas.

La presente investigacion tiene como conclusion que con esta implementacion del sistema
de gestion de calidad aplicando la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 mejorara los procesos del
laboratorio y a su vez, permitira que en un futuro la empresa logre obtener la acreditacion ISO/IEC
17025:2017 que los ubicaria como el primer laboratorio geotécnico de Ancash con competencia
técnica demostrada para realizar ensayos geotécnicos.

PALABRAS CLAVE: Sistema De Gestion, Calidad, Acreditacion, NTP-ISO/IEC

17025:2017
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ABSTRACT
The objective of this research work was to implement the quality management system
applying the NTP-ISO/IEC 17025:2017 standard for the accreditation of a geotechnical
laboratory, this research was carried out through a cycle which consists of 4 steps, which
are: plan, do, verify and act (PDCA) in order to start with this process, an initial diagnosis
was made in which a baseline was established in which the current situational status of the
laboratory 3R GEOINGENIERIA S.A.C. In relation to the requirements of the NTP-
ISO/IEC 17025:2017 standard, later the PDCA cycle began, a schedule was planned with
the objective of proposing goals in order to achieve the implementation of the quality
management system applying the NTP standard -ISO/IEC 17025:2017, as a second step,
the implementation of the quality management system was carried out applying the NTP-
ISO/IEC 17025:2017 Standard, this making formats and matrices that each element of this
standard indicates, in addition to hold talks, training among others, each implemented
format was seen by the workers in a meeting before putting it into practice, as a third point,
each implemented process was verified, seeing what the needs and opinions of each

technical staff are and finally taking actions based on the audits carried out.

The present investigation concludes that with this implementation of the quality
management system applying the NTP-ISO/IEC 17025:2017 standard, it will improve
laboratory processes and, in turn, will allow the company to obtain ISO/IEC accreditation
in the future. 17025:2017 that would place them as the first geotechnical laboratory in

Ancash with demonstrated technical competence to carry out geotechnical tests.

KEY WORDS: Management System, Quality, Accreditation, NTP-ISO/IEC 17025:2017

14



INTRODUCCION
Actualmente, en el Pert existen muchos laboratorios geotécnicos, en los cuales atn se
viene trabajando sin considerar las exigencias normativas, tanto las nacionales como las
internacionales, cada vez mas clientes, empresas y entidades exigen el cumplimiento de estas
normas, por ello la importancia de la implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando
la NTP-ISO/IEC 17025:2017, la terminacion de este favorece que el laboratorio demuestre que es

competente, imparcial y que cuenta con la capacidad de que sus resultados sean validos.

El Laboratorio Geotécnico 3R GEOINGENIERIA S.A.C., al carecer de la implementacion
del sistema de gestion de calidad bajo la Norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 y la acreditacién por
parte del Instituto Nacional de Calidad - INACAL, hace que no pueda garantizar la confianza y la
calidad en sus servicios, pese a que realice sus ensayos de manera apropiada; en consecuencia, no

genera la seguridad suficiente en los clientes, empresas o entidades.

Por ello, la presente investigacion tiene como objetivo implementar el sistema de gestion
de calidad aplicando la NTP-ISO/IEC 17025:2017, poniendo en marcha los procedimientos,
procesos y recursos, iniciando con la realizacion de una linea base en la cual se podra observar el
estado situacional de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C. referente al sistema de gestion de
calidad, a partir de estos se realizaran las documentaciones, es decir formatos, procedimientos e
instructivos previamente a la implementacion, para proceder a implementar el sistema de gestion
de calidad aplicando la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017, gestionando esto mediante charlas,
reuniones, capacitaciones entre otros y por ultimo ir realizando auditorias para ver como va

funcionando todo lo implementado e ir realizando mejora si fuera necesario.
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CAPITULO I

PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION
1. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

1.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA
Segun un estudio realizado por (INACAL, 2017) describio que solo el 1% del total
de empresas formales e instituciones en el Perti cuentan con sistemas de gestion de calidad,
lo cual deja claramente que falta mucho para que las empresas peruanas tengan

competitividad.

Segun Ramirez R. (2017) declaro “en la actualidad el Peru tiene un total de 1,329
organizaciones con certificacion de calidad ISO (norma ISO 9001 y norma ISO 14001), de
un total de organizaciones formales activas en el Pert que llega a 17382.899, seglin cifras

de la SUNAT.”

En la actualidad es de conocimiento que las certificaciones permiten a una

organizacion administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios.

En este estudio también se habla sobre sensibilizar al sector privado ya que como
es de conocimiento estas certificaciones son requeridas a nivel internacional para la
exportacion de productos o servicios. Walter Ratl Ramirez Eslava jefe de la Oficina de
Estudios Econdmicos menciond que, en paises de la region, como Colombia, el nimero
empresas con sistemas de gestion certificadas superan las 14.000 por ello, se requiere que
al sector privado tome conciencia sobre este tema y se sume a ser una organizacion
certificada, que le permita demostrar que es competente en el mercado nacional e

internacional
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En la actualidad en la region de Ancash no existen laboratorios que se encuentren
acreditados con la NTP-ISO/IEC 17025:2017, la cual como se tiene conocimiento
normaliza la gestion de una empresa y la competencia de los técnicos de los laboratorios,
lo cual demuestra que es competente y que los resultados que dan son veraces, al no poseer

esto la empresa genera un temor de los servicios y los resultados entregados.

Se tiene conocimiento que los laboratorios que realizan ensayos relacionado con el
sector de construccion como edificaciones, construcciones institucionales, vias publicas,
entre otros en la ciudad de Huaraz no cuentan con la implementacion del sistema de gestion
de calidad NTP ISO/IEC 17025:2017 y al carecer un laboratorio de la acreditacion otorgada
por la INACAL, este no cuenta con las garantias que el cliente necesita para confiar en los
resultados que recibe por ende genera una desconfianza, debido a que el laboratorio no
puede demostrar que tenga un personal capacitado, que sus instrumentos y equipos tengan
una calibracion por procedimientos que sean validos; que sus ambientes sean adecuados
para los ensayos realizados, es decir que no cuentan con estrategias de mercado, por ello

se puede concluir que no cuenta con un control conveniente de calidad.

Mediante una evaluacion del sistema de gestion de la empresa donde se esta
realizando esta investigacion y teniendo en cuenta las recomendaciones de la norma
ISO/IEC 17025:2017, se evaluaran varios puntos por mejorar, ademas de la sistematizacion
de calculos para el proceso de acreditacion de los ensayos de contenido de humedad, limites

de consistencia y analisis granulométrico.
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1.2.

1.3.

FORMULACION DEL PROBLEMA

(En qué medida con la implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando

la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 se acreditara el laboratorio 3R GEOINGENIERIA

SAC.?

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.3.1.

1.3.2.

OBJETIVO GENERAL
Implementar el Sistema de Gestion de Calidad aplicando la norma NTP-
ISO/TEC17025:2017 para la acreditacion del Laboratorio Geotécnico 3R

GEOINGENIERIA S.A.C

OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Determinar el cumplimiento de los requisitos relativos respecto al procedimiento

aplicando la NTP-ISO/IEC17025:2017 para la acreditacion de los ensayos de contenido
de humedad, anélisis granulométrico y limites de consistencia del laboratorio
geotécnico 3R GEOINGENIERIA S.A.C.

Determinar el cumplimiento de los requisitos relativos respecto a los procesos
aplicando la NTP-ISO/IEC17025:2017 para la acreditacion de los ensayos de contenido
de humedad, anélisis granulométrico y limites de consistencia del laboratorio
geotécnico 3R GEOINGENIERIA S.A.C.

Determinar el cumplimiento de los requisitos relativos respecto a los recursos aplicando
la NTP-ISO/IEC17025:2017 para la acreditacion de los ensayos de contenido de
humedad, anélisis granulométrico y limites de consistencia del laboratorio geotécnico

3R GEOINGENIERIA S.A.C.
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4.1.HIPOTESIS

1.4.1. HIPOTESIS GENERAL

La implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017 permite que el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C muestre un mayor
cumplimiento con los estandares de calidad y competencia de los ensayos estandar de

laboratorio de contenido de humedad, anélisis granulométrico y limites de consistencia,

lo que a su vez aumentara las posibilidades de obtener la acreditacion.

1.4.2. HIPOTESIS ESPECIFICAS

1.

El  cumplimiento de los requisitos relativos respecto al procedimiento de la NTP-
ISO/IEC17025:2017 permite que el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C muestre un
mayor cumplimiento con los estandares de calidad y competencia de los ensayos estandar
de laboratorio de contenido de humedad, analisis granulométrico y limites de consistencia
lo que a su vez aumentara las posibilidades de obtener la acreditacion.

El  cumplimiento de los requisitos relativos respecto a los procesos de la NTP-
ISO/IEC17025:2017 permite que el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C muestre un
mayor cumplimiento con los estandares de calidad y competencia, lo que a su vez
aumentara las posibilidades de obtener la acreditacion.

El  cumplimiento de los requisitos relativos respecto a los recursos de la NTP-
ISO/IEC17025:2017 permite que el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C muestre un
mayor cumplimiento con los estandares de calidad y competencia, lo que a su vez

aumentara las posibilidades de obtener la acreditacion.
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1.5. VARIABLES

1.5.1. VARIABLE DEPENDIENTE
Acreditacion del laboratorio Geotécnico 3R GEOINGENIERIA S.A.C para los
ensayos estandar de contenido de humedad, andlisis granulométrico y limites de

consistencia.

1.5.2. VARIABLE INDEPENDIENTE

Sistema de gestion de la calidad

1.5.3. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Para saber la operacionalizacion de las variables estas se describen en la siguiente tabla.

Tabla 1.

Operacionalizacion de variables

INDICE DE

VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES MEDICION

VARIABLE INDEPENDIENTE:

Imparcialidad

Confidencialidad

Personal

Procedimiento - —
Instalaciones y condiciones

ambientales Lista de cotejo

El sistema de Gestion de
calidad. Equipamiento

Trazabilidad metrologica

Productos y servicios suministrados
externamente

Revision de solicitudes oferta y
contrato.

Observacion directa

Proceso

Seleccion, Verificacion y Validacion
de Métodos
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Muestreo.

Manipulacion de los Items de ensayos
o calibracion.

Evaluacion de la incertidumbre de
medicion.

Herramientas

estadisticas

Aseguramiento de la Validez de los
Resultados

(dispersion, Pareto,
histogramas,
estratificacion, grafica

de control, hoja de

chequeo)
Informe de Resultados. Investigacion
Quejas exploratoria,

Trabajo no conforme.

correlacionar y

experimental

Recursos

Registros técnicos.

Auditorias internas

Control de los datos y Gestion de la
Informacion.

Auditorias internas

VARIA

BLE DEPENDIENTE:

Acreditacion del laboratorio
Geotécnico 3R
GEOINGENIERIA S.A.C
para los ensayos estandar de
contenido de humedad,
analisis granulométrico y

limites de consistencia

Cumplimiento con estandares
normalizados.

'Auditorias internas

Competencia Tecnica

Resultados veraces y confiables.

Auditorias internas

Validez a nivel internacional.

Auditorias internas
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1.6. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

1.6.1. TIPO DE INVESTIGACION
La perspectiva metodologica de este trabajo de investigacion tiene un enfoque
MIXTO, es decir, “Consiste en la recoleccion, andlisis e interpretacion de datos cualitativos
y cuantitativos que el investigador haya considerado necesarios para su estudio. Este
método representa un proceso sistematico, empirico y critico de la investigacion, en donde
la vision objetiva de la investigacion cuantitativa y la vision subjetiva de la investigacion

cualitativa pueden fusionarse para dar respuesta a problemas humanos”

Para este trabajo de investigacion se realizard la estadistica para la sistematizacion
de calculos en el proceso de La acreditacion del laboratorio geotécnico 3R
GEOINGENIERIA S.A.C para los ensayos estdndar de laboratorio de contenido de

humedad, analisis granulométrico y limites de consistencia.

1.6.2. POBLACION
La poblacion de estudio para la presente investigacion estard conformada por todos

los laboratorios geotécnicos localizados en la ciudad de Huaraz.
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Tabla 2.

Laboratorios geotécnicos en la ciudad de Huaraz

N° NOMBRE DE LABORATORIO ANOS DE
EXPERIENCIA
1 | GEOSTRUCT Ingenieria Geotécnica y estructural >10
2 | MUTIPSA servicios generales >7
3 | MTL GEOTECNIA material testing laboratory >8
4 | 3R GEOINGENIERIA S.A.C. >25
5 | GEOCONSTRUMIN >8
6 | EMV Laboratorios y Construccion >18
7 |D&JS.AC >10
8 | GEO CENTER LAB >7
9 | GRS LABORATORIOS Y GEOTECNIA E.I.LR.L >5
INGENIERIA Y CONSTRUCCION 2J & G
10 HERMANOS S.R.L. ~
11 | C&M GEOTEC ASOCIADOS S.A.C >5
12 | MATHLAB Ingenieria Sismorresistente >2
13 | Laboratorios EGEOS >3
14 | LG CONTRASTISAS S.A.C >2
15 | GEOSLOP S.R.L. >1
16 | GEOLAB >1
17 | Grupo Aguasan S.R.L. Ingenieros Consultores y Const >1
18 | OTROS <1

1.6.3. MUESTRA

Para este trabajo de investigacion se realizard un muestreo no aleatorio o por seleccion

intencionada, debido a que se elegira una muestra con base al manejo de informacion de los

elementos a estudiar, por lo que la representatividad de la muestra puede ser subjetiva
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Tabla 3.

Laboratorios geotécnicos con mds de 10 aiios de experiencia

- | NOMBRE DE ANOS DE ENSAYOS
N" | LABORATORIO | EXPERIENCIA SERVICIOS ESPECIFICOS

Ensayos estandar de mecéanica
de suelos para edificaciones,
carreteras y  pavimentos;
ensayos especiales de

3R GEOINGENIERIA mecanica de suelos para
1 >25 . ;

S.A.C. edificaciones, carreteras y
pavimentos;  ensayos de
calidad de agregados y
ensayos de calidad del
concreto.

Servicios de  ingenieria,
servicios de ensayos de
laboratorio, control de
EMV Laboratorios y ~18 calidad, consultorias, estudios

Construccion de mecanica de suelos y
geotecnia, entre otros
servicios relacionados con el
rubro.

contenido de humedad,
analisis granulométrico,
limites Atterberger, CBR,
Proctor Clasificacion
SUCS/AASHTO, sales
solubles, cloruro y sulfatos,
entre otros

contenido de humedad,
analisis granulométrico,
limites Atterberger, CBR,
Proctor Clasificacion
SUCS/AASHTO, sales
solubles, cloruro y sulfatos,
entre otros

contenido de humedad,
analisis granulométrico,
limites Atterberger, CBR,
Proctor Clasificacion
SUCS/AASHTO, sales
solubles, cloruro y sulfatos,
entre otros

3 D&JS.AC ~10 Ensqygs de laboratorio,
mecanica de suelos

teniendo en cuenta esto la muestra sera el laboratorio geotécnico 3R GEOINGENIERIA

S.A.C esto ya que es uno de los laboratorios que mas afios tiene en el mercado.
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2.1.

2.1.1.

CAPITULO II

MARCO TEORICO

ANTECEDENTES
ANTECEDENTES INTERNACIONALES

Hernandez A., Fabela M. & Martinez M.(2001), en el trabajo de investigacion
titulada: “Sistema de calidad y acreditacion aplicados a laboratorios de prueba” nos habla
sobre la importancia de obtener una mejora continua en productos, procesos y servicios,
ademds de las caracteristicas generales del proceso de acreditacion de laboratorios de
pruebas como los requisitos técnicos y administrativos que este debe cumplir, comentando
también las principales normas involucradas en el proceso de acreditacion, basadas en

normas ISO 17025, aplicadas en México

Betancourt Bravo, A (2019) en la revista “Evolucion del sistema de gestion de la
calidad en los laboratorios de ensayo ” Nos indica que el sistema de gestion de la calidad,
aplicado a los laboratorios de ensayo y de calibracion, sostiene como referencia la
ISO/IEC17025. Este indica que la ejecucion de los requisitos que esta norma nos da como
resultado la acreditacion de los ensayos a los cual aplica, como es de conocimiento este es
una certificacion que manifiesta la competencia tecnica ademas de la veracidad del
resultado. La norma referida, en su nueva edicion, aline6 su contenido a la ISO 9001: 2015.
Y que los laboratorios necesitan ajustar sus actividades acordes a las nuevas exigencias,
debido a la introduccion de cambios significativos, como la incorporacion del enfoque a
proceso y la gestion del riesgo, lo que requerira de una capacitacion y conducta diferente

del personal. La implementacion de la ISO/IEC17025:2017 procura la mejora del sistema
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de gestiobn que gana en profesionalidad, la organizacion de actividades y la gestion de

riesgos asociados.

Gamba Orjuela, J. P., (2020) en el proyecto de investigacion titulada “propuesta
para lograr la acreditacion del laboratorio de ingenieria de métodos de la universidad
catdlica de Colombia con base en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 concluye que para
poder dar una revision y un diagnéstico de los requerimientos de la norma ISO/IEC
17025:2017 y realizar la implementacion en un futuro y asi poder obtener la acreditacion
para el laboratorio de Métodos y tiempos, de esta manera aumentar la precision de los
procesos internos e incrementar la exactitud y veracidad de los resultados de las practicas
realizadas de esta manera pudiendo tener un reconocimiento a nivel nacional, y asi poder
ratificar las competencias técnicas y la fiabilidad de todos los resultados, esto se puede
comprobar viendo el cumplimiento de los requisitos de gestion y los requisitos técnicos los
cuales repercuten en la mejora de la calidad de las practicas realizadas en los laboratorios.

Valencia Zuleta L. N. (2020) en su proyecto de consultoria organizacional que
lleva como nombre “Implementacion del sistema de gestion para la competencia de los
laboratorios de pruebas y calibracidn, en el laboratorio de control de calidad de la empresa
semillas del 1lano S.A.S” Nos habla sobre las actividades que se realizan posteriormente
de haber realizado un diagnostico de la situacion del laboratorio con respecto al
cumplimiento de los requisitos normativos vigentes de la norma 17025 ademas del avance
calculado en porcentajes del trabajo realizado y lo que falta implementar sobre la norma
aprovechando de manera conveniente los recursos y asi teniendo un efecto positivo para la

gestion de la organizacion.
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2.1.2. ANTECEDENTES NACIONALES

Camacho V. M. & Salazar B. R. (2020). En la tesis que lleva como titulo:
“Implementacion del sistema gestion de calidad aplicando la NTP-ISO/IEC17025:2017
para la acreditacion de los laboratorios de ensayos de la escuela profesional de ingenieria
civil de la universidad nacional de Ucayali - 2019 " nos indica la correlacion que hay entre
el sistema de gestion de calidad aplicando la NTP-ISO/IEC 17025:2017 y la acreditacion
de los laboratorios de ensayos de la escuela profesional de ingenieria civil de la universidad
nacional de Ucayali con su investigacion del tipo descriptiva correlacional, de disefio no
experimental basado en encuestas.

Cordova, M. (2012). En su trabajo de investigacion titulado: Plan para la
adecuacion del laboratorio de Ensayo de materiales (LEM-FIC-UNI) a la norma
internacional ISO/IEC 17025, en este trabajo propone dividir el sistema de gestion en dos
partes, sistema de calidad y sistema técnico, el trabajo desarrolla la interpretacion de la
norma ISO/IEC 17025 para un laboratorio de ensayo de materiales comprendiendo
requisitos de gestion, requisitos técnicos y el diagnodstico, ademas plantea generalidades
dando importancia a la competitividad y los beneficios que traen consigo una acreditacion
del LEM a la norma ISO/IEC 17025. laboratorio y concluye proponiendo pautas para la

correcta adecuacion

Rondon, M. (2018). En su trabajo: Sistema de gestion de calidad segun la norma
ISO/IEC 17025, en laboratorio de ensayo de materiales. Evidencio6 experiencia profesional
dedicado a la interpretacion de la norma ISO/IEC 17025, para su entendimiento luego del

cual plantea la aplicacion de un sistema de gestion de la calidad, plan de implementacion,
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cronograma de actividades desarrollados a partir de un diagnostico generando procesos de

mejora y el logro de objetivos para la competitividad del laboratorio.

Palomino Kobayashi, L. A. (2020). En su trabajo académico titulado: “Propuesta de
implementacion de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 para un laboratorio universitaria
de ensayos Microbiologicos (LABMIC)” nos indica que al elaborar una propuesta de
implementacion de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 se plantean metas y actividades
relacionadas con futuros procesos de acreditacion , realizando tres fases las cuales consisten
en la apreciar lo que nos indica la norma en cuestion de requisitos y diagndstico del sistema
de gestion en base a una entrevista con el personal, el sistema de gestion estd basado en
una matriz la cual selecciona y da un enfoque para poder desarrollar toda la estructura
documentaria esto mediante a un manual de calidad realizado en el cual se incluye todos
los documentos realizados en la implementaciéon como por ejemplo: procedimientos,
instructivos, manuales, formatos y todo lo relacionado al sistema de gestion ademas en este
trabajo de investigacion también se realizd un plan de accién temporal para la
implementacion de la NTP-ISO/IEC 17025:2017

Vasquez Chavez, C. D. (2017). En su tesis titulada “Implementacion de un sistema
de gestion de calidad para un laboratorio de ensayos quimicos segin la norma ISO
17025:2006 " se enfatiza en la problematica que presenta el laboratorio analizado ya que al
no tener un sistema de gestion de calidad esta no puede garantizar que las operaciones que

se realizan dentro de la organizacion tengan la calidad adecuada.
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2.2. BASES TEORICAS

2.2.1. NORMA NTP-ISO/IEC 17025:2017
Esta Norma nos indica los requisitos indispensables que tienen que llevar a cabo en

los laboratorios de ensayo y calibracion, la INACAL (2017) indica que:

Este documento especifica los requisitos generales para la competencia, la
imparcialidad y la operacion coherente de los laboratorios. Este documento es
aplicable a todas las organizaciones que desarrollan actividades de laboratorio,

independientemente de la cantidad de personal. (pg.01)

2.2.2. Origenes de la Norma ISO/IEC 17025

Para los afos de 1990 se crea la guia ISO 25:1990 la cual llevaba por nombre:
“Requerimientos generales para la competencia de laboratorio de ensayo y calibracion” en
1999 La primera edicion de esta Norma Internacional fue publicada como hoy la
conocemos ISO/IEC 17025 producto de la amplia experiencia adquirida en la
implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las cuales reemplazo.
Esta edicion contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo
y de calibracion si quieren demostrar que poseen un sistema de gestion, son técnicamente

competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos.
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Figura 1.

Evolucion historica de la norma ISO/IEC 17025

Fuente: Programa de calidad para la cadena de quimicos (2020)

Tabla 4.

Comparacion entre la norma ISO/IEC 17025:2005 Y LA ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

1. OBJETO Y APLICACION

2. REFERENCIA NORMATIVAS 2.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES 3,
4. REQUISITOS RELATIVOS A

LA GESTION *

5.

5. REQUISITOS TECNICOS °

7.

ISO/IEC 17025:2017
OBJETO Y CAMPO DE
APLICACION
REFERENCIAS NORMATIVAS
TERMINOS Y DEFINICIONES

REQUISITOS GENERALES

REQUISITOS ESTRUCTURALES
REQUISITOS RELATIVOS A LOS
RECURSOS

REQUISITOS DEL PROCESO
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8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE

GESTION
ANEXO A
ANEXO A
ANEXO B
ANEXO B
BIBLIOGRAFIA

2.2.3. Estructura de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017
la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 establece los requisitos minimos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion esto para demostrar la
competencia en la realizacién de ensayos o calibracion, asi mismo los aspectos basicos de
gestion de la organizacion que permite garantizar dicha competencia, asi como minimizar

los riesgos y optimizar procesos.

Figura 2.
E(structum de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017

CAPITULO 0 e Introduccidn \
. )
! CAPITULO 1 e Campo de aplicacion \
. )
r CAPITULO 2 e Referencia normativa \
. )
! CAPITULO 3 e Definiciones \
. )
r CAPITULO 4 e Requisitos generales \
. )
! CAPITULO 5 e Requisitos relativos a la estructura |
. )
r CAPITULO 6 e Requisitos relativos a los recursos \
. )
( CAPITULO 7 e Requisitos del proceso \
. )
r CAPITULO 8 e Requisitos del Sistema de Gestion \
. )
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2.2.4. Acreditacion
Segun Maria Duarte, (2018), La acreditacion es un proceso voluntario por medio
del cual una organizacion puede medir la calidad de sus servicios y el manejo
comparativamente con los estandares identificados a grado nacional. El proceso de
acreditacion involucra la autoevaluacion de la organizacion, seguida de una revision

intensa.

En nuestro pais la INACAL es el ente que se encuentra encargado de realizar las
evaluaciones para otorgar la acreditacion, en las siguientes figuras se pueden observar los

procesos de acreditacion y el procedimiento general de acreditacion.

Figura 3.

Proceso de acreditacion

Fuente. Inacal
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En el Perta la INACAL es el ente el cual se encarga de la acreditacion de los
laboratorios, en nuestro caso en laboratorios de calibracion y ensayos este ente nos da una
directriz en la cual nos indica los criterios que consideran la direccion de acreditacion

INACAL para evaluar la aplicacion de la NTP ISO/IEC 17025:2017.

Figura 4.

Procedimiento general de acreditacion

Fuente. Inacal

2.2.5. Instituto Nacional de Calidad-INACAL
Es un Organismo Publico Técnico Especializado, adscrito al Ministerio de la
Produccién, con personeria juridica de derecho publico, y autonomia administrativa,
funcional, técnica, econdémica y financiera!, ente rector y méaxima autoridad técnico,

normativo del sistema nacional para la calidad.

La finalidad que tiene la INACAL es asegurar y promover el cumplimiento de la

politica nacional para la calidad con miras al desarrollo y la competitividad

! Instituto Nacional de Calidad. (2022). https://www.gob.pe/institucion/inacal/institucional
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2.2.6. sistema de gestion de la calidad en el laboratorio
Seglin Arsenio Betancourt, (2019), El sistema de gestion de la calidad promueve la
ejecucion de actividades de forma planificada; se sostiene en la direccion de la
organizacion, que despliega los esfuerzos hacia la mejora continua para superar las
expectativas de los clientes. Varias normas regulan la implementacion de un sistema de
gestion como el mencionado; la norma ISO 9001 es la més utilizada porque sus requisitos
se ajustan a cualquier tipo de organizacidn; sin embargo, los laboratorios de ensayo tienen
un componente técnico significativo y por ello el sistema de gestion se implementa segiin
la norma ISO/IEC 17025. El laboratorio que cumple con esta norma se considera que
también lo hace para la ISO 9001. Con el cumplimiento de los requisitos establecidos se
puede alcanzar la acreditacion de los ensayos y con ello demostrar la competencia técnica
para emitir resultados analiticos confiables.
2.2.7. Contenido de humedad
Segun la norma NTP 339.127 (INACAL,2019), nos dice que la humedad o
contenido de humedad de un suelo es la relacion, expresada como porcentaje, del peso de

agua en una masa dada de suelo, al peso de las particulas solidas

2.2.8. Analisis granulométrico
Segtn lanorma NTP 339.128 (INACAL,2019), nos indica que este ensayo consiste
en la determinacion cuantitativa de la distribucion de tamafios de particulas de los suelos.
Las clasificaciones de las particulas mayores que 75 um (retenido en el tamiz N°200) se
efectlia por tamizado, en tanto que la determinacion de las particulas menores de 75 pm se
realiza mediante u proceso de sedimentacion basada en la ley de Stokes utilizando en

densimetro adecuado
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2.2.9. Indice de plasticidad: Limite liquido, limite pldstico e indice de plasticidad

Limite liquido

Segun la norma NTP 339.129 (INACAL,2019), nos indica que es el contenido de
humedad, expresado en porcentaje, para el cual el suelo se halla en el limite entre los
estados liquido y pléstico. Arbitrariamente se designa como el contenido de humedad al
cual el surco separador de dos mitades de una pasta de suelo se cierra a lo largo de su fondo
en una distancia de 13 mm (1/2 pulg) cuando se deja caer la copa 25 veces desde una altura

de 1 cm a razon de dos caidas por segundo.
Limite plastico (LP)

Segun la norma NTP 339.129 (INACAL,2019), nos indica que es el contenido de
humedad, expresado en porcentaje, para el cual el suelo se halla en el limite entre los
estados plastico y semisoélido. Arbitrariamente se designa como el contenido de humedad
mas bajo al cual el suelo puede ser rolado en hilos de 3,2 mm (1/8 pulg.) sin que se rompan

en pedazos.
indice de plasticidad (IP)

Segun la norma NTP 339.129 (INACAL,2019), nos indica que es el rango de
contenido de humedad sobre el cual un suelo se comporta plasticamente. Numéricamente

es la diferencia entre el limite liquido y el limite plastico.

2.2.10. Incertidumbre
Un requisito fundamental del proceso de validacion es establecer la incertidumbre
de medida del método de ensayo. Esta incertidumbre de medida viene definida en el

Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (BIMP, 2008) como “la estimacidon que
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caracteriza el intervalo de valores en el que se situa, generalmente con una alta
probabilidad, el valor verdadero de la magnitud de medida”. En la figura N° 1 se pueden
observar un esquema de los distintos modelos para la estimacion de la incertidumbre.

Las incertidumbres tipicas, tanto si son de naturaleza aleatoria como si son errores
sistemadticos, se clasifican generalmente en dos categorias, “A” y “B”, dependiendo del
método empleado para estimarlas.

Tipo “A”: la incertidumbre tipica se estima a partir de la repeticion de observaciones
y la aplicacion de formulas estadisticas (Eurachem/Citac, 2012; JCGM 100, 2008; Meyer,
2007), como se esquematiza en la figura N° 2

Tipo “B”: La incertidumbre tipica u(x) se evalta aplicando un juicio cientifico
basado en toda la informacion externa disponible sobre la posible variabilidad de la
magnitud a estudiar. Dentro de esta categoria pueden incluirse: datos obtenidos de
mediciones anteriores, experiencia o conocimientos generales sobre el comportamiento y
las propiedades de los materiales e instrumentos, especificaciones de los fabricantes, datos
obtenidos de calibraciones y de otros certificados (Eurachem/Citac, 2012; JCGM 100,

2008; Meyer, 2007)
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Figura S.

Esquema de los distintos modelos para la estimacion de la incertidumbre

Fuente: Hernandez Revilla (2013)

Figura 6.

Esquema de cdlculo de incertidumbre tipo "4"

Fuente: Hernandez Revilla (2013)
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2.2,

ISO/IEC 17025:2017 EN EL PERU

ESTADO SITUACIONAL DE LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA NTP-

En el PerG cuenta con mas de 100 laboratorios geotécnicos, en diversos

departamentos, pero solo 15 estan acreditados bajo la Norma NTP-ISO/IEC 17025:2017,

Teniendo asi nueve laboratorios acreditados en Lima, uno en Arequipa, uno en Ica, uno en

Huancayo, uno en Junin y dos en Cajamarca, a continuacion, se presenta la tabla N° 2

indicando el nombre y ubicacion de cada uno de estos laboratorios.

Tabla 5.

Laboratorios acreditados, ensayos y normas de referencia

LABORATORIOS DE ENSAYOS GEOTECNICOS ACREDITADOS

BAJO LA NORMA ISO/IEC 17025

RAZON

UBICACIO |ENSAYOS NORMA DE
SOCIAL / AREA
EMPRESA N ACREDITADOS REFERENCIA
Granulomlzftlreililslsor Suelos NTP 339.128:1999
. P (Revisada el 2019)
tamizado
*Clasificacion Suelos NTP 339.135:1999
. de suelos AASHTO (Revisada el 2019)
€3 INGENIERIA | Chilca- *Clasificacion NTP 339.134:1999
ESPECIALIZAD | Huancayo- Suelos .
, de suelos SUCS. (Revisada el 2019)
A S.A.C. Junin
*Contenido de Suelos NTP 339.127:1999
humedad. (Revisada el 2019)
P
. lLimite NTP 339.129:1999
plastico e indice de Suelos .
.. (Revisada el 2019)
plasticidad.
Anlisis ASTM D422 - 63
Granulométrico por Suelos
. (2007)
tamizado
. *Clasificacion
CESEL S.A. Sgn Borja- SUCS Suelos ASTM D2487 - 11
Lima *Contenido de
Suelos ASTM D2216 - 19
humedad.
P
. “lLimite Suelos | ASTM D4318 - 17l
liquido
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*Limite

pléstico e indice de Suelos ASTM D4318 - 17el
plasticidad.
* Abrasion e
impacto en la Concreto ASTM C131/C131M
maquina de los - 14
angeles
* Analisis Suelo NTP 339.128
Granulométrico (Revisado 2014)
*Contenido de Concreto ASTM C231/C231
aire M-17a
Contenidode | oncreto | ASTM D2216 - 19
humedad
*contenido de
humedad/densidad Suelo ASTM D6938 - 17a
*Td;
Indice de Rocas | ASTM-D5731 - 16
carga puntual
CONCEL S.A.C. |Cajamarca *Limite de
Atterberger Suelo ASTM D4318 - 17¢el
*peso
especifico de Suelo ASTM C127 - 15
agregado grueso
*Peso unitario
compactado y vacios Concreto éSaTM C29/C29M -
en agregados
%
 ~Proctor Suelo | ASTM D698 - 12¢2
estandar
%
. broctor Suelo | ASTM D1557 - 12¢l
modificado
*Resistencia a
compresion de Concreto iA‘IS 7T MC39/C39M
probetas
* Analisis
Granulométrico por Acrecados ASTM
tamizado en Eree C136/C136M-19
agregados
* Analisis
Los Olivos- | granulométrico por Suelo ggg 11\;[ D6913M-17
GEOFAL S.A.C. Lima tamizado en suelos
*Contenido de
humedad en Agregados | ASTM C566-19
agregados
N .
Contenidode | g 10 | ASTM D2216-19

humedad en suelos
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*Equivalente

Suelo ASTM D2419-14
de arena
*QGravedad
especificas y i
absorcién del Agregados | ASTM C128-15
agregado fino
*Limite
liquido y limite Suelo ASTM D4318-17
plastico del suelo
*Pasante de la
malla N°200 Agregados | ASTM C117-17
*Peso unitario Acrecados ASTM C29/C29M -
y vacios de agregados greg 17a
£
. broctor Suelo | ASTM D1557-12
modificado
ranulomtf:lraiﬂclcs;ls or Suelo NTP 339.128:1399
gran p (Revisado el 2019)
tamizado
*Cantidad de
material mas fino Suelos ASTM D 1140
um(N°200)
- -
Contenidode | qe1o | ASTM D 2216-19
humedad
*QGravedad
especifica de los Suelo ASTM D 854
solidos
URTEAGA - liquido y limite
Cajamarca
CONTRATISTA J plastico e indice de Suelos ASTM D 4318
SS.R.L. plasticidad de suelos
*
_ “Proctor Suelos | ASTM D 698-12
estandar
%
. “Proctor Suelos |ASTM D 1557-12
modificado
*Relacion de
soporte de california Suelos ASTM D1883
(CBR)
*Resistencia a
la compresion de Suelos ASTM C39/C39M-
probetas cilindricas de 21

concreto

40



* Analisis

ranulométrico por Suelo ASTM D6913 /
gran P D6913M - 17
tamizado
* -
Contenidode | g ejo | ASTM D 2216-19
humedad
*Gravedad
INGEOTEST Bl Agustino especifica Suelo ASTM D854 - 14
- * . .
INGENIEROS | ima o himite Suelo | ASTM D4318-17el
S.A.C. liquido
P ——
. Lamite Suclo | ASTM D4318-17¢l
pléstico
*Proctor Suelo ASTM D698 - 12
estandar (Reapproved 2021)
*Proctor Suelo ASTM D1557 12
modificado (Reapproved 2021)
* Analisis Suelos NTP 339.128:1999
granulométrico (Revisada el 2019)
*Clasificacion Suelos NTP 339.134:1999
de suelos SUCS. (Revisada el 2019
Clasificacion NTP 339.135:1999
de suelos para uso de Suelos .
(Revisada el 2019)
transporte
INVERSIONES *Humedad en Suclos NTP ‘339. 127:1998
GENERALES suelos (Revisada el 2019)
CENTAURO Huancayo o *L1m1te o _
INGENIEROS llqulqo, limite pl'astlco Suelos NTP ‘339. 129:1999
SAC. e indice de plasticidad (Revisada el 2019)
de suelos
*prueba para
el andlisis de tamices Acresados ASTM C136/
de agregado fino y gree C136M - 19
grueso
D o .
Resistencia a ASTM C39/C39M -
la compresion del Concreto 1
concreto
*Clasificacion
de suelos SUCS. Suelos ASTM D2487 - 17¢el
KNIGHT San Juan de *Correccion
PIESOLD Lurigancho- de peso unitario y ASTM
CONSULTORES Lima humedaq para suelos Suelos D4718/DA718 M
S.A. que contienen sobre

tamano
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*QGranulometri

a de suelos por Suelos ASTM D7928 -21el
sedimentacion
" p
; 1Granlilometrl Sl ASTM D6913 /
a de suelos po uelos D6913 M
tamizado
*k
“Gravedad Suelos | ASTM D854
especifica de suelo
*QGravedad
especifica y absorcion Suelos ASTM C127
de agregado grueso
%
Humedad en Suelos | ASTM D2216
suelos
*Limite
liquido, limite plastico
L . Suelos ASTM D4318 - 17¢l
e indice de plasticidad
de suelos
£ A~ 1
_“Maxima ASTM D698 - 12
densidad de suelos Suelos (Reapproved 2021)
Proctor estandar pp
* A1
Maxima ASTM DI557 -12
densidad de suelos Suelos (Reapproved 2021)
Proctor modificado pp
" —
Pesounitario | g 106 | ASTM D7263
de suelo.
Gran loriré?rl'lzf or Suelo ASTM D6913 /
nu cop v D6913M - 17
tamizado
*analisis Agregado
Granulométrico por fino- ASTM C136/
tamizado en Agregado |CI136M - 19
agregados grueso
*(Clasificacion
de suelos SUCS Suelo ASTM D2487 - 17
LABGEO Ate *Compactacio
GROUP S.A.C. n de suelos en
laboratorio utilizando | Suelo ASTM D1557 - 12¢l
inercia modificada
2,700 KN-m/ m3
- ;
Contenido de | p oo suelo | ASTM D2216 - 19
humedad
*Densidad y
peso unitario del suelo Suelo ASTM D1556/

in situ- mediante el
método cono de arena

DI556M - 15el
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*Determinacio
n de la gravedad
especifica y absorcion

Agregado
grueso

ASTM C127 - 15

*Determinacid
n de la gravedad
especifica y absorcion

Agregado
fino

ASTM C128 - 15

*Determinacid
n de la gravedad
especifica y absorcion

Roca

ASTM D6473 - 15

*Determinacio
n de limite liquido,
limite plastico (L.P.) e
indice de plasticidad

Suelo

ASTM D4318-17¢el

*Determinacid
n del equivalente de | Agregado ASTM D2419 - 14
arena en suelos y fino-suelo
agregados finos
*analisis ASTM D422 -
granulométrico por Suelo 63(Reapproved
tamizado de suelos 2007) e2
*Contenido de | g ) ASTM D2216 - 19
agua en suelos o roca
*Contenido de
materia organica Suelo ASTM D2974 -
(perdida por ignicion) 20el. Método A
MOTA -ENGIL |, . (método A)
PERU S.A. *Equivalente
de arena de suelosy | Suelo ASTM D2419 - 14
agregados finos
. Gravedad g o, ASTM D854 - 14
especifica de suelos
*Limite
liquido, limite plastico | g ) ASTM D4318 17¢l
e indice de plasticidad
de suelos
* Abrasion los
angeles en agregados | Suelos NTP 400.019:2020
ROBERTO menores
CACERES Arequipa *analisis Suelos ASTM C136/
FLORES S.R.L. granulométrico C136M: 2019
*analisis Suelos NTP 339.128:1999
granulométrico (Revisada el 2019)
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*CBR

Suelos

ASTM D1883 -

2021
*Clasificacion Suclos NTP 339.134:1999
SUCS (Revisada el 2019)
* : 4
COmPresion ¢ oreto | NTP 339.034: 2021
de probetas cilindricas
*Contenido de Suelos NTP 339.127:1998
humedad en suelos (Revisada el 2019)
*Densidad en NTP'339.143:1999
.. , (Revisada el 2014).
el sitio (método de Suelos
cono) (Incluye
MUESTREO)
*Determinacio
n de limite liquido, Suclos NTP 339.129:1999
limite pléstico (L.P.) e (Revisada el 2014)
indice de plasticidad
*Ensayo de Suelos NTP 339.141:1999
Proctor modificado (Revisada el 2014)
k 1A
o XA Conereto | NTP 339.059:2017
1amantina
*Lavado Mezclas ASTM D2172/
asfaltico asfalticas D2172M - 17
*Material
pasante la malla Agregados | NTP 400.018:2020
N°200
*Peso .
especifico de fino Agregados | NTP 400.022:2021
*Peso
, Agregados | NTP 400.021:2020
especifico de grava
*Peso NTP 339.131:1999
, . Suelos .
especifico relativo (Revisada el 2019)
*Peso unitario | Agregados | NTP 400.017: 2020
ranulorr?;arl?csgs or Suelo 339.128:1999
gran p (revisada el 2019)
tamizado
RUMI . *analisis
L
LABORATORIO ds‘t;zrse;to(r)lso granulométrico por Suelo g?g 11\;,[ D6913M-17
GEOTECNICO | €80 1 amizado )
EIR.L. movil *Clasificacion
de suelos SUCS Suelo ASTM D2487-17¢el
*Clasificacion NTP 339.134-1999
Suelo

de suelos SUCS

(revisada el 2019)
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*Contenido de

humedad en suelos Suelo ASTM D2216-19
*Densidad del ASTM
suelo in situ mediante Suelo D1556/D1556M-
cono de arena 15el
*Limite
liquido y limite Suelo ASTM D431817el
plastico del suelo
P
. “Limite NTP 339.1291999
liquido y limite Suelo .
. (revisada el 2019
pléstico del suelo
*Proctor Agregados-
modificado Suelo ASTM D155712¢l
*analisis
granulométrico por Aorecados ASTM C136/
tamizado en gree C136M - 19
agregados
randlisis NTP 339.128
granulométrico por Suelo (Revisa dé 2019)
tamizado de suelos
*Clasificacion
de suelos AASHTO Suelo AASHTO M 145-91
SOTELO |\ de Sueloscé%sggac“’n Suelo ASTM D 2487- 17
& ASOCIADOS sallvigor-lima :
SA.C. “Contenido de | ., ASTM D 2216 - 19
humedad en roca
*Contenido de Acrecados-
humedad en suelos 3 fel og ASTM D 2216 - 19
agregados
P
.. Limite Suelo ASTM D 4318 17 el
liquido del suelo
*Limite Suelo ASTM D 4318 17
plastico del suelo el
*Pasante de la | Agregados-
malla N°200 Suelo ASTMC 1717
*analisis
granulométrico por Suelo NTP 339.128:1999
tamizado de suelos (revisada el 2019)
TCNGE S.A.C.  |Rimac-Lima *Clasificacion | o NTP 339.135:1999
de suelos AASHTO (revisada el 2019)
*Clasificacion | o - NTP 339.134:1999
de suelos SUCS (revisada el 2019)

45



*Contenido de

NTP 339.127:1998

Laboratorios de
Ingenieria Civil
UPSJB (Sede Ica)

n del contenido de
humedad

humedad en suelos Suelo (revisada el 2019)
*Limite
liquido y limite Suelo NTP 339.129:1999
plastico de suelos (revisada el 2019)
UNIVERSIDAD *analisis del
PRIVADA SAN tamafio de particulas | Suelos ggg 11\;[ 1\13[__619 71 3/
JUAN de suelo por tamizado
BAUTISTA Iea
- " .,
S.A.C. Determinacid Suelo | ASTM 2216-19,

Method A

Figura 7.

Laboratorios acreditados por regiones

Laboratorios acreditados por regiones
geograficas

SIERRA
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CAPITULO 111

IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADA EN

LA NORMA ISO IEC 17025:2017

Figura 8.
Esquema del proceso de la implementacion el sistema de gestion de calidad basada en la Norma

ISO/IEC 17025:2017

DIAGNOSTICO

ACTUAR PLANIFIC

A X

FASES DE
IMPLEMENTACION
DEL SGC
APLICANDO LA
NTP ISO/IEC 17025

REVISION POR
LA DIRECCION

(ACCIONES PLANIFICACION

CORRECTIVAS)

VERIFICA f

HACER

IMPLEMENTACION

47



4.2.DIAGNOSTICO Y ESTABLECIMIENTO DE LA LINEA BASE
4.2.1. DIAGNOSTICO
Para poder establecer una linea base de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
y poder realizar una adecuada implementacion del sistema de gestion de calidad bajo la
norma NTP ISO/IEC 17025:2017 se debe tener conocimiento sobre el estado situacional
de la empresa, es por lo que con ayuda de equipo de la empresa es decir jefe de laboratorio,
jefe en calidad y seguridad, 4rea administrativa y los altos mandos en el mes de enero se

realiz6 este diagnostico.

La cual consistidé en un diagndstico del tipo descriptivo, se realizo aplicando una
lista de chequeo para ver la verificacion del cumplimiento en cada uno de los numerales de

la norma NTP ISO/IEC 17025:2017(Ver en el anexo)

La herramienta de verificacion (lista de chequeo) fue adaptada.

Tabla 6.

Resumen del analisis técnico del estado de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C. respecto a

la norma ISO/IEC 17025
N°  REQUISISTO DE LA NORMA ISO/IEC 17025 CUMPLE NO
CUMPLE
4.1 Imparcialidad 60% 40%
4.2 Confidencialidad 67% 33%
5 Requisito estructural 58% 42%
6 Requisitos de recursos
6.1 General 100% -
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

7.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.8.1

7.8.2

7.8.3

7.8.4

7.8.5

7.8.6

Personal
Instalaciones y condiciones ambientales
Equipos
Trazabilidad metrologica
Productos y servicios proporcionados externamente
Requisitos de procedimientos
Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Método de seleccion, verificacion y validacion
Métodos de seleccion y verificacion
Validacion de métodos
Muestreo
Manejo de elementos de prueba o calibracion
Registros técnicos
Evaluacion de la incertidumbre de la medicion
Garantizar la validez de los resultados
Reporte de resultados
General
Requisitos comunes para los reportes (prueba, calibracion o
muestreo)
Requisitos especificos para reportes de prueba
Requisitos especificos para los certificados de calibracion
Reporte de muestreo — Requisitos especificos

Reporte de la declaracion de conformidad

15%

33%

18%

33%

50%

100%

83%

33%

85%

67%

82%

100%

67%

50%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

17%

100%

67%

100%

100%
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7.8.7

7.9

7.10

7.11

8.1.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Reporte de opciones e interpretaciones
Quejas
Trabajo no-conforme
Control de datos y gestion de la informacion
Requisitos el sistema de gestion
General
Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)
Control de la documentacion del sistema de gestion (Opcion A)
Control de los registros (Opcion A)
Acciones para incluir los riesgos y oportunidades (Opcion A)
Mejora (Opcion A)
Accidn correctiva (Opcion A)
Auditorias internas (Opcion A)

Revision por la direccion (Opcion A)

9%

100%

100%

100%

91%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%
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4.2.2. LINEA BASE

De consenso al diagndstico llevado a cabo, se establecio la linea base de la empresa,
teniéndose de esta forma que la organizacion ya poseia un incipiente sistema de gestion
SG, lo que facilitaria el proceso y desarrollo, de la misma forma que se muestra en la

siguiente figura:

Figura 9.
Grafica de resumen del diagnostico del estado situacional de la empresa 3R GEOINGENIERIA

S.A.C., respecto a la Norma ISO IEC 17025

LINEA BASE DEL SGC BASADO EN LA NTP ISO/IEC
17025 DE LA EMPRESA 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
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La informacion exacta acerca del diagndstico y linea base de la empresa 3R

GEOINGENIERIA S.A.C., se encuentra en el: Anexo 2: Diagnostico de la linea base.
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4.2.3. DISENO DEL SISTEMA DOCUMENTAL

Para poder realizar la implementacion del sistema de gestion de calidad es
importante construir una estructura piramidal para el laboratorio 3R GEOINGENIERIA
S.A.C. para poder asegurar que en cada area y para cada ensayo existan los documentos
precisos para operar, ya que esta documentacion cumpla con las necesidades precisas y
especificas de cada area de la organizacion, de acuerdo a lo que la norma nos indica se ha

establecido la siguiente pirdmide documental del Sistema de Gestion de Calidad.

Figura 10.

Piramide estructural del sistema de gestion documental de la empresa 3R
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En base a los resultados se establecera un cronograma tentativo de la
implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando la norma NTP ISO/IEC 17025

para un periodo de 3 meses, la cual se muestra en la siguiente Figura.

Figura 11.

Cronograma de la implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando la NTP ISO/IEC

17025:2017
ACTIVIDAD Ago-22 Set-22 Oct-22 MNow-22 Dic-22
1)2(3]a]1l2]3]a]1]2]3]a]a]2]3]a]1]2]3]a
4. REQUISITOS GEMNERALES
*Imparcialidad y confidencialidad.
5. REQUISITOS RELATIWOS A LA ESTRUCTURA
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
*Personal.
*Istalaciones y condiciones ambientales.
*Equipamiento.
*Trazabiidad metrologica.
*Productoy servicio suministrados
3 externamente.
IMPLEMENTACION DEL 7. REQUISITOS DE PROCESO:
SISTEMA DE GESTION *Revision de solicitudes, ofertas y
APLICANDO LA NTP ISQ/IEC | contratas.
17025:2017 *Seleccion y verificacion y validacion de
métodos.
*Muestreo.

*Manipulacion de los items de ensayo y
calibracion.

*Registro técnicos.

*Evaluacion de la incertidumbre de la
medicion.

*Aseguramiento de la validez de los
*Infarme de resultados.

*Quejas.

*Trabajo no conforme.

*Control de los datos y gestion de la
informacian.

8. REQUISITO DEL SISTEMA DE GESTION

53



4.3.IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS EN BASE A LA NORMA

ISO/IEC 17025:2017

Tabla 7.

Asignacion de codigos para la identificacion de documentos

DOCUMENTO

CODIGO

EQUIVALENTE

EJEMPLO

Procedimientos
generales de gestion y

técnicos

3RGI-PG-O0

3RGI= Siglas del
laboratorio
PG=Procedimiento
general

OO=Numero secuencial

(empieza en 01)

3RGI-PG-01

Procedimientos de

€nsayos

3RGI-PE-OO

3RGI= Siglas del
laboratorio
PE=Procedimiento de
ensayo

OO=Numero secuencial

(empieza en 01)

3RGI-PE-01

Instructivos

3RGI-INS-O0

3RGI= Siglas del
laboratorio
INS=Instructivo
OO=Numero secuencial

(empieza en 01)

3RGI-INS-01
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FPGO01-01
F+CODIGO
F=Formato Formato del
DEL
Formatos OO=Numero secuencial | procedimiento
DOCUMENTO
(empieza en 01) general gestion
ASOCIADO-00
documental

4.3.1.

4.3.2.

Imparcialidad (4.1)

Como primer paso se requiere que el laboratorio identifique los riesgos a la
imparcialidad y esta debe ser continua y también se debe abordar los riesgos a esta, la
norma en este item nos indica las actividades desarrollado y procedimiento general de
imparcialidad y confidencialidad conjuntamente la politica de imparcialidad y

confidencialidad y la matriz de riesgo 3RGI-PG-02

Confidencialidad (4.2)

Este items nos describe lo que esta relacionado al tratamiento de la informacion del
cliente como ciertas situaciones tienen la posibilidad de influir a la confidencialidad por
consiguiente el método desarrollado deberia ser de aplicabilidad al personal del laboratorio,
subcontratado y proveedores de suministros quienes tienen que respetar las medidas
tomadas por el Laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. para poder asegurar la

informacion del cliente, cumpliendo asi con las siguientes condiciones.
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Figura 12.

Compromiso de confidencialidad e imparcialidad

4.3.3. Requisitos Estructurales (5)

Este item nos indica que el laboratorio debe ser una entidad legal, con lo cual se
cumple, el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. es un entidad legal, la cual cuenta
con un registro Unico de contribuyente (RUC) y con un registro de la propiedad industrial
en INDECOPI bajo la denominacion 3R GEOINGENIERIA S.A.C. INGENIERIA CIVIL
ESPECIALIZADA LABORATORIO GEOTECNICO donde las actividades descritas son:
Servicios geotécnicos e ingenieria especializada en obras civiles y mineras, laboratorio

geotécnico, de mecanica de suelos y ensayos de materiales, consultoria en ingenieria civil
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especializada, ingenieria geotécnica y mecanica de suelos, estudios de geologia y geotecnia
en obras civiles y mineras, estudios de mecénica de suelos con fines de cimentacion,
estudios de suelos, canteras y fuentes de agua para carreteras y pavimentos, consultoria en
ingenieria geotécnica sismica e ingenieria sismorresistente, estudios de vulnerabilidad y
gestion de riesgos, estudios de evaluacion estructural de edificaciones, estudios de geofisica
aplicada a la geotecnia, consultoria en geotecnia computacional y andlisis numérico de
problemas geotécnicos, consultoria en geotecnia ambiental e ingenieria de recursos
hidricos, este documento se presentara en la Figura 13.

Para cumplir con la estructuracion de este item es necesario realizar un mapa de
procesos del laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. en el cual se explica cada proceso

que se realiza, este mapa de proceso se presenta en la siguiente figura 14.

El disefio del organigrama de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C se presenta
en la figura 15 en el punto 5.2 de la norma nos indica que el laboratorio debe identificar la

direccion que tiene la responsabilidad general del laboratorio.
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Figura 13.

Registro de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
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Figura 14.

Mapa de procesos del laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C
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Figura 15.

Organigrama funcional de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
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4.4IMPLEMENTACION DE LOS RECURSOS EN BASE A LA NORMA ISO/IEC

4.4.1.

17025:2017
Requisitos de recursos (6)

Seglin la norma este item nos indica todo lo relacionado con los recursos necesarios
para el cumplimiento con lo que respecta al personal, instalaciones, condiciones
ambientales, equipamiento, trazabilidad metroldgica, productos y servicios brindados

externamente necesarios para el desarrollo de las actividades del laboratorio.

Para poder entender en su totalidad este item se aclararan las asignaciones de

codigos para la identificacion de los documentos en la tabla N°4

Personal (6.2)

El punto 6.2 de la norma instituye que el laboratorio deberia disponer de personal
que independientemente de sus funcionalidades tienen que tener la responsabilidad,
autoridad y los recursos necesarios para realizar las ocupaciones de llevar a cabo, conservar
y mejorar el sistema de gestion asi como detectar desviaciones del mismo y de las
ocupaciones del laboratorio, comenzar ocupaciones para prevenir o reducir desviaciones e
informar a la direccion sobre la efectividad del sistema de gestion, para este item se ha
desarrollado el procedimiento general de gestion del personal 3RGI-PG-06 donde se
aprecia los roles y responsabilidad y las descripciones de cada cargo de acuerdo a lo
establecido por la gerencia general, para esto se ha desarrollado el método general de

administracion personal

e FPG06-01 Cumplimiento de perfiles

e FPG06-02 Programa de entrenamiento y calificacion

61



e FPG06-03
e FPG06-04
e FPG06-05
e FPG06-06
e FPG06-07
e FPG06-08
e FPG06-09
e FPGO06-10

Autorizacion del personal

Resumen autorizaciones emitidas
Programa de formacion de personal

Hoja de vida

Registro de capacitacion

Evaluacién de la capacitacion

Evaluacion de la eficacia de la capacitacion

Supervision de Personal

La competencia tecnica también se evaluara mediante las auditorias internas el cual sera

in situ

Figura 16.

Capacitaciones acerca de los formatos implementados en la empresa 3R GEOINGENIERIA

S.4.C.
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Figura 17.

Capacitaciones acerca de las normas para cada ensayo
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Figura 18

Extracto del MOF de la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C.

NOMEBRE DEL PUESTO: Gerente General
PUESTO (8) AL (LOS) QUE
REPOETA (M):

PUESTO (3) QUE LE REPORTA | Gerente General Adjunto, Administrador, jefe de logistica, Jefe de calidad v

iii seida.d.

v Ejercer la representacion legal v admimstrativa de 1z empresa de acuerdo a las atribuciones de la junta de

acciomistas. Planificar, organizar, dirigir v coordinar todas las actividades de la empresa utilizando en forma eficiente
v eficaz los recursos.

Implementar v dirigir planes de mejora.

Definir v asignar responsabilidades v autoridades segin el mannal de organizacion v fimciones.

Preparar v proporcionar mformacion financiera mensual 2 la junta de accionistas.

L S N S

Adecuar las capacidades de la crganizacion 2 la demanda de los clientes.

v Controlar e] fimcionamiente de la empresa en base al manuzl de organizacién y fiunciones v al sistema de
gestion de calidad.

v Controlar y realizar un inventario de los servicios brindades.

v Fegistra y dar tramite a los decumentos remitidos por las diferentes &reas de la empress.

vy Levantar obeervaciones de anditorias internas v extermas.

v Crurnplir y hacer cumplir los procedimientos v protocolos que establece el sistema de gestion de calidad.

Grado de instruccidn Descripcidn
Titulo universitario
Post grado L Ingenieria Civil o carreras afines
Colegiado
Sistema de Gestion de Calidad
Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo
Gestién administrativa v financiera.

Manejo de Microsoft Office a nivel usuario.

EDUCACION

FORMACION

EXPERIENCIA . 3 afios de Expeniencia en puestos de gestion de organizaciones.




Figura 19.

Registro de capacitacion
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|Figura 20.

Evaluacion de capacitacion
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Figura 21.

Formato de autorizacion del personal
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“6.3. Instalaciones de laboratorio y condiciones ambientales” (INACAL,2017, pg. 9)
Conforme con lo que la empresa ha establecido de alcance, los métodos para los
ensayos de contenido de humedad, analisis granulométrico, limite liquito y limite plastico

son los siguientes:

Tabla 8.

Ensayos que se acreditaran junto con las normas que se aplican

Ensayo Norma
Contenido de humedad NTP 339.127:1998 (Revisada el 2019)
Analisis granulométrico NTP 339.128:1999 (Revisada el 2019)

Limite liquido
NTP 339.129:1999 (Revisada el 2019)
Limite plastico

Es muy importante que al comprar equipos para el laboratorio se tengan en cuenta
las especificaciones ya que la mayoria de estos equipos estan hechas en el extranjero y por

ende exigen condiciones ambientales para tener un funcionamiento optimo.

Esta norma no indican especificaciones de control en las condiciones ambientales
sin embargo se tiene que tener en cuenta que cada equipo tiene especificaciones al ser
fabricado las cuales se tiene que tener en cuenta al realizar la compra , la norma NTP-
ISO/IEC 17025 nos indica que debe de haber documentacion, control, seguimiento y un
registro de las condiciones del medio ambiente donde se realiza los ensayos ya que estas

podrian intervenir en los resultados obtenidos, para lo que se documento el procedimiento
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general de condiciones del medio ambiente e instalaciones de laboratorio 3RGI-PG-07 y

los formatos necesarios:

e FPGO07-01 Programa mensual de limpieza y desinfeccion.
e FPGO07-02 Control de temperatura y humedad ambiental
e FPGO07-03 Seguimiento de temperatura y humedad
e FPGO07-04 Visitas

Figura 22.

Formato de programa semanal de limpieza
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Figura 23.
Registro de visitantes a la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C.

W

Los ambientes de los ensayos del laboratorio netamente tienen que ser usados por
el personal, no se puede permitir el ingreso de terceras personas segun lo que nos indica la
para esto se tiene que realizar un seguimiento examinar cada cierto tiempo maneras de

observar instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) Accesos y uso de areas que afecten las actividades del laboratorio.
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b) Prevencion de contaminacion, interferencia o de influencias adversas en las actividades
del laboratorio.
c) La separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades del laboratorio

incompatibles.

Figura 24.

Avisos que se han colocado en las puertas del laboratorio
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Figura 25.
Codificacion de los equipos del area de gestion comercial y area de procesamiento de datos 3R

GEOINGENIERIA S.A.C.
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Figura 26.

Codificacion de los equipos del area de ensayo del laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
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“6.4y 6.5. Equipamiento y Trazabilidad” (INACAL,2017, pg. 10)

En este ftem se trata netamente del funcionamiento adecuado de los equipos que influyen

en las actividades del laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C que incluyen, instrumentos

de mediciones, materiales de referencia, patrones de medicion y todos los equipos que

intervienen en las actividades que se realizan en el laboratorio para obtener resultado

validos, en este caso para la elaboracion documental del sistema de gestion para el alcance

de mediciones tales como los ensayos de contenido de humedad, andlisis granulométrico,

indice de plasticidad(limite liquido y limite plastico) y conservar la trazabilidad

metroldgica de los resultados de las mediciones todos estos pardmetros se han plasmado en

el procedimiento general gestion de equipos y trazabilidad de las mediciones 3RGI-PG-08

Para esto se ha realizados los siguientes formatos:

FPGO08-01

FPGO08-02

FPGO08-03

FPGO08-04

FPGO08-05

Listado de equipos

Plan de mantenimiento, verificacion y calibracion
Ficha de equipos

Formato de control de salida y entrada de equipos

Formato de codificacion de equipo
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Figura 27.

Pasos para el control de equipos

Involucra

proporcionar
evidencia objetiva de
requisitos.

Tabla 9.

Lograr el
funcionamiento
adecuado, debe ser
realizado por un
especialista o
persona autorizada.

CALIBRAR

Lista de equipos a calibrar para la acreditacion

Comparacioén de
lecturas del equipo
con un patrén, no

significa reparar,

ajustar,no significa
buen funcionamiento
del equipo, nos indica

el grado de error
odesviacion en que se

encuentra nuestro
equipos.

CONFIRMAR

Asegurar el
cumplimiento de
requisitos
particulares para un
uso especifico
propuesto.

Ne EQUIPOS ENSAYOS PARA EL CUAL SE USA

1 Balanza de 420 gr Ensayo de contenido de humedad e indice de plasticidad
2 Horno Ensayo de contenido de humedad e indice de plasticidad
3 Tamices Ensayo de analisis granulométrico

4 Balanza de 620 gr Ensayo de analisis granulométrico

5 Copa casa grande Ensayo de limite liquido
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Figura 28.

Formato de listado de equipos
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Figura 29.

Programa de mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos

3R Geolngenieria S.A.C. C6d.i%° FPGo8-02
Versiéon 1
. i Fecha 01/10/2022
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO , VERIFICACION y CALIBRACION DE EQUIPOS pagina 1de1
Todos los Equipos fueron calibrados a fines del afio 2022, se considera un afio para realizar la siguiente calibracion, las verificaciones se realizaran mensualmente y los mantenimientos cada 3 meses
Fecha en la que se debe
EQUIPO Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto [Septiembre| Octubre | Noviembre |Diciembre| Responsable | realizar la calibracién
Dia Mes Afio
Balanza no automatica 30000 g J.Cs 21 11 2023
Balanza no automatica 30000 g J.C.s 21 11 2023
Balanza no automatica 30000 g J.Cs 21 11 2023
Balanza no automatica 6200 g J.Cc.s 21 11 2023
Balanza no automatica 420 g J.Cs 21 11 2023
Horno eléctrico J.cs 21 11 2023
Horno eléctrico J.cs 21 11 2023
Tamices J.Ccs 21 11 2023
Maquina de ensayos de compresion incofinada J.Ccs 21 11 2023
Maquina de ensayo triaxial J.Cs 21 11 2023
Maquina de ensayos Marshall y CBR J.Ccs 21 11 2023
Copa casa grande J.C.s 21 11 2023
Equipo de penetracién dinamica DPL J.Ccs 21 11 2023
Cono para densidades 61/2" J.Cs 21 11 2023
Martillo Proctor modificado J.cs 21 11 2023
Sensor de desplazamiento equipo de consolidacid J.Cs 21 11 2023
Cono de absorcion y pison J.Ccs 21 11 2023
Medidor de humedad J.Ccs 21 11 2023
Maquina para ensayos de concreto eléctrica J.cs 21 11 2023
Maquina para ensayos de concreto mecanica J.Cs 6 12 2023
Moldes de Proctor J.C.s 6 12 2023
Moldes de CBR Jcs 6 12 2023
Maquina de los Angeles J.Ccs 6 12 2023
Observaciones cumplimiento:
C: CALIBRACION V: VERIFICACION M: MANTENIMIENTO
J.C.S: JEFE DE CALIDAD Y SEGURIDAD Revisé: Cristian Mallqui Gabriel Puesto: Jefe en Calidad y seguridad Firma:




Figura 30.

Ficha tecnica de maquinas y equipos
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En cuestion de la trazabilidad es importante analizarlo mediante los criterios para la
trazabilidad de las mediciones que nos presenta la INACAL (2018) en este nos indica que la

trazabilidad esta caracterizada por seis elementos esenciales?:

a) Una cadena de trazabilidad metrologica

b) Incertidumbre de medicion

¢) Un procedimiento de medicion

d) Competencia técnica reconocida; por ejemplo, por acreditacion

e) La trazabilidad metroldgica al SI; salvo que no sea técnicamente posible.

f) Intervalos de calibracion; definido y sustentado por el OEC

Para poder cumplir con los criterios para la trazabilidad de las mediciones se realizaron los

siguientes formatos necesarios:

¢ FPGO08-06 Formato de revisidon certificado de calibracion
e FPGO08-07 Formato calculo intervalo de calibracion
e FPGO8-08 Formato de validacién de software

2 Para obtener mas informacion sobre esta cita, consulte los criterios para la trazabilidad de las mediciones
dadas por la INACAL.
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Figura 31.

Estrato de “criterios para la trazabilidad de las mediciones” (INACAL,2018, pg.6)
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“6.6. Productos y servicios suministrados externamente” (INACAL,2017, pg. 14)

La norma nos indica que para este item el laboratorio debe de asegurarse que todo
producto o servicio suministrado externamente se tiene que evaluar y revisar ya que al ser
involucrado directamente con los ensayos es de suma importancia, los sub item (6.6.1, 6.6.2
y 6.6.3.) nos indican que debemos tomar en cuenta para cumplir con esto, para ello se ha
realizado el procedimiento general para productos y servicios que se suministran
externamente 3RGI-PG-05, de esta forma el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C
pueda aseverarse que todos los productos y servicios adquiridos externamente sean los

convenientes y se pueda mantener un registro de la adquisicion y uso que se le dé, para

cumplir con todo esto se realizd los siguientes formatos:

FPG09-01 Guia de especificaciones de productos
FPG09-02 Guia de especificaciones de servicios
FPG09-03 Pedido de compras

FPG09-04 Evaluacion de proveedores de productos
FPG09-05 Evaluacion de proveedores de servicios
FPG09-06 Lista de proveedores

FPG09-07 Evaluacion de proveedores ensayo de aptitud
FPG09-08 Lista de subcontratados no acreditados
FPG09-09 Solicitud de subcontratados no acreditados
FPG09-10 Solicitud de autorizacion de compra
FPGO09-11 Orden de compra

FPG09-12 Recepcion de productos y servicios
FPGO09-13 Gastos y viaticos
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Figura 32.

Lista de proveedores

Iy Codigo: FPG09-06
3R Geolngenieria S.A.C. Version: 1
Fecha Aprobacién: 01/10/2022
LISTA DE PROVEEDORES
Paginaldel
PROVEEDOR NOMBRE DE LA EMPRESA | DIRECCION PATS/CTUDAD RUC ;i":a"c"": Descripcidn | Pagina Web eli"r’;:m Teléfono
PROVEEDOR 01
PROVEEDOR 02
PROVEEDOR 03
PROVEEDOR 04
PROVEEDOR 05
PROVEEDOR 06
PROVEEDOR 07
PROVEEDOR 08
PROVEEDOR 09
PROVEEDOR 10
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Figura 33.

Evaluacion de proveedores de servicios

ANALISIS DE DECISION MULTICRITERIO

Escala de Saaty

Escala

Escala verbal

-

Ambos criterios o elementos son de igual importancia

Entre igual a moderadamente preferible

Débil o moderada importancia uno sobre el otro

Entre moderadamente vy fuertemente preferible

Importancia esencial o fuerte de un criterio sobre otro

Entre fuertemente y muy fuertemente preferible

Importancia demostrada de un criterio sobre otro

Entre muy fuertemente y extremadamente preferible

QOR[N0 K|WIN

Importancia absoluta de un criterio sobre otro

Forma de pago

Velocidad de
respuesta

Relacion
calidad/precio

Especificaciones
técnicas

Proveedor 1

Proveedor 2

Proveedor 3

Proveedor 4

Criterio forma de pago

1 0.14 O.11 3 0.06] 0.03]| 0.07] o.1s5 0.078
7 1 0.333333 | 7.142857 0.4] 0.23|] 0.21| 0.35 0.301
o 3 1 9.090909 0.52 0.7] O.64| 0.45 0.578
0.33 0.14 O.11 1 0.02] 0.03]| 0.07] o.0s 0.043
Suma 17.333 4.283 1.554 20.234

Criterio velocidad de respuesta

1 O.11 0.333333 o
3 1 9.0009 1 0.19 0.41 0.47 0.41 0.369
o O.1111 1 O.111111 0.56 0.05 0.05 0.05 0.176
3.00 1 o 1 0.19]| 0.41 0.47| 0.41 0.369
16.000 2.444 19.112 2.444

Criterio especificaciones técnicas

1 O.111111 0.05] 0.03] 0.03] 0.07 0.045

5 1 1 0.2 0.25| 0.14]| o0.14] 0.13 0.165

=) 1 1 0.2 0.25] 0.14]| o0.14] 0.13 0.165

9.00 =3 =3 1 0.45|] 0.69| 0.69] oO.66 0.625
20.000 7.200 1.511

Criterio relacién calidad/pr

0.111111 0.05| o0.0s5] o.o04| o.os

1 0.41| o0.43] o.s54| o.a1
0.333333 0.14| 0.09] O.11 0.14

1 0.41| o0.43] o0.32] o.41 j

2.311

>.aaa

POR CRITERIOS

MATRIZ DE COMPARATIVA

ponderada

Total
suma

0.069

0.288

0.417

0.225
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Figura 34.

Formato de evaluacion de proveedores de productos
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Figura 35.

Formato de pedido de compras
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Figura 36.

Formato de gastos y vidticos
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4.5IMPLEMENTACION DE LOS PROCESOS EN BASE A LA NORMA ISO/IEC

4.5.1.

17025:2017

“7.1. Revision de solicitudes, ofertas y contratos” (INACAL,2017, pg. 15)

Para dar cumplimiento a este item de la norma se llevd a cabo la realizacion del
procedimiento general 3RGI-PG-10 en este se realiza la definicién y los documentos que
se necesitan para dar pie al adecuado requerimiento de las solicitudes, ofertas, y contratos.
Es importante resaltar que al tomar en cuenta los recursos y la capacidad analitica para
poder dar un servicio, competencia del personal, es importante que el laboratorio tenga
presente los procedimientos y capacidad que son necesarios para dar un servicio adecuado
a sus clientes dentro de este buen servicio nos referimos a una buena competencia tecnica,
a procedimientos adecuados a lo que el cliente estipula, es de suma importancia que haya
una comunicacion fluida y positiva , si llegara a ver alguna modificacion , o correccion el
cliente necesita que el laboratorio tenga en cuenta todo lo que este indique, para todo esto

se han creado distintos formatos:

e FPGI0-01 Solicitud de requerimiento

e FPG10-02 hoja de muestreo

e FPG10-03 Formato de propuesta econdmica

e FPG10-04 Formato de registro de quejas

e FPGI10-05 Formato de opiniones y sugerencias

87



Figura 37.

Formato de solicitud de requerimiento.
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Figura 38.

Diagrama de flujo de recepcion de muestras

4.5.2. “7.2. Seleccion, verificacion y validacion del método” (INACAL,2017, pg. 17)
Este item estd constituido por diferentes puntos en los cuales la norma nos indica
que los métodos que el laboratorio usa para cada ensayo deben ser apropiados para poder
realizar las evaluaciones de la incertidumbre de medicion, asi como las técnicas estadisticas

para el analisis da datos

Esto con ayuda de documentos de soporte como lo son instrucciones, normas, manuales y datos

de referencia los cuales deben estar actualizados y disponibles para el personal que labora en la
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empresa, para esto se ha realizado el procedimiento general para la seleccion verificacion de

métodos 3RGI-PG-11

e FPGI1-1 Plan de verificacion
e FPGI11-2 hoja de calculo de verificacion
e FPGI11-3 Declaracion de método de verificacion

4.5.3. “7.2.2. Validacion del método” (INACAL,2017, pg. 18)

Para este sub item la INACAL nos presenta la directriz para la validacién de
métodos de ensayo nos indica dentro de su requisito general que un ensayo se valida solo
si este es un método de ensayos no normalizados, es un método de ensayo normalizados
modificados o aplicados a un alcance diferente al original-mente establecido en la norma o
cuando requiere demostrar la equivalencia entre dos métodos de ensayo. En la siguiente

figura se pude observar una pequefia parte de la norma

Los métodos en los cuales se basan los ensayos que se realizan en el laboratorio 3R
GEOINGENIERIA S.A.C. son normalizado por tanto no se necesita la validacion solo

verificacion.
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Figura 39.

Requisitos generales de la “directriz para la validacion de método de ensayo” (INACAL,2017,

pg. 4)

Fuente: Directriz para la validacion de métodos de ensayo-INACAL

Figura 40.

Procedimiento para la verificacion de un método

Cumplir lo establecido en la
norma del método de ensayo

Equipos de calibracion con
trazabilidad metrologica

Evaluacion de reproductibilidad
y repetibilidad

Evaluacion de la incertidumbre

4.54. “7.3. Muestreo” (INACAL,2017, pg. 20)
En el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. en caso de que el cliente requiera

que se realice el muestreo se evidencia con el formato FPG10-02 Hoja de muestreo.
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4.5.5.

4.5.6.

4.5.7.

“7.4. Manejo de elementos de ensayo” (INACAL,2017, pg. 21)
Para manejar este item se estableci6 el procedimiento 3RGI-PE-01, donde se
establecen los lineamientos para la manipulacion de cada item de los ensayos como lo es

la recepcion, manipulacion, almacenamiento y conservacion.

“7.5. Registros Técnicos” (INACAL,2017, pg. 22)

Segun lo que nos indica la norma el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
asegurara que todos los registros técnicos mantengan una trazabilidad tal como se indica
en la 3RGI-PG-01 gestion documental y se llevara un control minucioso de las
modificaciones que llegaran a realizarse todo esto por medio de la sistemdtica descrita
permitird que los datos, resultados, informacion sean de facil identificacion, como los
factores de los resultados de medicion y su incertidumbre de medicion asociada,
permitiendo la repeticion de la actividad del laboratorio en condiciones cercanas a las
iniciales
“7.6. Evaluacion de la incertidumbre de la medicion” (INACAL,2017, pg. 22)

Segun lo que nos establece la norma en este item, el laboratorio 3R GEOINGENIERIA
para poder dar resultados validos debe reconocer todos los factores que aporten
incertidumbre de medicion utilizando métodos apropiados de analisis, guidndose de la
directriz para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion que nos brinda la INACAL,

para esto se elabord 3RGI-PG12 estimacion de la incertidumbre, con el siguiente formato:

e FPGI12-01 Registro de la evaluacion de incertidumbre
e FPGI12-02 Evaluacion de la incertidumbre de medicion
e FPG12-03 Reporte de incertidumbre
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Figura 41.

Etapas que debe cumplir un proceso de estimacion de incertidumbre

Nota: adaptado de “Directriz para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion” (INACAL,

2018, pg. 06)

Figura 42.

Pasos para la estimacion de la incertidumbre
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Figura 43

Realizacion del ensayo
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4.5.8.

“7.7. Aseguramiento de la calidad de los resultados” (INACAL,2017, pg. 23)

Seglin la norma para este item se debe tener los procedimientos que ayuden a
evaluar frecuentemente la veracidad de los datos obtenidos en el ensayo realizado, asi el
laboratorio pueda detectar alguna tendencia, aplicando las técnicas estadisticas, cada que
sea necesario para la posterior comprobacion de los datos obtenidos y al realizar esto se
debe de registrar para tener pruebas de este , para cumplir con esto se ha realizado

el procedimiento general de aseguramiento de la calidad de los resultados 3RGI-PG-12

Para asegurar la calidad de los ensayos se han realizados los siguientes formatos

e FPG13-01 Programa de aseguramiento de calidad

e FPG13-02 Hoja y grafico control material de referencia
e FPG13-03 Hoja y grafico control muestras ciegas

e FPGI13-04 Hoja y grafico control repetibilidad ensayo
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Figura 44.

Flujograma de proceso de andlisis del laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C.

Con lo respecto a la participacion en ensayos de aptitud/comparaciones
interlaboratorios es necesario usar la “directriz de criterios para la participacion en ensayos

de aptitud/comparaciones interlaboratorios” (INACAL,2020).

Segtn la INACAL (2020) En la directriz de criterios para la participacion en ensayos de

aptitud/comparacion interlaboratorios indica lo siguiente:

e El laboratorio y el organismo de inspeccion deben revisar sus procesos de analisis,
ensayo, calibracion o inspeccion e identificar las causas que no permitieron
alcanzar el resultado esperado. El laboratorio y el organismo de inspeccion deben

proponer sus acciones correctivas para evitar que el problema se vuelva a presentar
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y debe definir los plazos que requiere para implementadas y demostrar la eficacia
de las mismas (en ninglin caso estos plazos deben sobrepasar los dos afios para los
laboratorios de ensayo o calibracion y en el siguiente ensayo de
aptitud/comparacion interlaboratorios para los laboratorios clinicos y organismos
de inspeccion). Las acciones tomadas deberan ser informadas por el laboratorio y
el organismo de inspeccion al INACAL-DA para su evaluacién y seguimiento.
Cuando el INACAL-DA considere necesario, podrd realizar evaluaciones
extraordinarias "in situ" para confirmar que las acciones propuestas por el
laboratorio y el organismo de inspeccion han sido eficaces. (INACAL, 2020, pg.
06)

El laboratorio debe volver a participar en un nuevo programa de ensayos de aptitud
con el mismo método de ensayo/procedimiento de calibracion con el cual
obtuvieron resultados no satisfactorios y en la misma Matriz (esta participacion
debe considerar todos los analitos con los que esta acreditado el laboratorio),
Material o Producto /Equipos, Instrumento de medicion o Artefacto para el caso de
laboratorios de ensayo y calibracion respectivamente. Para el caso de organismo de
inspeccion debe volver a participar en un nuevo programa de ensayo de
aptitud/comparacion interlaboratorios con el mismo producto actividad y
método/procedimiento a inspeccionar con el cual obtuvieron resultados no

satisfactorios correspondientes al mismo sub sector. (INACAL, 2020, pg. 06)

FPG13-05 Informe participacion Inter laboratorio

FPG13-06 Programa de participacion en comparaciones Inter laboratorio

97



Uno de los requisitos generales que nos da la directriz de criterios para la
participacion en ensayos de aptitud /comparacion interlaboratorios es la que se puede

observar en la figura 46

Figura 45.
“Requisitos generales que nos da la directriz de criterios para la participacion en ensayos de

aptitud/comparaciones interlaboratorios” (INACAL,2020)

Nota: adaptado de “la directriz de criterios para la participacion en ensayos de

aptitud/comparaciones interlaboratorios” (INACAL, 2020 pg. 4-5)

4.5.9. “7.8. Informe de resultados” (INACAL,2017, pg. 24-29)
La norma nos indica en este item como es que se deben de hacer el informe de los
resultados de cada ensayo realizado, es decir nos indica los requisitos mas comunes,

también nos indica que es lo que se tiene que tener en cuenta antes de ser emitido, como
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por ejemplo ser revisado y autorizado, lo més importante que este de ser exacta, clara y

objetivas los resultados para esto se han establecidos en el procedimiento general de

emisiones de informes de resultados 3RGI-PG-13

Tabla 10.

Requisitos de los informes de resultados

REQUISITOS DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025:2017 (item 7.8.2)

a) Titulo.

b) Nombre y la direccion del laboratorio.

¢) Lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las
instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del

laboratorio, o en instalaciones temporales o modviles asociadas.

d) Una identificacion Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de

un informe completo y una clara identificacion del final.

e) El nombre y la informacion de contacto del cliente.

f) La identificacion del método utilizado.

g) Una descripcion, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion del

item.

h) La fecha de recepcion de los items de calibracion o ensayo, y la fecha del muestreo,

cuando esto sea critico para la validez y aplicacion de los resultados.

1) Las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio.

j) La fecha de emision del informe.
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k) La referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros

organismos, cuando sean pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados.

1) Una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items

sometidos a ensayo, calibracion o muestreo.

m) Los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado.

n) Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método.

o) La identificacion de las personas que autorizan el informe.

p) Una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos.

Nota. adaptado de “requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion” pg. 23-24 INACAL, 2017

4.5.10. “7.9 Quejas” (INACAL,2017, pg. 30-31)
En este item nos indica que “el laboratorio debe tener un procedimiento para poder

evaluar y tomar decisiones de las quejas” (INACAL,2017, p30)

Para el cumplimiento de este item se ha realizado un procedimiento de quejas y
mejora 3RGI-PG-14 en este procedimiento se podran observar cuales son las acciones que
se deben de llevar para la recepcion, comprobacion y todas las acciones que se deben de
tomar en cuenta para llegar a solucionar y realizar una mejora, para ello se han establecidos

los siguientes formatos:

e FPGI14-01 Quejas e identificacion oportunidades de mejora
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FPG14-02

FPG14-03

FPG14-04

FPG14-05

Formato de recepcion de quejas
Solucion de quejas
Encuesta de satisfaccion del cliente

Analisis de las encuestas de satisfaccion del cliente
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Figura 46.

Formatos de quejas e identificacion de oportunidades de mejora

o Codigo: FPG14-01
3R Geolngenieria S.A.C.
Version: 1
QUEJAS E IDENTIFICACION DE OPORTUNIDADES DE  [Fecha: 01/10/2022
MEJORA PAGINA 1 DE 1
QUEJA FECHADEINGRESO: __ / |/
MEJORA
EMPRESA /ENTIDAD:
NOMBRE Y APELLIDOS:
CARGO:
FORMA DE CONTACTAR
TELEFONO:
E-MAIL:

MOTIVO DE LA QUEJA U OBJETO DE SUGERENCIAS DE MEJORA

La Empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C. Le agradece por sus sugerencia y tambien por sus quejas ya que esto nos ayudara
a mejorar nuestros servicios
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4.5.11. “7.10. Trabajo no conforme” (INACAL,2017, pg. 31)
Para el cumplimiento de este item se ha realizado el procedimiento 3RGI-PG-15,
para el caso de que los ensayos o resultados que el laboratorio nos dé no cumplan con los
requisitos del cliente o no estén acorde a la norma establecida para esto se han realizado

los siguientes formatos:

e FPGI15-01 Trabajo no conforme

e FPG15-02 Informe técnico
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Figura 47.

Formato de trabajo no conforme

3R Geolngenieria S.A.C.

Cédigo: FPG15-01
Versién: 1

FORMATO DE TRABAJO NO CONFORME

Fecha Aprobacion: 01/10/2022
Paginaldel

PRODUCTO: |NUMERO:
FECHA DE NO SSLMBRE
CONFORMIDAD:
PROCESO:
PROCEDIMIENTO (S) INVOLUCRADO (S):
PERSONA (S) INVOLUCRADA (S):
NOMBRE Y CARGO DE QUIEN REPORTA:
DESCRIPCION DE
LANO CAUSA DE LO NO CONFORMIDAD
CONFORMIDAD
ACTIVIDADES A REALIZAR
REPROCESO FECHA DE INICIO FECHA DE FIN
CONSECION
CORRECCION
ACCION
CORRECTIVA/PREVENTIVA
OTRA ¢CUAL?
RESPONSABLE (S) DE EJECUTAR LAS ACTIVIDADES A REALIZAR
RESULTADO DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS
VERIFICACION FINAL
RESPONSABLE DE LA VERIFICACION FINAL: FECHA:

RESULTADOS DE LA VERIFICACION FINAL

OBSERVACIONES

104



4.5.12. “7.11. Control de datos y gestion de la informacion” (INACAL,2017, pg. 32)
Para este ultimo item de los requisitos del proceso se ha establecido el

procedimiento de gestion documental 3RGI-PG-01

e FPGO1-01 Lista de maestro de documentos

e FPGO1-02 Informe técnico de analisis de normas, métodos de ensayo y software.
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Figura 48.

Lista maestra de documentos

P Cédigo: FPG01-01
3R Geolngenieria S.A.C. o
Version: 1
Fecha de elaboracién :01/08/2022
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS Fecha de revision:01/09/2022
o LUGAR DE TITULO O NOMBRE DEL FECHA DE
N UBICACION CODIGO DOCUMENTO NOMBRE APROBACION RESPONSABLE
FPG01-01 Lista maestra de documentos 15/09/2022 Jefe de cz.llldad ¥
PROCEDIMIENTO DE seguridad
. ELABORACION Y
1] 3RGHGAOI CONTROL DE
DOCUMENTOS i
FPG01-02 Registro de entrega de formatos y registros 15/09/2022 Jefe de cz.llldad ¥
seguridad
3RGHPGO2-MC01 | MANUAL DE CALIDAD [Manual de calidad 15/09/2022 Jefe de calidad y
seguridad
2 3RGI-PG-02
3RG-PGO2-MC-02 | POLITICA DE CALIDAD [Politicas de calidad 15/09/2022 efe do calidad y
seguridad
y ORGANIGRAMA DEL . N jefe de calidad y
-PG- - 109/
3 3RGI-PG-03 LABORATORIO Organigrama del laboratorio 15/09/2022 sequridad
4 3RGI-PG-04 FPG04-01 BROE}\}/{[;J]?ES[;E LA Tarochure dela empresa 15/09/2022 Jefess;i?g:;d y
PROCEDIMIETO
5| 3reLpGs FPGOS-01 IS:/:‘EIC‘&LL%ABAY ncuerdo de Confidencialidad, Ia Politica de Imparcialidad y confidencialidad 15/09/2022 Atea administrativa
CONFIDENCIALIDAD
FPGO6-01 Cumplimiento de perfiles 15/09/2022 Area de Recursos
Humanos
FPG06-02 Programa de entrenamiento y calificacion 15/09/2022 Area de Reeursos
Humanos
FPG06-03 Autorizacion del personal 15/09/2022 Area de Recursos
Humanos
FPG06-04 Resumen autorizaciones emitidas 15/09/2022 Area de Recursos
Humanos
FPG06-05 PROCEDIMIENTO Programa de formacion del personal 15/09/2022 Area de Recursos
6 GENERAL DE GESTION Humanos
3RGI-PG-06 DE PERSONAL -
FPG06-06 Hoja de vida 15/09/2022 Area de Recursos
Humanos
FPG06-07 Registro de capacitacion 15/09/2022 Area de Recursos
Humanos
” S p Area de Recursos
FPG06-08 Evaluacion de la capacitacion 15/09/2022
Humanos
FPG06-09 Evaluacion de la eficacia de la capacitacion 15/09/2022 Area de Recursos
Humanos
FPGOG-10 Supervision de personal 15/09/2022 Arca de Recursos
Humanos
FPGO6-11 Registro de entrega de equipo de seguridad y emergencia 15/09/2022 Jefe de C‘f‘hdad y
seguridad
FPG07-01 Programa semanal de limpieza . 15/09/2022 Jefe de calidad y
PROCEDIMIENTO seguridad
FPG07-02 (,:'ENERAL DE Control de temperatura y humedad ambiental 15/09/2022 Jefe de Ca,lhdad y
71| sraecor CONDICIONES seguridad |
AMBIENTALES E o jefe de calidad y
- 109/
FPG07-03 INSTALACIONES DE Seguimiento de temperatura y humedad 15/09/2022 seauridad
LABORATORIO i ~alid
FPG07-04 Visitas 15/09/2022 Jefe de calidad y
seguridad
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jefe de calidad y

FPG08-01 Listado de equipos 15/09/2022 N
seguridad
FPGO08-02 Plan de mantenimiento, verificacién y calibracién 15/09/2022 Jefe de ca?lldad y
seguridad
FPG08-03 Ficha de equipos 15/09/2022 jefe de calidad y
seguridad
FPG08-04 PROCEDIMIENTO ¢ 112t6 de control de salida y entrada de equipos 15/09/2022 Jefe de Célidad Y
GENERAL DE GESTION seguridad
8 3RGI-PG-08 DE EQUIPOS Y
TRAZABILIDAD DE LAS j cali
FPG08-05 MEDICIONES Formato de codificacién de equipo 15/09/2022 Jefes(ei;::(l;:dad Y
FPG08-06 Formato de revision certificado de calibracion 15/09/2022 Jefe de cz.mdad Y
seguridad
FPG08-07 Formato calculo intervalo de calibracién 15/09/2022 Jefe de calidad y
seguridad
FPG08-08 Formato de validacion de software 15/09/2022 jefe de cz}lldad Y
seguridad
FPG09-01 Guia de especificaciones de productos 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-02 Guia de especificaciones de servicios 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-03 Pedido de compras 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-04 Evaluacion de proveedores de productos 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-05 Evaluacion de proveedores de servicios 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-06 PROCEDIMIENTO Lista de proveedores 15/09/2022 Area administrativa
GENERAL PARA
PRODUCTOS Y " . . .
9 3RGI-PG-09 FPG09-07 SERVICIOS QUE SE Evaluacion de proveedores ensayo de aptitud 15/09/2022 Area administrativa
SUMINISTRAN
EXTERNAMENTE L
FPG09-08 Lista de subcontratados no acreditados 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-09 Solicitud de subcontratados no acreditados 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-10 Solicitud de autorizacién de compra 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-11 Orden de compra 15/09/2022 Area administrativa
FPG09-12 Recepcion de productos y servicios 15/09/2022 Area administrativa
FPG-09-13 Gastos y viaticos 15/09/2022 Area administrativa
FPG10-01 Solicitud de requerimiento 15/09/2022 Area administrativa
FPG10-02 Hoja de muestreo 15/09/2022 Area administrativa
PROCEDIMIENTO
GENERAL DE REVISION . . .
10 3RGI-PG-10 FPG10-03 DE SOLICITUDES Y Formato de propuesta economica 15/09/2022 Area administrativa
SERVICIOS
FPG10-04 Formato de registro de quejas 15/09/2022 Area administrativa
FPG10-05 Formato de opiniones y sugerencias 15/09/2022 Area administrativa
FPG11-01 Plan de verificacién 15/09/2022 efe de calidady
seguridad
PROCEDIMIENTO
GENERAL DE SELECCION] | . e jefe de calidad y
11 3RGI-PG-11 FPG11-02 Y VERIFICACION DE Hoja de calculo de verificacion 15/09/2022 seguridad
ENSAYOS
FPG11-03 Declaracién de método de verificacién 15/09/2022 Jefe de calidad y
seguridad
FPG12-01 Registro de la evaluacion de incertidumbre 15/09/2022 Jefe de calidad y
seguridad
PROCEDIMIENTO
GENERAL DE L . . L jefe de calidad y
12 3RGI-PG-12 FPG12-02 ESTIMACION DE LA Evaluacion de la incertidumbre de medicion 15/09/2022 seguridad
INCERTIDUMBRE
FPG12-03 Reporte de incertidumbre 15/09/2022 Jefe de Céhdad Y
seguridad
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jefe de calidad y

FPG13-01 Programa de aseguramiento de calidad 15/09/2022 .
seguridad
FPG13-02 Hoja y grafico control material de referencia 15/09/2022 Jefe de c{dldad y
seguridad
FPG13-03 Hoja y grafico control muestras ciegas 15/09/2022 jefe de Cé.lhdad y
PROCEDIMIENTO seguridad
GENERAL DE
13 3RGI-PG-13 ASEGURAMIENTO DE LA ofe d lidad
FPG13-04 CALIDAD DE Hoja y grafico control repetibilidad ensayo 15/09/2022 I e‘ © cancacy
RESULTADO seguridad
FPG13-05 Informe participacién Inter laboratorio 15/09/2022 jefe de calidad'y
seguridad
FPG13-06 Programa de participacion en comparaciones Inter laboratorio 15/09/2022 jefe de Céhdad Y
seguridad
FPG14-01 Quejas e identificacion oportunidades de mejora 15/09/2022 jefe de céhdad y
seguridad
FPG14-02 Formato de recepcion de quejas 15/09/2022 Area administrativa
PROCEDIMIENTO
14 3RGI-PG-14 GENERAL DE QUEJAS Y . .
FPG14-03 MEJOI?A Solucion de quejas 15/09/2022 Area administrativa
FPG14-04 Encuesta de satisfaccion del cliente 15/09/2022 Area administrativa
FPG14-05 Andlisis de las encuestas de satisfaccion del cliente 15/09/2022 efe de ce?lldad y
seguridad
FPG15-01 Formato de Trabajo no conforme 15/09/2022 15/09/2022
PROCEDIMIENTO
15 3RGI-PG-15 GENERAL DE TRABAJO
NO CONFORME
FPG15-02 Informe tecnico 15/09/2022 15/09/2022
FPG16-01 Identificacion y Analisis FODA 15/09/2022 jefe de calidad'y
seguridad
FPG16-02 Matriz de evaluacion de factores externos (MEFE) 15/09/2022 jefe de calidad y
seguridad
FPG16-03 Matriz de evaluacion de factores internos (MEFI) 15/09/2022 jefe de Cé.lhdad y
seguridad
PROCEDIMIENTO efe d lidad
16 ARGLPG-16 FPG16-04 GENERAL DE ACCIONES [Matriz de identificacion de requisitos legales 15/09/2022 Jete de Cad‘ j y
PARA RIESGOS Y segurida
OPORTUNIDADES - -
FPG16-05 Plan de mejora 15/09/2022 jefe de calidad y
seguridad
FPG16-06 Matriz de Riesgos e identificacion de oportunidades de mejora 16/09/2022 jefe de CE‘llldad y
seguridad
FPG16-07 Registro de documentos de accion para riesgo y oportunidades 15/09/2022 jefe de c{dldad y
seguridad
FPG17-01 PROCEDIMIENTO Solicitud de acciones correctivas 15/09/2022 jefe de Cr?(l;:sd Y
17| 3RGLPG-17 GENERAL DE ACCIONES . fszg“ T
FPG17-02 CORRECTIVA Control de las acciones correctivas 15/09/2022 Jete de cancady
seguridad
FPG18-01 Programa de auditoria y revision por la direccién 15/09/2022 jefe de calidad'y
seguridad
FPG18-02 Lista de auditores calificados 15/09/2022 jefe de c?lldad y
seguridad
FPG18-03 PROCEDIMIENTO  |Plan de auditoria interna 15/09/2022 Jefesteie Cr?(l;:sd Y
18 3RGI-PG-18 GENERAL AUDITORIAS R dgu lidad
FPG18-04 INTERNAS Lista de asistencia 15/09/2022 Jele decandady
seguridad
FPG18-05 Lista de verificacién auditoria interna 15/09/2022 jefe de calidad y
seguridad
FPG18-06 Informe de auditoria interna 15/09/2022 Jefe de calidad y
seguridad
FPG19-01 PROCEDIMIENTO |y e revision por la direccion 15/09/2022 Jefe de calidad y
19 3RGI-PG-19 GENERAL DE seguridad
’ FPG19-02 REVISIONES POR LA | Acta de revision por Ia direccio 15/09/2022 jefe de calidad y
- DIRECCION cta de revision por la direccion seguridad
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4.6 IMPLEMENTACION DE LOS REQUISITOS EN BASE A LA NORMA ISO/IEC

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

17025:2017
Requerimientos del sistema de gestion (8)

En la norma tecnica peruana NTP-ISO/IEC 1705:2017 en el item 8.1.1 nos indica
que el laboratorio debe cumplir con la documentacion, implementar, y mantener el sistema
de gestion capaz, para poder obtener resultados excelentes y adecuados de los requisitos de

este documento y asegurar la calidad de los resultados del laboratorio.

Dado que el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. se encuentra sin un sistema
de gestion, por ello se ha seleccionado la opcion A para el proceso de gestion documental

basada en la ISO/IEC 17025

“8.2. Documentacion del sistema de gestion (opcion)” (INACAL,2017, pg.35)
Para esta investigacion se ha establecido un sistema de gestion documental

estructurado segun lo que nos indica la norma NTP-ISO/IEC 17025

En el aspecto documental del sistema de gestion, el manual de gestion de calidad,
el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. tendra que integrar la composicion y
responsabilidades, politica fines, planes, programas, métodos e instructivos necesarios para
garantizar la competencia, imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio segtn las

ocupaciones descritas en el alcance.

“8.3. Control de documentos del sistema de gestion (opcion A)” (INACAL,2017, pg.
35
Para poder cumplir este item es su totalidad es necesario aclarar nomenclaturas

usadas a lo largo de la realizacion de este trabajo de investigacion, como lo son:

109



Tabla 11.

Conceptos basicos de los documentos del sistema de gestion

NOMBRE NOMENCLATURA DEFINICION

Documentos que facilita y ordena la

informacion requerida por el sistema, dichos

FORMATOS FO ' o .
tienen la posibilidad de ser documentos fisicos
o electronicos.
Indican los pasos y el modo en el cual se
PROCEDIMIENT . .. .
PE realiza cada ensayo o actividades relacionadas
O DE ENSAYOS
a este.
establecen las directrices generales para ser
PROCEDIMIENT
PG usado por parte de todo el personal del
OS GENERALES
sistema de gestion.
Detalla las actividades especificas, tales como
uso y mantenimiento de equipos,
INSTRUCTIVOS INS

verificaciones, operacion, etc., estos deben ser

dirigidos al personal técnico

4.6.4. Control de registros (opcion A) (8.4)

Lo que este item nos pide es que el laboratorio tiene que conservar y establecer
registros legibles para la demostracion de toda la documentacion requerida, también debe
de contar con el control necesario para la identificacion, almacenamiento y proteccion de
estos ademas de la conservacion y disposicion del registro, todo esto se puede observar y

verificar en el procedimiento 3RGI-PG-01
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Figura 49.

Registro de entrega de formatos y registros

4.6.5. “8.5. Acciones para abordar riesgos y oportunidades (opcion A)” (INACAL,2017, pg.
37)
Para este item la norma nos indica que el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
requiere que se planifique y ponga en practica acciones para abordar los riesgos y
oportunidades, para poder cumplir con este ftem fue necesario realizar el procedimiento
3RGI-PG-16 en el cual se asegura que el sistema de gestion logre los resultados, mejorar
oportunidades y logro de objetivos y lo mas importante prever y extinguir fallas no

deseadas, para eso se tiene los siguientes formatos.

e FPG16-01 Identificacion y Analisis FODA
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e FPG16-02

e FPG16-03

e FPGI16-04

e FPG16-05

e FPGI16-06

e FPG16-07
Figura 50.

Matriz de analisis FODA

Plan de mejora

Matriz de evaluacion de factores internos (MEFI)

Matriz de identificacion de requisitos legales

Matriz de evaluacion de factores externos (MEFE)

Matriz de Riesgos e identificacion de oportunidades de mejora

Registro de documentos de accion para riesgo y oportunidades

MATRIZ DE ANALISIS DE FORTALEZAS, OPORTUNIDADES, DEBILIDADES ¥ AMENAZAS

Ultima Revisidn:

AFEE:

Alcance:

Versidon: 01

Cadigo

Pagina: 1 de 1

Cuestiones externas

Cuestiones internas

Cuestiones externas

Cuestiones internas

Factores econdmicos:
Tipos de cambio
Situacidn econdrmica
Prondstico de inflacidn
Dizponibilidad de crédita

Deszempefio global de la
organizacion

Factores sociales:
Taza de desempleo local
Percepcion de seguridad

Miveles educativos
Fiestas publicas
Dias laborables

Recursos como infrasstructura, entorno
para la operacion de los procesos,
Conocimiento organizacional

Factores politicos:

E=tado de la politica
Irwersion publica
Infraestructura local
Acuerdos comerciales internacionales

Aspectos humanos: Competencia de
laz perzonas, cornportarniento, cultura
organizacional

DOportunidades:

“Mormativa legal ma=s exigente para los
clientes

*Tendencia de crecirmiento de clientes
“Tecnologia nueva que permite la
eficiencia en tiempos programados.
“Implernentar un Sisterna Integrado de
Gestion bajo las normas de [S0 90012015 &
IS0 17025: 2007 Para mejorar los procesos
de 3R GECINGEMEFRIA,

“Tener prezencia virtual [dada la covuntura
por SARS-Co'-2] uzando | az plataformas
de videoconferencia para dictar cursos wo
capacitaciones al publico general.

“cursos virtuales para capacitacion de cada
uno de nuestra personal.

Fortalezas:

"Personal calificado v competente para las
labores, segun perfil de puestos [nivel
académico v experiencia profesional] .
“Contar con proveedores que tienen
equipos de medicidn acreditados.
“lmplernentar un Sizterna Integrado de
Gestidn bajo laz normaz 1S5S0 14001: 2015 e
150 170252007

~flta capacidad de respuesta a los
requerimientos de los clientes.

“Contar con una cartera de proveedores
criticos diversos, para la atencidn a
=ervicios no programados.

“Contar un Plan de Yigilancia, prevencion
v control de COYID-13, en trabajo.
~Adaptabilidad, frente al COVID-19, para el
dezarrollo de |as actividades de la
organizacian.

“Contar con infraestructura adecuada y
areas de trabajo para cada enzayo.
“Dizponibilidad de equipos calibrados.
“Contar con personal comprometido.
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Figura 51.

Proceso para abordar riesgos y oportunidades

4.6.6.

4.6.7.

Mejora (Opcion A)

De por si el cumplimiento de este item depende mucho del procedimiento 3RGI-
PG-15, en esta parte de la norma se nos indica que el laboratorio debe establecer y
seleccionar las oportunidades de mejora y poner en practica las acciones que sean precisas,

lo cual se realiza en la matriz de riesgos y oportunidades.

“8.7. Accion correctiva (Opcion A)” (INACAL,2017, pg. 38)

La norma nos indica que el laboratorio debe establecer un sistema para una no
conformidad es decir cuando el trabajo realizado no cumpla con lo establecido y ante esto
debe de aprender de estos errores, ver las causas y verificar la existencia de conformidades

para esto se ha establecido el procedimiento 3RGI-PG-17 con los siguientes formatos:
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4.6.8.

e FPG17-01

e FPG17-02

Solicitud de acciones correctivas

Eficacia de las acciones correctivas

“Auditorias internas” (INACAL,2017)

Para este item nos es necesario realizar a cabo auditorias internas esto seran dados

a intervalos planificados para esto se ha establecido un programa de auditorias dentro del

procedimiento 3RGI-PG-18 en el cual se establece la sistematica para poder cumplir los

requisitos de este item y para todos los puntos que se encuentran dentro de este Por medio

de esto el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C. se lograra alcanzar informacion del

sistema de gestion acorde a los requisitos que la norma ISO/IEC 17025:2017 nos exige.

e FPGI8-01
e FPGI18-02
e FPGI18-03
e FPGI18-04
e FPGI8-05
e FPG18-06

Programa de auditoria y revision por la direccion
Lista de auditores calificados

Plan de auditoria interna

Lista de asistencia

Lista de verificacion auditoria interna

Informe de auditoria interna
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Figura 52.

Auditoria interna - competencia tecnica

3R Geolngenieria S.A.C.

AUDITORIA INTERNA-COMPETENCIA TECNICA

Codigo: FPG18-02
Version: 1

Fecha: 01/10/2022
PAGINA1DE 1

Nombre del trabajador:
Tarea Observada:
Procedimiento Observado:
Tiempo en este Trabajo:
Notificaciones

Razones para la observacion

Area:

Fecha:

Hora:

Se le anticipo

Calidad de controles del procedimiento
Accidentes repetidos ETrabaJo critico

Desempefio pobre Buen desempefio

No se le anticipo D

Trabajador nuevo
Otros

PASO A EVALUAR

DESEMPENO ¢Qué MOTIVO HACERLO? RECOMENDACIONES

ADECUADO

INADECUADO

ADECUADO

INADECUADO

ADECUADO

INADECUADO

ADECUADO

INADECUADO

ADECUADO

INADECUADO

ADECUADO

INADECUADO

OoOojoo oo | cojocojoa

ACCIONES INMEDIATAS A TOMAR PARA LA TAREA OBSERVADA

Parar el trabajo
Revisar el procedimiento
Otros:

Reevaluar el riesgo
Retroalimentar In situ

CALIDAD DE LA AUDITORIA INTERNA

¢ Las medidas de control son eficaces?
¢ Se evalud todos los riesgos de los peligros identificados?

SI NO Jerarquia de Controles aplicados en la auditoria

¢ Todo el personal participé en la AUDITORIA INTERNA? |:| |:| Eliminacién
¢ Los pasos y riesgos asociados han sido correctamente identificados?

|:| |:| Controles de ingenieria
|:| |:| Sustitucion
OO

Controles administrativos

EPP
capacitaciones

Observaciones / Oportunidades de mejora:

CONCLUSIONES

1.- ¢ Puede alguna de las préacticas o condiciones observadas Si
|generar una mayor incertidumbre en los resultados obtenidos? No| |
2.- ¢Las préacticas observadas se ajustan a los procedimientos Si
0 normas que existan para esta area? No| |
3.-¢, Los métodos y practicas Y CONTROLES observados son los mas eficientes Si
ly productivos? No| |
4.- ¢ Se realiz6 las capacitaciones adecuadas para el trabajo desempefiado? SiI_I No | |

Nombre y Firma del Notificado

Fecha

Nombre y Firma del Observador

Fecha
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Figura 53.

Formato de plan de auditoria interna
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Figura 54.

Estrato del informe de auditoria interna
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Figura 55.

58’aplicada al laboratorio.

4.6.9. Revisiones por la direccion
Siendo este el ultimo item de la norma nos indica que se debe realizar una revision
por parte de la direccion del laboratorio para ver el funcionamiento del sistema de gestion
periddicamente, para asi poder consolidar su conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas
las politicas y objetivos establecidos, para esto se ha establecido 3RGI-PG-19 en el cual se

presentan los siguientes formatos:

e FPG19-01 Informe revision por la direccion

e FPG19-02 Acta de revision por la direccion
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Figura 56.

Formato del acta de revision por la direccion
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4.7.ETAPAS DEL PROCESO DE ACREDITACION
Los siguientes pasos estan basados en la figura N°62 la cual fue extraida de la pagina web

de la INACAL.

PASO 1: “PRESENTACION DE LA SOLICITUD” (INACAL.2020)

Segtn nos indica la INACAL como primer paso el representante del laboratorio 3R
GEOINGENIERIA S.A.C. tiene que presentar el formulario de solicitud de acreditacion por parte
del (OEC): “FORMULARIO DA-001.1" El cual es para laboratorios de ensayos, a este se le debe
de adjuntar el Boucher de pago correspondiente a 2730.7, todo esto se debe presentar a la Unidad

de Tramite Documentario y Atencion al Ciudadano (Calle Las Camelias N° 817, San Isidro)

_La entidad es decir la INACAL tiene un plazo de 5 dias habiles para poder revisar la

documentacién enviada.

PASQO 2: “REVISION DE SOLICITUDES” (INACAL.2020)

Una vez que se revisa la solicitud enviada en el primer paso, se verifica que este completa
y acorde a la norma tecnica, se procede a seguir con la revision, pero si el caso fuera diferente se

comunica a la OEC que debe subsanar las observaciones registradas
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Figura 57.

TUSNE del INACAL
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Figura S58.

Admision de la solicitud

PASO 03: “EVALUACION DOCUMENTARIA” (INACAL.2020)

Para iniciar con este paso se contara con la participacion de evaluadores y expertos técnico
esto se realiza en un plazo de 10 dias habiles para que se pueda dar esto existe un presupuesto
basado en el TUSNE “tarifario de servicios de caracter no exclusivos” el cual se presenta en la

figura 58, el plazo méaximo de paso es de 10 dias.

Una vez conformado el equipo evaluador se procede a realizar la evaluacion documentaria
el cual cuenta con un plazo de 20 dias, al finalizar esta parte de la evaluacion el equipo evaluador

debe de emitir un informe.
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Figura 59.

Designacion de equipo evaluador

Para este paso se tiene un costo de evaluacion el cual dependera del nimero de integrantes del
personal evaluador y esto se registra en el Formato de Presupuesto de Evaluacion DA-acr-16P-01
F)

Figura 60.

Evaluacion documentaria

PASO 04: “EVALUACION DE CAMPO” (INACAL.,2020)

El equipo evaluador realiza la evaluacion in situ al OEC, de no identificarse no conformidades,
se continua con la decision del comité permanente de acreditacion, de lo contrario el OEC debe

subsanar no conformidades.
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Figura 61.

Evaluacion de campo

{ ANTIGUEDAD

;"healiza: “Registro y Seguimiento™,
'-,* de no Conformidad® 4

. .
. .
+ Se levanta observacidn F
- en un plazo maximo de :
+ 10 dias, después de

-

% recibido. .

guEiamss s s e R s e EEEEEE .
-

+" SISTEMA DE GESTION DE P

pemnnmsannatPriansnnnnans .
l“ ‘l‘
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= Archiva el expediente
- ¥
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PASO 05: “DECISION DE COMITE PERMANENTE DE ACREDITACION”

(INACAL.,2020)

Una vez que el comité evaltia lo que se ha obtenido en el proceso este puede concluir de
dos maneras, primero en que todo cumple con lo especificado en la norma lo cual concluye con
una acreditacion exitosa o que este tiene que realizar medidas correctivas es decir hay requisitos

que no se estan cumpliendo como deberia por ende no puede obtener la acreditacion.

La vigencia de la acreditacion es de 3 afios, una vez que se culmine este tiempo se

realiza la renovacion.

En el anexo 23 tenemos la directriz para la acreditacion de laboratorios de ensayo y
calibracion en el cual nos indica cuales son los criterios que se toman para poder acreditarse un

laboratorio.
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Figura 62.

Proceso de acreditacion

Nota. Adatpato de INACAL, https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/proceso-de-

acreditacion
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. RESULTADOS

1. La implementacion del sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO/IEC
17025:2017, posibilita que la ejecucion de los ensayos sean los correctos que el personal
analista sea competente y que los resultados emitidos sean confiables, ya que, al tenerse el
sistema de gestion de calidad implementado, la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
posee la metodologia PHVA, es decir para toda actividad que realice el laboratorio se
PLANIFICA, HACE, VERIFICA Y ACTUA

2. Implementar el sistema de gestion de calidad basado en la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017 nos ha permitido como laboratorio organizarnos, identificar y eliminar riegos
de fallas en las actividades realizadas, también a mantener y mejorar de manera continua
un sistema de gestion de calidad ademas de posibilitar una futura acreditacion si el uso del
sistema de gestion de calidad sigue mejorando y cumpliéndose.

3. Elsistema de gestion de calidad aplicando la norma ISO/IEC 17025:2017 nos contribuye,
durante la ejecucion de los ensayos y de los certificados emitido, ya que su estructura hace
que tanto los ensayos y certificados realizados sean adecuado y acorde a las normas.

4. Se realizo la incertidumbre de cada ensayo obteniendo asi lo siguiente:

e (Contenido de humedad

Tabla 12.

Media y desviacion estandar del ensayo de contenido de humedad

e Factor N Media Desv.Est. IC de 95%
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Yesenia & Juandiego 4  3.579 0.344  (3.319; 3.838)
Juan & Reynaldo 4 3.6607 0.0673 (3.4012; 3.9202)
Cristian & Gustavo 4  3.675 0.301 (3.416; 3.935)
Jean & Wilder 4 3.5788 0.1158 (3.3193; 3.8383)

Desv.Est. agrupada = 0.238205

%w = 4.11% + 1.3337%

Tabla 13.

Resumen de la incertidumbre de contenido de humedad

FUENTE DE TIPO DE COEFEEIENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
Wh B 1.035 0.006433 | 0.00665816 0.98%
Ws B 1.074 0.006433 | 0.00690904 1.02%
O0 A 1 0.6668 0.6668 98.01%
Suma 0.6803672 100%
Figura 63.

Porcentaje de las fuentes que influyen en la incertidumbre del contenido de humedad
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Como se puede observar en la figura de los resultados obtenidos el mayor porcentaje en los errores
aleatorios las cuales son las que tienen que ver con la preparacion de la muestra o, los tecnicos

y las condiciones ambientales.

Todo lo contrario en lo que consierne a la masa humeda(wh) y masa seca (ws) solo afecta el error

de la balanza en un 0.98% y un 1.02%

e Analisis granulométrico
Tabla 14.

Media y desviacion estandar del ensayo de analisis granulométrico

Factor N  Media Desv.Est. IC de 95%
Wilder 3 806173 0.0351 (80.5529; 80.6817)
Juandiego 3 80.6327 0.0283 (80.5683; 80.6971)
Yesenia 3 80.6019 0.0648 (80.5375; 80.6662)

Desv.Est. agrupada = 0.0455704

%pasa = 80.5925% =+ 0.225578

Tabla 15.

Resumen de la incertidumbre de andlisis granulométrico.

FUENTE DE TIPO DE’ COEng{ENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
Wret B 0.0179698 0.007363| 0.00013231 0.12%
Wtotal B 0.0925925 0.007363 | 0.00068176 0.60%
Oo A 1 0.112787 0.112787 99.28%
Suma 0.11360107 100%
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Figura 64.

Resumen de la incertidumbre del andlisis granulométrico

FUENTES DE VARIACION
110,00% 99,28%
100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00% 0,12% 0,60%
0,00%

U % Relativa

Wret Wtotal 60

Como se puede observar en la figura de los resultados obtenidos el mayor porcentaje en los
errores aleatorios las cuales son las que tienen que ver con la preparacion de la muestra Oo,

los tecnicos y las condiciones ambientales.

Todo lo contrario en lo que consierne a la masa humeda(wh) y masa seca (ws) solo afecta
el error de la balanza en un 0.12% y un 0.60%, esto es muy razonable por la manera como

se realiza el ensayo.

e Limite plastico
Tabla 16.

Media y desviacion estandar del ensayo de limite plastico

e Factor N  Media Desv.Est. IC de 95%
Cristian 3 24.5336 0.1189 (24.2636; 24.8036)
Juandiego 3 244226 0.1232 (24.1527; 24.6926)
Yesenia 3 24531 0.283  (24.261; 24.801)

132



Desv.Est. agrupada = 0.191107
%w = 24.6625% + 1.490%

Tabla 17.

Resumen de la incertidumbre del limite plastico

FUENTE DE TIPO DE, COEFII;:E{ENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
Wh B 12.2699 0.02943 0.361103 28.15%
Ws B 15.2960 0.02943 0.45016 35.09%
Oo A 1 0.4715 0.4715 36.76
Suma 1.282764 100%

Figura 65.

Resumen de la incertidumbre del limite plastico

FUENTES DE VARIACION

40,00% 35.00% 36,76%
30,00% 28,15%
20,00%
10,00%
0,00%
Wh Ws 60

Como se puede observar en la figura de los resultados las tres fuentes de variacion obtienen
casi el mismo porcentaje esto debido a la manera como se realiza este ensayo en la cuales
influyen mucho las condiciones ambientales, 1a mano de obra, la preparacion de la muestra,

el pesado cuando la muestra esta humeda y cuando esta seca.
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e Limite liquido

Tabla 18.

Media y desviacion estandar del ensayo de limite liquido

Factor N Media Desv.Est. IC de 95%
Cristian 3 36.936 0.441 (35.608; 38.264)
Juandiego 3 36.639 1.124 (35.311; 37.968)
Yesenia 3 36.880 1.093 (35.552; 38.208)

Tabla 19.

Desv.Est. agrupada = 0.940317

%w = 37.9854% =+ 4.395%

Resumen de la incertidumbre del limite liquido

FUENTE DE TIPO DE COEF;C’:{ENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
Wh B 12.2699 | 0.00643362 | 0.07893987 2.53%
Ws B 15.2960 | 0.00643362 | 0.09840865 3.15%
O0 A 1.000 2.946 2.946 94.32%
Suma 3.12334853 100%
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Figura 66.

Porcentaje de las fuentes que influyen en la incertidumbre del limite liquido

FUENTES DE VARIACION

100,00% 94,32%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%

10,00% 2,53% 3,15%
0,00% I |
Wh Ws 60

Como se puede observar en la figura de los resultados obtenidos el mayor porcentaje en los
errores aleatorios las cuales son las que tienen que ver con la preparacion de la muestra Oo,

los tecnicos y las condiciones ambientales.

Todo lo contrario en lo que consierne a la masa humeda(wh) y masa seca (ws) solo afecta

el error de la balanza en un 2.53% y un 3.15%

5. Finalmente cabe recalcar que la empresa 3R GEOINGENIERIA S.A.C. al finalizar esta
investigacion cuenta con un sistema de gestion de calidad la cual cumple con los requisitos
que se presentan en la lista de verificacion documentaria que la INACAL nos ofrece el cual

se puede observar en el anexo 20.
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Tabla 20.

Analisis del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025

NO
4.1
4.2

5

6
6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6

7
7.1
7.2

7.2.
1
7.2.
2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
7.8
7.8.
1
7.8.
2
7.8.
3
7.8.
4
7.8.
5
7.8.
6
7.8.
7
7.9
7.1
0

REQUISISTO DE LA NORMA ISO/IEC 17025
Imparcialidad
Confidencialidad
Requisito estructural

Requisitos de recursos
General
Personal
Instalaciones y condiciones ambientales

Equipos

Trazabilidad metrologica

Productos y servicios proporcionados externamente
Requisitos de procedimientos

Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Método de seleccion, verificacion y validacion

Meétodos de seleccion y verificacion

Validacion de métodos

Muestreo
Manejo de elementos de prueba o calibracion
Registros técnicos
Evaluacion de la incertidumbre de la medicion
Garantizar la validez de los resultados

Reporte de resultados
General

Requisitos comunes para los reportes (prueba, calibracion o
muestreo)

Requisitos especificos para reportes de prueba

Requisitos especificos para los certificados de calibracion
Reporte de muestreo — Requisitos especificos

Reporte de la declaracion de conformidad

Reporte de opciones e interpretaciones

Quejas
Trabajo no-conforme

AVANCE
100%
100%
100%

100%
100%
100%
100%
100%
80%

100%

100%

100%
80%
100%
95%
90%

90%

90%

90%

90%

100%

90%

100%
90%
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7.1

8.1.

8.2
8.3

8.4
8.5
8.6
8.7
8.8
8.9

Control de datos y gestion de la informacion

Requisitos el sistema de gestion
General

Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

Control de la documentacion del sistema de gestion (Opcion
A

sztrol de los registros (Opcion A)

Acciones para incluir los riesgos y oportunidades (Opcion A)
Mejora (Opcion A)

Accion correctiva (Opcion A)

Auditorias internas (Opcion A)

Revision por la direccion (Opcion A)

95%

100%

90%
90%

95%
95%
50%
50%
20%
50%
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4.2.CONTRASTACION DE HIPOTESIS

1. Con respecto a la hipdtesis especifica 1 en cuanto al cumplimiento de requisitos relativos
respecto al procedimiento de la NTP-ISO/IEC17025:2017 se puede observar en la tabla 20
que el laboratorio al final de este trabajo de investigacion lo cumple en un 100%
encontrando asi que su cumplimiento es completo por ende se acepta la hipotesis

2. Con respecto a la hipotesis especifica 2 en cuanto al cumplimiento de requisitos relativos
respecto a los procesos de la NTP-ISO/IEC17025:2017 se puede observar en la tabla 20
que el laboratorio al final de este trabajo de investigacion lo cumple en un 93% encontrando
asi que su cumplimiento es completo por ende se acepta la hipdtesis

3. Con respecto a la hipdtesis especifica 3 en cuanto al cumplimiento de requisitos relativos
respecto a los recursos de la NTP-ISO/IEC17025:2017 se puede observar en la tabla 20
que el laboratorio al final de este trabajo de investigacion lo cumple en un 97% encontrando

asi que su cumplimiento es completo por ende se acepta la hipdtesis
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4.3.DISCUSION

Respecto a nuestra hipdtesis principal, podemos sefialar que esta se cumple ya que la
implementacion del sistema de gestion de calidad aplicando la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017 y la acreditacion van de la mano como lo demuestra Camacho, V. & Salazar
B. (2020) en donde concluyen que existe una relacion alta entre los procesos y la
acreditacion al mismo tiempo se puede relacionar con lo que nos presenta Betancourt, A.
(2019) en su investigacion acerca de la evolucion del sistema de gestion de la calidad en
los laboratorios de ensayos, en el que en efecto finaliza que el cumplimiento de los
requisitos establecidos de la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 permite la acreditacion de
los ensayos al cabo de un tiempo en el que se maneje completamente todo lo implementado.
NTP 339.127 (2019) SUELOS. Método de ensayo para determinar el contenido de
humedad de un suelo, esta norma nos indica que los resultados de dos ensayos conducidos
apropiadamente por el mismo operador con el mismo equipo, no deberia ser considerado
con sospecha si defieren en menos de 7.8% de su media corroborando los resultados
obtenidos en el laboratorio en promedio la diferencias entre el resultado mismo operador
es de 0.023% por tanto el personal esta apto para este tipo de ensayos.

La ASTM C 136 Meétodo de Ensayo Normalizado para determinar el Analisis
Granulométrico de los Aridos Finos y Gruesos nos da una tabla en la cual nos indica cual
debe ser la desviacion estandar y el rango aceptable en dos resultados para un solo operador
los cuales son de 2.25 y 6.4 para nuestro caso la desviacion estandar es de 0.045 y la
diferencia es de 1.3% por tanto cumple con lo indicado en esta norma y nos indica que el

personal esta apto para realizar estos ensayos.
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NTP 339.129 (2019) SUELOS. Método de ensayo para determinar el limite liquido, limite
pléstico e indice de plasticidad de suelos esta norma tiene una tabla de estimados de
precision que indica cual es la desviacion estandar y el rango aceptable al realizar los
ensayos, basados en los resultados obtenidos en los ensayos realizados en el laboratorio
tenemos que en la desviacion estandar de limite liquido se tuvo un resultado de 0.84033 en
la norma nos indica que el maximo es de 0.9 lo cual es aceptable por ende la precision del
personal del laboratorio es buena, por otro lado en el caso de limite liquido se tiene una
desviacion estandar de 0.1911 y en la norma ya mencionada nos indica que este debe ser
menor a 0.8 teniendo asi que los resultados obtenidos son muy buenos e indica que el

personal estd realmente capacitado para este ensayo.
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1.

CAPITULO V

CONCLUSIONES
Se implement6 el sistema de gestion de calidad aplicando la NTP-ISO/IEC 17025:2017
en el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C., esto ayudard a mejorar todos los
procesos que realiza el laboratorio geotécnico 3R GEOINGENIERIA S.A.C.
Basandonos en el andlisis exhaustivo realizado para evaluar el cumplimiento de los
requisitos respecto a los procedimientos aplicando la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017
en el laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C esto bajo documentacion tales como
los procedimientos, instructivos, plan de calidad y registros se concluye que el
laboratorio cumple con estos requisitos, como se puede observar en la tabla 6 el
laboratorio al iniciar con este proceso cumplia en un 62 % al finalizar este trabajo de
investigacion como se puede ver en la tabla 20 cumple en un 100 % .
Basandonos en el andlisis exhaustivo realizado para evaluar el cumplimiento de los
requisitos respecto a los procesos aplicando la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 en el
laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C esto bajo documentacion tales como los
procedimientos, instructivos, plan de calidad y registros se concluye que el laboratorio
cumple con estos requisitos, como se puede observar en la tabla 6 el laboratorio al
iniciar con este proceso cumplia en un 14 % al finalizar este trabajo de investigacion
como se puede ver en la tabla 20 cumple en un 93 % .
Basandonos en el andlisis exhaustivo realizado para evaluar el cumplimiento de los
requisitos respecto a los recursos aplicando la norma NTP-ISO/IEC 17025:2017 en el
laboratorio 3R GEOINGENIERIA S.A.C esto bajo documentacion tales como los

procedimientos, instructivos, plan de calidad y registros se concluye que el laboratorio
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cumple con estos requisitos, como se puede observar en la tabla 6 el laboratorio al
iniciar con este proceso cumplia la norma con respecto a los requisitos respecto a los
recursos en un 33 % al finalizar este trabajo de investigacion como se puede ver en la

tabla 20 cumple en un 97 % .
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RECOMENDACION
Se recomienda, que con el fin de la implementacion del sistema de gestion de calidad
aplicando la NTP-ISO/IEC 17025:2017 se debe contar con personal que tenga
conocimiento de esta norma ya sea mediante, cursos, interpretaciones y otros, ya que esto
facilitara el entendimiento de la norma y hard mas sencilla su implementacion.
Se recomienda que para esta implementacion se cuente con la asesoria de un consultor
especializado en la norma ya mencionada.
Es importante resaltar que toda implementacion necesita del apoyo de toda la organizacion,
desde los altos ejecutivos hasta los técnicos del laboratorio para poder lograr una
implementacion adecuada, por ello es importante las charlas y reuniones.
Se recomienda que se explique de manera constante de que se trata la norma ISO/IEC
17025 para que el personal que estard involucrado tenga conocimiento total.
Se recomienda que para que la implementacion siga en pie se deben realizar revisiones de
parte de los altos mandos mensualmente, asi al cabo de un intervalo de tiempo se pueda
tener un resultado satisfactorio en cuestion de la acreditacion.
Se recomienda que en un ano el laboratorio se presente a la acreditacion para poder

obtenerla.
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Anexo 01. Diagnostico de la linea base

EVALUACION
4 REQUISITO EVIDENCIA ()
SI | NO
4.1 IMPARCIALIDAD
. . o El laboratorio adopto un
(El laboratorio ha realizado actividades estructuradas y | mecanismo de etiquetar las
4.1.1| gestionadas, para salvaguardar la imparcialidad de sus muestras con un Codigo X
ensayos? para asi saber el ensayo,
pero no de quien es.
(Tanto la direccion como el personal en general del La direccion y el personal
4.1.2 laboratorio se encuentra comprometida con la general estd comprometida X
imparcialidad? con la imparcialidad
(Es el laboratorio el responsable de la imparcialidad de | No existe evidencias
413] sus actividades y no permite que las presiones amicales, | de la responsabilidad
"] comerciales, financieras o de otro tipo comprometan la de la imparcialidad X
imparcialidad? frente a esto.
(El laboratorio identifica los riesgos para su
imparcialidad de forma continua, incluyendo aquellos | No existe un método
4.1.4| duesurgen de sus actividades, de sus relaciones, o de las para identificar la
o relaciones de su personal? Dichas relaciones no imparcialidad en X
necesariamente representan un riesgo para la forma continua
imparcialidad del laboratorio.
Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, ;el No existe un mecanismo
4.1.5| laboratorio puede demostrar como elimina o0 minimiza para poder eliminar o X
dicho riesgo? minimizar los riesgos
4.2 CONFIDENCIALIDAD
(Es el laboratorio responsable, a través de compromisos | El laboratorio cuenta con unas
S ot s A hojas de en el cual se tiene la
401l Jundl.c’amente §x1g1bles, de la gestion de tpda .lra informacion complea acual | Y
informacion obtenida o creada durante la realizacion de solo es vista por drea
las actividades de laboratorio? administrativa y drea de calidad
(El laboratorio informa al cliente con anticipacion sobre .
. . S El laboratorio cuenta
la informacién que pretende hacer del dominio publico? ..
. . ) . o con la solicitud de
Excepto la informacion que el cliente pone a disposicion L
1 . requerimiento en el
del publico, o cuando se acuerda entre el laboratorio y el .
422 cual se da aviso a los

cliente (por ejemplo, con el fin de responder a las
quejas), toda la demas informacion se considera
informacion de propiedad exclusiva
y confidencial.

clientes sobre la
disposicion de la
informacion
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Cuando le es requerido al laboratorio por ley, o
autorizado por acuerdos contractuales el divulgar

El laboratorio no
cuenta con un

4.2.3| informacién confidencial, ;el cliente o individuo en mecanismo para X
cuestion, a menos que esté prohibido por la ley, es realizar este
notificado sobre la informacién proporcionada? procedimiento
(El laboratorio garantiza que la informacion sobre la . .
cliente obtenida de otras fuentes (por ejemplo El cliente es cliente
4.2.4 ’ interno dentro de la

denunciantes, reguladores) es confidencial entre el
cliente y el laboratorio?

organizacion.

4.2.5

(El laboratorio considera al proveedor (fuente) de esta
informacion como confidencial y no se informara su
identidad al cliente, a menos que asi lo acuerde la
fuente?

El cliente es cliente
interno dentro de la
organizacion.

4.2.6

El personal, incluidos los miembros del comité, los
contratistas, el personal de organismos externos o las
personas que actiian en nombre del laboratorio,
(mantienen confidencial toda la informacién obtenida o
creada durante la realizacion de las actividades de
laboratorio?

No se tiene evidencia
que todo el personal
del laboratorio
mantenga la
confidencialidad de
toda la informacion
obtenida o creada
durante la realizacion
de los ensayos o
certificados en el
laboratorio

REQUISITOS ESTRUCTURALES

5.1

(El laboratorio tiene identifica a la Direccion que tiene la
responsabilidad general del laboratorio?

El laboratorio 3R
GEOINGENIERIA
S.A.C. cuenta con su

organigrama funcional

5.2

(El laboratorio define y documenta las actividades de
laboratorio en las cuales esta en conformidad con este
documento? ;El laboratorio solo reclama la conformidad
con este documento para este rango de actividades de
laboratorio, lo que excluye aquellas provistas
externamente, de manera continua?

El rango de
actividades en las
cuales esta en
conformidad este
documento no se
encuentra aun
definido ni

documentado. Se tiene

claro por parte de la
jefe de control de
calidad.
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Las actividades de laboratorio se llevan a cabo de
manera tal que cumplan con los requisitos de este
documento, los clientes del laboratorio, las autoridades
reguladoras y las organizaciones que brinden
reconocimiento. Esto incluira actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en
sitios alejados de sus instalaciones permanentes, en

No Aplica. Las
actividades de
laboratorio solo se
hacen en las
instalaciones del

54

. ) . . laboratorio
instalaciones temporales o moéviles asociadas o en las

instalaciones de un cliente.

El laboratorio tiene definida su organizacion y su El laboratorio 3R
estructura de gestion, su lugar en cualquier organizacion | GEOINGENIERIA

matriz y las relaciones entre la direccion, las operaciones
técnicas y los servicios de soporte.

S.A.C. cuenta con su
organigrama funcional

5.5

El laboratorio ha especificado la responsabilidad, la
autoridad y la interrelacion de todo el personal que
gestiona, realiza o verifica el trabajo que afecta los
resultados de las actividades del laboratorio;

No existe
especificaciones de la
responsabilidad, las
autoridades y la
interrelacion de todo el
personal que gestiona,
realiza o verifica el
trabajo que afecta los
resultados de las
actividades del
laboratorio

5.6

El laboratorio tiene documentados sus procedimientos en
la medida necesaria

para garantizar la aplicacion coherente de sus actividades
de laboratorio y la validez de los resultados.

El laboratorio cuenta
con manuales de cada
ensayo que se realiza
basada en la norma
que se aplica

5.7

El laboratorio cuenta con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones, incluyendo: la implementacion,
mantenimiento y mejora del sistema de gestion;

Se encuentra con el
cargo de estas
responsabilidades: Jefe
de seguridad y calidad,
también cuenta con
esta responsabilidad el
area administrativa y
los altos mandos.

5.1

El laboratorio cuenta con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones, incluyendo:

la identificacion de desviaciones del sistema de gestion
o de los procedimientos, para realizar actividades de
laboratorio.

Se encuentra con el
cargo de estas
responsabilidades: Jefe
de seguridad y calidad,
también cuenta con
esta responsabilidad el
area administrativa y
los altos mandos.
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5.2

El laboratorio cuenta con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones, incluyendo: el inicio de acciones para
prevenir o minimizar tales desviaciones.

Se encuentra con el
cargo de estas
responsabilidades: Jefe
de seguridad y calidad,
también cuenta con
esta responsabilidad el
area administrativa y
los altos mandos.

53

El laboratorio cuenta con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones, incluyendo:

el informar a la direccion del laboratorio sobre el
desempeifio del sistema de gestion y cualquier necesidad
de mejora.

Se encuentra con el
cargo de estas
responsabilidades: jefe
de seguridad y calidad

54

El laboratorio cuenta con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones, incluyendo:

El asegurar la efectividad de las actividades de
laboratorio.

Se encuentra con el
cargo de estas
responsabilidades: jefe
de seguridad y calidad

5.5

El sistema de gestion del laboratorio asegura que:

se comunica la efectividad del sistema de gestion y la
importancia de cumplir con los requisitos de los clientes
y otros.

No se evidencia como
el

laboratorio asegura la
integridad del sistema
de gestion, cuando se
planifican e
implementan cambios
en este.

6 REQUISITOS DE RECURSOS
6.1 | General

El laboratorio cuenta
con el personal
suficiente, las

(Cuenta el laboratorio con el personal, las instalaciones, instalaciones son las'

. . . adecuadas y necesarias
6.1.1| los equipos, los sistemas y los servicios de soporte

necesarios para gestionar y realizar sus actividades?

para la realizacion de
las actividades y los
equipos son
suficientes para
realizar los ensayos.

6.2

Personal
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(Todo el personal del laboratorio ya sea interno o
externo, que pudiera influenciar las actividades del
laboratorio:

No existe evidencia
que nos asegure que el
personal interno o
externo cumpla con la

6.2.1 | - Actia imparcialmente . .
P imparcialidad, sea X
- Es competente .
. . ., competente y trabaje
- Trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del .
. de acuerdo al sistema
laboratorio? . ;
de gestion de calidad.
(El laboratorio documenta los requisitos de competencia
para cada funcion que No se tienen definidos
622 influyen en los resultados de las actividades de los requisitos de
™| laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, competencia para cada X
calificacion, capacitacion, conocimientos técnicos, funcioén (cargo).
habilidades y experiencia?
No se evidencia que el
laboratorio evalue la
competencia del
(El laboratorio se asegura de que el personal tenga la personal para realizar
6.2.3 competencia para realizar las actividades de laboratorio | las actividades de
7| de las que son responsables y para evaluar la importancia | laboratorio de las que X
de las desviaciones? son responsables y
para evaluar la
importancia de las
desviaciones.
_ L, . . No existe evidencia
6.2.4 (La direccion del laboratorio comunica al personal sus que nos indique dicha
"7 | deberes, responsabilidades y autoridades? . X
comunicacion
No se cuenta con
. e rocedimientos ni
(El laboratorio tiene procedimiento (s) y conserva pros
. . . registros para
registros para: determinar los . X
. . determinar los
requisitos de competencia? ..
requisitos de
competencia
No se cuenta con
. . rocedimientos ni
(El laboratorio tiene procedimiento (s) y conserva pros .
. ) -, registros para realizar X
registros para: la seleccion de personal? o
la seleccién del
6.2.5

personal

(El laboratorio tiene procedimiento (s) y conserva
registros para: la capacitacion al personal?

Se cuenta con registro
para las capacitaciones
del personal

(El laboratorio tiene procedimiento (s) y conserva
registros para: la supervision
del personal?

No se cuenta con
procedimientos ni
registros para la
supervision del
personal
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(El laboratorio tiene procedimiento (s) y conserva
registros para: la autorizacion al personal?

No se cuenta con
procedimiento ni
registros para la
autorizacion del
personal.

(El laboratorio tiene procedimiento (s) y conserva
registros para: el monitoreo de la competencia del
personal?

No se cuenta con
procedimiento ni
registros para el
monitoreo de la
competencia del
personal.

6.2.6

(El laboratorio autoriza al personal a realizar actividades
especificas de laboratorio, que incluyen, pero no se
limitan a lo siguiente: el desarrollo, modificacion,
verificacion y validacion de métodos

No se encuentran
establecidas estas
autorizaciones para el
personal: Jefe de
control de calidad a
quien le
corresponderia dicha
autorizacion.

(El laboratorio autoriza al personal a realizar actividades
especificas de laboratorio, que incluyen, pero no se
limitan a lo siguiente: resultados de reportes, revisiones
y autorizaciones?

No se encuentran
establecidas estas
autorizaciones para el
personal: jefe de
control de calidad a
quien le
corresponderia dicha
autorizacion.

(Las instalaciones y las condiciones ambientales son
adecuadas para las

actividades de laboratorio y no afectan negativamente la
validez de los resultados?

El laboratorio cuenta
con instalaciones
adecuadas, sin
embargo, ni las
instalaciones ni las
condiciones
ambientales estan
establecidas para
garantizar que estas no
afectan negativamente
la validez de los

resultados.
6.3 | Instalaciones y condiciones ambientales
(,Se documentan los requisitos para las instalaciones y No se documentan los
6.3.1 | las condiciones ambientales necesarios para la

realizacion de las actividades de laboratorio?

requisitos.
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6.3.3

(El laboratorio monitorea, controla y registra las
condiciones ambientales de

acuerdo con las especificaciones, métodos o
procedimientos relevantes o cuando influyen en la
validez de los resultados?

El laboratorio no
monitorea, controla ni
registra las
condiciones
ambientales que
deberian tenerse en
cuenta para cada
ensayo

6.3.4

(Se implementan, supervisan y revisan periodicamente
las medidas para controlar las instalaciones? Incluye,
pero no se limita a: acceso y uso de areas que afectan las
actividades del laboratorio

No existen
mecanismos para
revisar y supervisar
periodicamente las
instalaciones.

(Se implementan, supervisan y revisan periodicamente
las medidas para controlar las instalaciones? Incluye,
pero no se limita a: prevencion de la contaminacion,
interferencia o influencia adversa en las actividades del
laboratorio

El laboratorio no
cuenta con un
mecanismo para
prevenir
contaminacion.

[, Se implementan, supervisan y revisan periodicamente
las medidas para controlar las instalaciones? Incluye,
pero no se limita a: separacion eficaz entre areas con
actividades de laboratorio incompatibles

El laboratorio no
cuenta con areas
separadas para cada
ensayo.

6.3.5

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

No se realizan
actividades de
laboratorio en lugares
diferentes a las
instalaciones del
laboratorio 3 R

GEOINGENIERIA
S.A.C.
6.4 | Equipos
(El laboratorio tiene acceso a equipos que incluyen,
entre otros, instrumentos de medicion, software,
estandares de medicion, materiales de referencia, datos | El laboratorio cuenta
6.4.1 | de referencia, reactivos, consumibles o aparatos con acceso a los
auxiliares que se requieren para el correcto desempefio | equipos.
de las actividades de laboratorio y que pueden influir en
el resultado?
En los casos en que el laboratorio utiliza equipos fuera | El laboratorio no
6.4 de su control permanente, ;garantiza que se cumplen los | utiliza equipos fuera

requisitos para el equipo especificados en este
documento?

de su control
permanente
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(El laboratorio cuenta con un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y

No se cuenta con
procedimiento que
describa la
manipulacion, el

6.4.3 | mantenimiento planificado de los equipos, con el fin de | transporte, el X
garantizar el funcionamiento adecuado y evitar la almacenamiento, uso y
contaminacion o el deterioro? mantenimiento

planificado de los
equipos.
No se evidencia para
ningun equipo que
después de sus
. . . mantenimientos y/o
(El laboratorio verifica que el equipo cumple con los calibraciones y
6.4.4 | requisitos especificados (intervenciones) estos X
antes de ser colocado o puesto nuevamente en servicio? .
sean verificados antes
de ser colocados
0 puestos nuevamente
en servicio.
A ninglin equipo en
. o ., este momento se le ha
(El equipo utilizado para la medicion es capaz de determinado si son
alcanzar la exactitud de medicion o la incertidumbre de

6.4.5 L . . capaces de alcanzar la X
medicion requerida, para proporcionar un resultado . .
valido? exactitud requerida

’ para proporcionar un
resultado valido.
(El equipo de medicion es calibrado cuando: La .
. L . . . ., | Ninguno de los
exactitud de la medicién o la incertidumbre de medicién equinos ha sido

6.4.6 | afecta la validez de los resultados reportados o; La cglibria do X

calibracion del equipo es necesaria para establecer la .
o S recientemente
trazabilidad metrologica del resultado reportado?
. . . El laboratorio no
(El laboratorio establece un programa de calibracion que cuenta con ninedn

6.4.7 | se revisa y ajusta, seglin sea necesario, para mantener la roorama de & X
confianza en el estado de la calibracion? programa

calibracion
( Todos los equipos que requieren calibracion o que ninetn duino que
tienen un periodo definido de validez estan etiquetados, ro ﬁier;lcall)ib?acién

6.4.8 | codificados o identificados de otro modo, para permitir d

que el usuario del equipo pueda establecer facilmente el
estado de la calibracion o el periodo de validez?

tiene etiqueta o estan
codificados.
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(El equipo que ha sido sobrecargado o mal manejado,
arroja resultados

cuestionables, o ha demostrado ser defectuoso o esta
fuera de los requisitos especificados, es puesto fuera de
servicio? ;Es aislado para evitar su uso o es claramente
etiquetado o marcado como fuera de servicio, hasta que
se ha verificado que funciona correctamente?

Todo equipo que se
encuentra dafiada tiene
una etiqueta la cual
nos indica que no
funciona bien.

6.4.9 :
El laboratorio no
examina el efecto del
(El laboratorio examina el efecto del defecto o la defecto o la desviacion
desviacion de los requisitos especificos e inicia la de los requisitos X
gestion del procedimiento de trabajo no conforme? especificos ni iniciado
un trabajo no
conforme.
No existen registros de
. . . . . ue existan
Cuando las verificaciones intermedias son necesarias q -
. . procedimientos de
6.4.10 | para mantener la confianza en el rendimiento del equipo, . . X
, . verificaciones
,se llevaran a cabo de acuerdo con un procedimiento? . .
intermedias para los
equipos.
Se han realizado
. ., . .| calibraciones a los
Cuando los datos de calibracion y material de referencia .
) . - equipos, pero no se
incluyen valores de referencia o factores de correccion, .
: . . pueden garantizar que
(el laboratorio garantiza que los valores de referencia y
6.4.11 - . : los valores de X
los factores de correccion se actualicen e implementen, .
, . .. referencia y los
segun corresponda, para cumplir los requisitos .
. factores de correccion
especificados? .
se actualicen e
implementen.
No se tiene
establecidas practicas
(El laboratorio toma medidas practicas para evitar que | para evitar que el
6.4.12 | los ajustes involuntarios del equipo invaliden los personal no autorizado X
resultados? realice ajustes
involuntarios a los
equipos.
Se conservan los registros de los equipos que puedan . .
. . .. & d p que p . No existen registros
influir en las actividades del laboratorio. ;Los registros . .
.. Lo que tengan identidad
de laboratorio incluyen lo siguiente, cuando > .
del equipo, incluida la X
corresponda: ¥
. ) L . ., version de software y
la identidad del equipo, incluida la version de software y
firmware.
firmware
6.4.13

Se conservan los registros de los equipos que puedan
influir en las actividades del laboratorio. ;Los registros
de laboratorio incluyen lo siguiente, cuando
corresponda: documentacion de materiales de referencia,
resultados, criterios de aceptacion, ;fechas relevantes y
el periodo de validez?

No existe registros que
tengan el nombre del
fabricante, la
identificacion del tipo
y el nimero de serie u
otra identificacion
unica
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Se conservan los registros de los equipos que puedan
influir en las actividades del laboratorio. ;Los registros
de laboratorio incluyen lo siguiente, cuando
corresponda: el plan de mantenimiento y el
mantenimiento realizado hasta la fecha, cuando sea
relevante para el rendimiento del equipo

No existen registros de
los equipos que tengan
evidencia de la
verificacion de que
estos cumplan con los
requisitos
especificados.

Se conservan los registros de los equipos que puedan
influir en las actividades del laboratorio. ;Los registros
de laboratorio incluyen lo siguiente, cuando
corresponda: detalles de cualquier dafio, ;mal
funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo?

No existe registros que
tengan detalles de
cualquier dafio, mal
funcionamiento,
modificacion o
reparacion de los

equipos.
6.5 | Trazabilidad metrolégica
[El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad
metroldgica de sus resultados de medicion por medio de | No cuenta con
una cadena de calibraciones ininterrumpida materiales de
6.5.1 . ) X
documentada, cada una de las cuales contribuye a la referencia respecto a la
incertidumbre de medicion, vinculandolas a una trazabilidad.
referencia apropiada?
No existe evidencia
que garantice que los
. . resultados de las
(El laboratorio garantiza que los resultados de la .
. : . mediciones sean
medicion sean trazables al Sistema Internacional de .
6.5.2 ) , . . . trazables al SI a través X
Unidades (SI) a través de: la calibracion proporcionada . .,
. de la calibracion
por un laboratorio competente? .
proporcionada por un
laboratorio
competente.
Cuando la trazabilidad metrologica a las unidades SI no
es técnicamente posible, ;el laboratorio demuestra
trazabilidad metrologica a una referencia apropiada?
(Esta asociada la referencia a: a) valores certificados de
materiales de referencia certificados proporcionados por | No hay materiales de
6.5.3 | un productor competente; b) resultados de los referencia que se X
procedimientos de medicion de referencia, métodos tenga.
especificos o estandares de consenso que se describen y
aceptan claramente como que proporcionan resultados
de medicion adecuados para su uso previsto y se
aseguran mediante una comparacion adecuada?
6.6 | Productos y servicios proporcionados externamente
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6.6.1

(El laboratorio se asegurara de que solo se utilicen
productos y servicios adecuados provistos externamente,
que afecten las actividades de laboratorio? Esto incluye
productos y servicios que:

a) estan destinados a la incorporacion en las actividades
propias del laboratorio;

b) el laboratorio proporciona, en parte o en su totalidad,
directamente al cliente, tal y como lo recibié del
proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar las operaciones del
laboratorio?

No existe evidencia de
que el laboratorio se
asegure de que los
productos usados
cumplan

6.6.2

(Cuenta el laboratorio con un procedimiento y retiene
registros para: a) definir, revisar
y aprobar los requisitos del laboratorio para productos y
servicios provistos externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion,
monitoreo del desempeiio y reevaluacion de los
proveedores externos;

¢) asegurar que los productos y servicios provistos
externamente se ajusten a los requisitos establecidos del
laboratorio o, cuando corresponda, a los requisitos
pertinentes de este documento, antes de que se utilicen o
proporcionen directamente al cliente;

d) tomar medidas derivadas de las evaluaciones, el
seguimiento del rendimiento y las reevaluaciones de los
proveedores externos?

No existe ningin
registro acerca de
criterios y
evaluaciones que se
deben aplicar

6.6.3

(El laboratorio comunica sus requisitos a proveedores
externos para:

a) los productos y servicios que se proporcionaran;

b) el criterio de aceptacion;

¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion
requerida del personal

d) actividades que el laboratorio, o su cliente, tiene la
intencion de realizar en las instalaciones del proveedor
externo?

No existe registro.

Requisitos del Procedimiento

Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1

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

a) los requisitos estan adecuadamente definidos,
documentados y entendidos;

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

¢) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos de 6.6 y el laboratorio aconseja al cliente
sobre las actividades de laboratorio especificas que
realizara el proveedor externo y obtiene la aprobacion
del cliente;

No existe ningun
registro de los
procedimientos acerca
de estos parametros
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El laboratorio debera informar al cliente cuando el

No se cuenta con
ningun procedimiento

7.1.2 | método solicitado por el este se considere inapropiado o . X
. para brindar esta
desactualizado. . .
informacion.
Cuando el cliente solicita una declaracion de
conformidad con una especificacion o norma para la
prueba o calibracion (por ejemplo, aprobado / reprobado,
. . . No se cuentan con
tolerancia / fuera de tolerancia), el criterio para la .
7.1.3 ., . registro de X
decision debe estar claramente definida. A menos que .
) . - . procedimiento.
sea inherente a la especificacion o norma solicitada, el
criterio de decision seleccionado debera ser comunicada
y acordada con el cliente.
Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el
contrato se resolvera antes de que comiencen las
actividades de laboratorio. Cada contrato sera aceptable | No se cuenta con
7.1.4 | tanto para el laboratorio como para el cliente. Las registro de X
desviaciones solicitadas por el cliente no deberan afectar | procedimiento.
la integridad del laboratorio ni la validez de los
resultados.
No se realizan
. . . L contratos con el
Debera informarse al cliente sobre cualquier desviacion .
7.1.5 laboratorio para la
del contrato. .,
prestacion de
servicios.
Si se modifica un contrato después de que haya .
. P M ya. No se realizan ofertas
comenzado el trabajo, se debera repetir la revision del .
7.1.6 . . ., . por esa razon no se
contrato y cualquier modificacion debera ser
. generan contratos.
comunicada a todo el personal afectado.
El laboratorio debera cooperar con los clientes o sus
. . . No se cuenta con
representantes, para aclarar su solicitud y monitorear el . .
7.1.7 ~ . ., . registro que brinda
desempefio del laboratorio, en relacion con el trabajo . .
. esta informacion.
realizado.
Se conservaran los registros de las revisiones, incluidos
los cambios significativos. Se conservaran también los
. . . . . No se encuentra con
7.1.8 | registros de las discusiones pertinentes con un cliente, en .
. . . registros.
relacion con sus requisitos o los resultados de las
actividades del laboratorio
7.2 | Método de seleccion, verificacion y validacion
7.2.1 | Métodos de seleccion y verificacion
El laboratorio utilizara métodos y procedimientos
apropiados para todas sus actividades y, cuando El laboratorio usa los
7.2.1.1 | corresponda, para la evaluacion de la incertidumbre de la | métodos que estos

medicién, asi como técnicas estadisticas para el andlisis
de datos.

dados por la NTP
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Todos los métodos, procedimientos y documentacién de
respaldo, tales como instrucciones, estaindares, manuales

El laboratorio 3R
GEOINGENIERIA

7.2.1.2 | y datos de referencia relevantes para las actividades de | S.A.C. Realiza los
laboratorio, se mantendran actualizados y estaran ensayos de acuerdo a
disponibles para el personal (ver 8.3). la NTP.
El laboratorio se asegurara de utilizar la ultima versiéon | El laboratorio no
valida de un método, a menos que no sea apropiado o cuenta con registros de
7.2.1.3 | posible hacerlo. Cuando sea necesario, la aplicacion del | contar con las tltimas
método se complementara con detalles adicionales, para | versiones de la NTP
garantizar una aplicacion uniforme para sus ensayos.
Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el
laboratorio seleccionara uno apropiado y se lo notificara.
Se recomiendan los métodos publicados ya sea en
normas internacionales, regionales o nacionales, o por El laboratorio realiza
7.2.1.4 | organizaciones técnicas acreditadas, o en textos sus ensayos en base a
cientificos o revistas importantes, o segun lo sus criterios.
especificado por el fabricante del equipo. También se
pueden usar métodos modificados o desarrollados en
laboratorio.
7.2.2 | Validacion de métodos
El laboratorio validara los métodos no estandar, los
desarrollados en el laboratorio y los estandares utilizados
fuera de su alcance previsto o modificados de otra No se realizan
7.2.2.1 S S . X
manera. La validacion debe ser tan extensa como sea validacion de métodos.
necesario para satisfacer las necesidades de la aplicacion
o campo de aplicacion.
Cuando se realicen cambios en un método validado, se
determinara la influencia de dichos cambios y, cuando se | No se realizan
7-2:2-2 | descubra que afectan a la validacion original, se realizaré | validacion de métod X
que afectan a la validacion original, se realizara | validacion de métodos.
una nueva validacion del método.
Las caracteristicas de rendimiento de los métodos
validados, de acuerdo con su evaluacion para el uso .
. . . No se realizan
7.2.2.3 | previsto, deberan ser relevantes para las necesidades de lidacién de métodos X
los clientes y consistentes con los requisitos va '
especificados.
El laboratorio debe conservar los siguientes registros de | No se realizan
validacion: validacion de métodos.
72924 el procedimiento de validacion utilizado; I\iﬁizzgfgilzaenmé todos.

b) especificacion de los requisitos;

No se realizan
validacion de métodos.

¢) determinacion de las caracteristicas de desempetio del
método;

No se realizan
validacion de métodos.

PR X
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d) resultados obtenidos;

No se realizan

validacion de métodos.

¢) una declaracion de la validez del método, detallando
su aptitud para el uso previsto.

No se realizan

validacion de métodos.

7.3

Muestreo

7.3.1

El laboratorio debe tener un plan y método de muestreo
cuando lleva a cabo el muestreo de sustancias, materiales
o productos para su posterior prueba o calibracion. El
método de muestreo debe abordar los factores que se
deben controlar para garantizar la validez de los
resultados de prueba o calibracion posteriores. El plan y
el método de muestreo deberan estar disponibles en el
sitio donde se realiza el muestreo. Los planes de
muestreo se basaran, siempre que sea razonable, en
métodos estadisticos apropiados.

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

7.3.2

El método de muestreo debe describir:

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

a) la seleccion de muestras o sitios;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

b) el plan de muestreo;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

) preparacion y tratamiento de muestra (s) de una
sustancia, material o producto para producir el articulo
requerido para la prueba o calibracion posterior.

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

El laboratorio debe retener los registros de los datos de
muestreo que forman parte de la prueba o calibracion
que se lleva a cabo. Estos registros deberan incluir,
cuando corresponda:

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

P4

a) una referencia al método de muestreo utilizado;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

b) fecha y hora del muestreo;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

¢) datos para la identificacidon y descripcion del muestreo
(Ej.: nimero, cantidad, nombre);

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

d) identificacion del personal que realiza el muestreo;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

e) identificacion del equipo utilizado;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.
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f) condiciones ambientales o de transporte;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

g) diagramas u otras fuentes equivalentes para identificar
la ubicacion del muestreo, cuando sea pertinente;

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

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

El laboratorio no
cuenta con plan ni
métodos de muestreo.

7.4 | Manejo de elementos de prueba o calibracion
El laboratorio debe contar con un procedimiento para el
transporte, recepcion, manejo, proteccion, El laboratorio no
almacenamiento, retencion y eliminacion o devoluciéon | cuenta con un
de los elementos de prueba o calibracion, incluidas todas | procedimiento para el
las disposiciones necesarias para proteger su integridad, | transporte, recepcion,
74117 los intereses del laboratorio y el cliente. Se deben manejo, proteccion, X
""" | tomar precauciones para evitar el deterioro, la almacenamiento,
contaminacion, la pérdida o el dafio del articulo durante | retencion y
la manipulacion, el transporte, el almacenamiento / eliminacion o
espera y la preparacion para la prueba o calibracion. Se | devolucion de los
deben seguir las instrucciones de manejo proporcionadas | items de ensayo.
con el articulo.
El laboratorio debe contar con un sistema para la
identificacion inequivoca de los elementos de prueba o
calibracion. La identificacion se conservara mientras el .
, . o) . El laboratorio no
articulo esté bajo la responsabilidad del laboratorio. El .
. . , cuenta con un sistema
7.4.2 | sistema debe garantizar que los articulos no se . . - X
5 . de identificacion
confundan fisicamente o cuando se mencionen en . ,
. . .. inequivoca.
registros u otros documentos. El sistema debera, si
corresponde, contar con subdivision de un articulo o
grupos de articulos y la transferencia de los mismos.
Al recibir el elemento de prueba o calibracion, se
registraran las desviaciones de las condiciones
especificadas. Cuando exista duda sobre la idoneidad de
un articulo para prueba o calibracion, o cuando un
articulo no se ajuste a la descripcion proporcionada, el
laboratorio debera consultar al cliente para obtener mas
. . L. No se cuenta con
7.4.3 | instrucciones antes de proceder y deberd registrar los ., . X
. . ningun registro.
resultados de esta consulta. Cuando el cliente requiera
que el elemento sea probado o calibrado reconociendo
una desviacion de las condiciones especificadas, el
laboratorio debera incluir una exencion de
responsabilidad en el informe, que indique cuales
resultados pueden verse afectados por la desviacion.
Cuando los articulos necesitan ser almacenados o No se cuenta con
744 acondicionados bajo condiciones ambientales registro del

especificas, estas deben mantenerse, monitorearse y
registrarse.

almacenamiento de la
muestra.
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7.5

Registros técnicos

El laboratorio deberd garantizar que los registros
técnicos de cada actividad de laboratorio contengan los
resultados, reportes e informacion suficiente para
facilitar, de ser posible, la identificacion de los factores
que afectan el resultado de la medicion y su
incertidumbre de medicion asociada y permitir la
repeticion de la actividad de laboratorio en condiciones
tan cercanas como sea posible a las originales. Los
registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad
del personal responsable de cada actividad de laboratorio
y de la verificacion de los datos y los resultados. Las
observaciones, los datos y los calculos originales se
registraran en el momento en que se realicen y deberan
ser identificables con la tarea especifica.

El laboratorio no tiene
registros hasta el
momento que cumpla
con todo lo descrito en
este item.

El laboratorio debe garantizar que las modificaciones de
los registros técnicos se puedan rastrear a versiones
anteriores u observaciones originales. Se conservaran los
datos y archivos originales y modificados, incluida la
fecha de modificacion, una indicacion de los aspectos
alterados y el personal responsable de las
modificaciones.

En el laboratorio no
existe condiciones o
reglas establecidas
para este requisito.

7.6

Evaluacion de la incertidumbre de la medicion

Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la
incertidumbre de medicion. Al evaluarla, todas las

No se tienen
identificadas las

7.6.1 | contribuciones que sean importantes, incluidas las contribuciones a la X
derivadas del muestreo, se tendran en cuenta, utilizando |incertidumbre de
los métodos de analisis apropiados. medicion.
. . . . . . Ell torio 3R
Un laboratorio que realice calibraciones, incluido su aboratorio 3
. ) . . . GEOINGENIERIA
7.6.2 | propio equipo, debera evaluar la incertidumbre de . X
., . . S.A.C. No realiza
medicion para todas las calibraciones. . .
calibraciones.

7.6.3

Un laboratorio que realiza pruebas debe evaluar la
incertidumbre de medicion. Cuando el método de prueba
impida la evaluacion rigurosa de la incertidumbre de la
medicion, se debera realizar una estimacion, basada en la
comprension de los principios tedricos o la experiencia
practica, de la ejecucion del método.

El laboratorio no ha
evaluado la
incertidumbre de
medicion.

7.7

Garantizar la validez de los resultados

7.7.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para
monitorear la validez de los resultados. Los datos
resultantes deberan registrarse de forma que las
tendencias sean detectables y, cuando sea factible, se
deberan aplicar técnicas estadisticas, para revisar los
resultados. Este monitoreo debera planificarse y
revisarse e incluira, cuando corresponda, pero no se
limitard a:

El laboratorio no
cuenta con un
procedimiento para
monitorear la validez
de los resultados.
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a) el uso de materiales de referencia o de control de la
calidad;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

b) el uso de instrumentacion alternativa que haya sido
calibrada para proporcionar resultados trazables;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

¢) la(s) verificacion(es) funcional(es) del equipo de
medicion y prueba;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

d) el uso de normas de verificacion o de trabajo, con
diagramas de control, cuando corresponda;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

e) las verificaciones intermedias al equipo de medicion;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

f) el reproducir exactamente pruebas o calibraciones,
usando los mismos o diferentes métodos;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

g) el volver a probar o recalibrar los articulos retenidos;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

h) la correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas de un articulo;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

1) la revision de resultados reportados;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.
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j) las comparaciones intralaboratorio;

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

k) la prueba de muestra(s) ciega(s).

No se planifica ni
revisan el monitoreo a
materiales de
referencia o de control
de calidad.

7.7.2

El laboratorio debe monitorear su desempefio en
comparacion con los resultados de otros laboratorios,
cuando estén disponibles y sean apropiados. Esta
supervision se planificara y revisara e incluird, entre
otros, los siguientes:

El laboratorio 3R
GEOINGENIERIA
S.A.C., no realiza el
desempefio con los
resultados de otros
laboratorios.

a) participacion en pruebas de aptitud,

No se participa en
pruebas de aptitud.

b) participacion en comparaciones Inter laboratorio,
distintas de las pruebas de aptitud.

No se participa en
comparaciones Inter
laboratorio.

7.7.3

Los datos de las actividades de monitoreo deben
analizarse, usarse para controlar y, si corresponde,
mejorar las actividades del laboratorio. Si los resultados
del analisis de los datos de las actividades de monitoreo
se encuentran fuera de los criterios predefinidos, se
tomaran las medidas adecuadas para evitar que se
informen los resultados incorrectos.

No existe analisis de
datos de las
actividades de
monitoreo. Estas aun
no son realizadas.

7.8

Reporte de resultados

7.8.1

General

Los resultados deben ser revisados y autorizados antes
de su publicacion; deben proporcionarse con precision,
claridad y objetividad, generalmente en un reporte (por
ejemplo, un reporte de prueba o certificado de
calibracion o reporte de muestreo) e incluir toda la
informacion acordada con el cliente y necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la informacion
requerida por el método utilizado. Todos los informes
emitidos se conservaran como registros técnicos.

Los resultados son
reportados con
precision, claridad y
objetividad. Sin
embargo, este no tiene
la informacion
requerida por el
método. Solo contiene
los resultados
obtenidos para el item
ensayado.
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Cuando se haya acordado con el cliente, los resultados
pueden ser informados de una manera simplificada.
Cualquier informacion listada en 7.8.2 a 7.8.7 que no se
haya informado al cliente, debera estar facilmente
disponible.

No se evidencian
mecanismos de
comunicacion con los
clientes

(quienes reciben el
informe) de acuerdo
para recibir los
informes de manera
simplificada.

7.8.2

Requisitos comunes para los reportes
(prueba, calibracion o muestreo)

7.8.2.1

Cada reporte incluird al menos la siguiente informacion,
a menos que el laboratorio tenga razones validas para no
hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de
malentendido o uso indebido:

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

a) un titulo (Ej.: "Reporte de Prueba", "Certificado de
Calibracion" o "Reporte de Muestreo");

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

b) el nombre y direccion del laboratorio;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

c) la ubicacion donde se realizan las actividades de
laboratorio, incluso cuando se realizan en una instalacion
del cliente o en sitios alejados de las instalaciones
permanentes del laboratorio, o en instalaciones
temporales o moéviles asociadas;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

d) identificacion tinica de que todos sus componentes se
reconocen como una parte de un reporte completo y una
identificacion clara del final;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

¢) el nombre e informacion de contacto del cliente;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

f) identificacion del método utilizado;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

g) una descripcion, identificacion inequivoca y, cuando
sea necesario, la condicion del articulo;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

h) la fecha de recepcion de la prueba o elemento(s) de
calibracion, y la fecha del muestreo, cuando esto es
critico para la validez y aplicacion de los resultados;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

1) la(s) fecha(s) en las que se realiz6 la actividad de
laboratorio;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre
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j) la fecha en la que se emiti6 el reporte;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

k) referencia al plan y método de muestreo utilizado por
el laboratorio u otros organismos, cuando estos sean
relevantes para la validez o aplicacion de los resultados;

Se evidencia en el
encabezado del
Informe el nombre

1) una declaracion en el sentido de que los resultados se
refieren solo a los elementos probados, calibrados o
muestreados;

No se evidencia

m) los resultados con, cuando sea apropiado, las
unidades de medicidn;

Se evidencia en el
Informe el nombre

n) adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

No se evidencian en
los informes

0) identificacion de la(s) persona(s) que autoriza(n) el
reporte;

No se evidencian en
los informes

p) clara identificacion cuando los resultados son de
proveedores externos.

El laboratorio no
obtiene resultados de
proveedores externos

7.8.2.2

El laboratorio sera responsable de toda la informacion
provista en el reporte, excepto cuando el cliente
proporcione informacion. Los datos proporcionados por
un cliente deben estar claramente identificados. Ademas,
se incluira una exencion de responsabilidad en el reporte
cuando la informacion sea suministrada por el cliente y
pueda afectar la validez de los resultados. Cuando el
laboratorio no ha sido responsable de la etapa de
muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido proporcionada
por el cliente), debera indicar en el reporte que los
resultados se aplican a la muestra, tal como se recibio

Todos estos hechos se
indican en el informe.

7.8.3

Requisitos especificos para reportes de prueba

7.8.3.1

Ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2, los
reportes de prueba incluiran, cuando sea necesario para
la interpretacion de los resultados de la prueba, lo
siguiente:

a) informacion sobre condiciones especificas de la
prueba, como las condiciones ambientales;

No se evidencia en el
Informe de resultados
las condiciones
ambientales y otras

especificas del ensayo.
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b) cuando sea relevante, una declaracion de conformidad
con los requisitos o especificaciones (ver 7.8.6)

En el informe no se
observan
declaraciones de
conformidad cuando
estas se requieren y no
es claro para el
personal del
laboratorio, cuando
éstas deben

ser expuestas en el
Informe

¢) cuando corresponda, la incertidumbre de medicion
presentada en la misma unidad que la del mensurando o
en un término relativo al mensurando (por ejemplo,
porcentaje) cuando:

— sea importante para la validez o aplicacion de los
resultados de la prueba;

— lo requiere la instruccion del cliente, o

— la incertidumbre de medicion afecta la conformidad
con un limite de especificacion;

No se indica la
incertidumbre de
medicion en el
Informe.

d) cuando sea apropiado, opiniones ¢ interpretaciones
(ver 7.8.7);

No se evidencia en el
Informe

e) informacion adicional que puede ser requerida por
métodos especificos, autoridades, clientes o grupos de
clientes.

No se evidencia en el
Informe

7.8.3.2

Cuando el laboratorio sea responsable de la actividad de
muestreo, los reportes de prueba deberan cumplir con los
requisitos enumerados en 7.8.5 cuando sea necesario,
para la interpretacion de los resultados de la prueba.

No se evidencia en el
Informe

7.8.4

Requisitos especificos para los certificados de calibracié

7.8.4.1

Ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2, los
certificados de calibracion deben incluir lo siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del resultado de
medicion presentado en la misma unidad que la del
mensurando o en un término relativo al mensurando (por
ejemplo, porcentaje);

Los certificados que el
laboratorio tiene se
puede observar estos
detalles

7.8.4.1

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las
cuales se realizaron las calibraciones, que tienen una
influencia en los resultados de medicion;

Los certificados que el
laboratorio tiene se
puede observar estos
detalles

¢) una declaracion que identifica como son
metrologicamente trazables las mediciones

Los certificados que el
laboratorio tiene se
puede observar estos
detalles
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d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o
reparacion, si se encuentran disponibles;

No se tiene evidencia
sobre esto

e) cuando sea relevante, una declaracion de conformidad
con los requisitos o especificaciones (ver 7.8.6);

No se tiene evidencia
sobre esto

f) cuando sea apropiado, opiniones ¢ interpretaciones
(ver 7.8.7).

No se tiene evidencia
sobre esto

7.8.4.2

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

No se tiene evidencia
sobre esto

7.8.4.3

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

7.8.5

Reporte de muestreo — Requisitos especificos

7.8.5.1

Cuando el laboratorio sea responsable de la actividad de muestreo, ademas de los requisitos
enumerados en 7.8.2, los reportes deberan incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la

interpretacion de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

El informe realizado
no cuenta con esta
fecha.

b) identificacion unica del articulo o material muestreado
(incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de
designacion y los nimeros de serie, segiin corresponda);

No se evidencia en el
Informe

¢) la ubicacion del muestreo, incluidos diagramas,
bocetos o fotografias;

No se evidencia en el
Informe

d) una referencia al plan y método de muestreo;

No se evidencia en el
Informe

e) detalles de cualquier condicién ambiental durante el
muestreo que afecte la interpretacion de los resultados de
la prueba;

No se evidencia en el
Informe

f) informacion requerida para evaluar la incertidumbre
de la medicion, para pruebas o calibraciones posteriores.

No se evidencia en el
Informe

7.8.6

Reporte de la declaracion de conformidad

7.8.6.1

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad
a una especificacion o norma, el laboratorio debe
documentar la regla de decision empleada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (como aceptacion y rechazo

No se cuenta con
evidencia.
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falsos y suposiciones estadisticas) asociado con la regla
de decision empleada y aplicarla.

7.8.6.2

El laboratorio debera informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que esta

identifique claramente:

a) a cuales resultados se aplica la declaracion de
conformidad;

No se cuenta con
evidencia.

b) qué especificaciones, normas o partes de las mismas
se cumplen o no se cumplen;

No se cuenta con
evidencia.

P4

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

No se cuenta con
evidencia.

7.8.7

Reporte de opciones e interpretaciones

7.8.7.1

Cuando se expresen opiniones ¢ interpretaciones, el
laboratorio se asegurara de que solo el personal
autorizado para la expresion de opiniones e
interpretaciones divulgue la declaracion respectiva. El
laboratorio debera documentar las bases sobre las cuales
estas se han formulado.

No se cuenta con
evidencia.

7.8.7.2

Las opiniones e interpretaciones expresadas en los
reportes se basaran en los resultados obtenidos del
elemento probado o calibrado y se identificaran
claramente como tales.

No se realizan estos
tipos de
interpretaciones en los
informes realizadas.

7.8.7.3

Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican
directamente mediante el dialogo con el cliente, se
conservara un registro de este.

No se cuenta con
evidencia.

7.8.8

Enmiendas a los reportes

No se cuenta con
evidencia.

7.8.8.1

Cuando sea necesario modificar, enmendar o reemitir un
reporte emitido, cualquier cambio de informacion debe
estar claramente identificado y, cuando corresponda,
debe incluirse el motivo del mismo.

No se cuenta con
evidencia.

7.8.8.2

Las enmiendas a un reporte después de su publicacion se
realizaran unicamente mediante otro documento o
transferencia de datos, que incluye la declaracion
"Enmienda al reporte, numero de serie ... [0 segun se
identifique de otra manera]", o una forma equivalente de
redaccion.

No se cuenta con
evidencia.

7.8.8.3

Cuando sea necesario emitir un nuevo reporte completo,
este se identificara de manera tnica y contendra una
referencia al original que reemplaza.

No se cuenta con
evidencia.

7.9

Quejas

7.9.1

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

No se cuenta con
evidencia.
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Una descripcion del proceso de manejo de quejas debera
estar disponible para cualquier parte interesada que lo
solicite. Al recibir una queja, el laboratorio debera
confirmar si esta se relaciona con las actividades de

No se cuenta con

7.9.2 . . :
laboratorio de las que es responsable y, en caso evidencia. X
afirmativo, debera resolverla. El laboratorio sera
responsable de todas las decisiones en todos los niveles
del proceso de manejo de quejas.
El proceso para el manejo de quejas debe incluir al
menos, los siguientes elementos y métodos:
a) descripcion del proceso para recibir, validar,
. ) . . g . . , No se cuenta con
investigar la queja y decidir qué acciones se tomaran en . . X
evidencia.
respuesta a ella;
7.9.3 . . . .
b) rastrear y registrar quejas, incluidas las acciones No se cuenta con
emprendidas para resolverlas; evidencia. X
¢) asegurar que se realice cualquier accion apropiada No se cuenta con
& d d propiaca. evidencia. X
El laboratorio que recibe la queja sera responsable de
. . . . . No se cuenta con
7.9.4 | reunir y verificar toda la informacion necesaria para su . . X
ol evidencia.
validacion.
Siempre que sea posible, el laboratorio acusara recibo de
. . . . No se cuenta con
7.9.5 | la queja y proporcionara al demandante los informes de evidencia X
progreso y el resultado. ’
Los resultados que se comunicaran al demandante seran
elaborados por, o revisados y aprobados por, personas No se cuenta con
7.9.6 L . . . X
que no estén involucradas en las actividades de evidencia.
laboratorio originales en cuestion.
Siempre que sea posible, el laboratorio debera notificar
. No se cuenta con
7.9.7 | formalmente al demandante sobre el final del manejo de . . X
. evidencia.
la queja.
7.10 | Trabajo no-conforme
El laboratorio debe contar con un procedimiento que se implementara cuando cualquier aspecto
de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no se ajusten a sus propios
procedimientos o los requisitos acordados por el cliente (por ejemplo, equipo o condiciones
ambientales fuera de los limites especificados, resultados del monitoreo no cumplen con los
criterios especificados). El procedimiento garantizara que:
7.10.1

a) se definen las responsabilidades y autoridades para la
gestion del trabajo no conforme;

No se cuenta con
evidencia

b) las acciones (incluida la detencion o repeticion del
trabajo y la retencion de reportes, segiin sea necesario)

No se cuenta con
evidencia
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se basan en los niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio;

¢) se evaltia la importancia del trabajo no conforme,
incluido un analisis de impacto sobre los resultados
previos;

No se cuenta con
evidencia

d) se toma una decision sobre la aceptabilidad del trabajo
no conforme;

No se cuenta con
evidencia

e) cuando sea necesario, se notifica al cliente y se retira
el trabajo;

No se cuenta con
evidencia

f) la responsabilidad de autorizar la reanudacion del
trabajo esta definida.

No se cuenta con
evidencia

7.10.2

El laboratorio retendra registros de trabajos y acciones
no conformes como se especifica en 7.10.1, incisos b) a

f).

No se cuenta con
evidencia

7.10.3

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme podria repetirse o que existe duda sobre la
conformidad de las operaciones del laboratorio con su
propio sistema de gestion, el laboratorio debera
implementar acciones correctivas.

No se cuenta con
evidencia

7.11

Control de datos y gestion de la informacién

7.11.1

El laboratorio debe tener acceso a los datos y la
informacion necesarios para realizar actividades de
laboratorio.

No se cuenta con
evidencia

7.11.2

Antes de su introduccion, sera validada por el laboratorio
la funcionalidad de su sistema o sistemas de gestion de
la informacion, utilizado para la recopilacion,
procesamiento, registro, informe, almacenamiento o
recuperacion de datos, incluido el funcionamiento
adecuado de las interfaces dentro del mismo. Siempre
que haya alglin cambio, incluida la configuracion del
software del laboratorio o modificaciones al software
comercial, deberan ser autorizados, documentados y
validados, antes de su implementacion.

No se cuenta con
ningun software
validado.

7.11.3

El(los) sistema(s) de gestion de la informacion del
laboratorio debe(n):

No existe evidencias.

a) estar protegidos contra el acceso no autorizado;

No existe evidencias.
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b) estar protegido contra la manipulacion y la pérdida;

No existe evidencias.

¢) operar en un entorno que cumpla con las
especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en el
caso de sistemas no-computarizados, proporcionar
condiciones que garanticen la precision de la grabacion
manual y la transcripcion;

No existe evidencias.

d) ser mantenido, de forma que asegure la integridad de
los datos y la informacion;

No existe evidencias.

e) incluir el registro de las fallas del sistema y las
acciones inmediatas y correctivas apropiadas.

No existe evidencias.

7.11.4

Cuando un sistema de gestion de la informacion de
laboratorio se gestiona y mantiene fuera del sitio o a
través de un proveedor externo, el laboratorio se
asegurara de que el proveedor u operador del sistema
cumpla con todos los requisitos aplicables de este
documento.

No existe evidencias.

7.11.5

El laboratorio se asegurara de que las instrucciones, los
manuales y los datos de referencia relevantes para los
sistemas de gestion de la informacion del laboratorio,
estén disponibles para el personal.

No existe evidencias.

7.11.6

Los calculos y las transferencias de datos se verificaran,
de manera apropiada y sistematica.

No existe evidencias.

Requisitos el sistema de gestion

8.1.1

General

8.1.1.1

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar
y mantener un sistema de gestion que sea capaz de
apoyar y demostrar el cumplimiento constante de los
requisitos de este documento y garantizar la calidad de
los resultados del laboratorio. Ademas de cumplir con
los requisitos de las Clausulas 4 a 7, el laboratorio debe
implementar un sistema de gestion de acuerdo con la
Opcion A o la Opcion B.

El laboratorio no tiene
establecido y
documentado un
sistema de gestion,
que nos pueda apoyar
y demostrar en
cumplimiento de los
requisitos de este
documento.

8.2

Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)
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La gerencia del laboratorio debe establecer, documentar
y mantener politicas y objetivos, para el cumplimiento

El laboratorio no
cuenta con politicas ni
objetivos
documentados y
claros, que nos

8.2.1| de los propdsitos de este documento y debe asegurar que . X
. . permitan asegurar que
estos sean reconocidos e implementados en todos los
. N . estos sean
niveles de la organizacion del laboratorio. )
implementados en
funcion de los niveles
de organizacion.
El laboratorio no
cuenta con politicas ni
objetivos que nos
Las politicas y objetivos abordaran la competencia, la demuestren la
8.2.2 | imparcialidad y el funcionamiento constante del imparcialidad, X
laboratorio. competencia y
funcionamiento
contante de las
politicas.
No se cuenta con
La gerencia del laboratorio debera proporcionar evidencia el
823 evidencia de su compromiso con el desarrollo e compromiso con el
7 | implementacién del sistema de gestion y mejorar desarrollo y la X
continuamente su efectividad. implementacion del
SG.
Toda la documentacion, procesos, sistemas y registros
. . . No se cuenta con
relacionados con el cumplimiento de los requisitos de g
8.2.4 . i ey . . documentacioén que de X
este documento se incluiran, referenciaran o vincularan .
. -, referencia.
al sistema de gestion.
Todo el personal involucrado en actividades de No existe
825 laboratorio debe tener acceso a las partes de la documentacioén de que
" | documentacion del sistema de gestion y la informacion | se cuente con un X
relacionada, que son aplicables a sus responsabilidades. | sistema de gestion.
8.3 | Control de la documentacion del sistema de gestion (Opcion A)
El laboratorio controlara los documentos (internos y El laboratorio no
8.3.1| externos) relacionados con el cumplimiento de este cuenta con un control X
documento. de documentos.
El laboratorio debe asegurar que: X
El laboratorio no
a) los documentos son aprobados por el personal cuenta con estas
8.3.2 | qutorizado antes de su emision; condiciones X
establecidas.

b) los documentos se revisan periddicamente y se
actualizan seglin sea necesario;

El laboratorio no
cuenta con estas
condiciones
establecidas.
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¢) se identifican los cambios y el estado de revision
actual de los documentos;

El laboratorio no
cuenta con estas
condiciones
establecidas.

d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables
estan disponibles en los puntos de uso y, cuando sea
necesario, su distribucion esta controlada;

El laboratorio no
cuenta con estas
condiciones
establecidas.

e) los documentos estan identificados de manera unica;

El laboratorio no
cuenta con estas
condiciones
establecidas.

f) se evita el uso involuntario de documentos obsoletos,
y se les aplica una identificacion adecuada, si se
conservan para cualquier proposito.

El laboratorio no
cuenta con estas
condiciones
establecidas.

8.4

Control de los registros (Opcidén A)

El laboratorio debe establecer y conservar registros

El laboratorio no
cuenta con estas

8.4.1 |legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos .. X
condiciones
en este documento. .
establecidas.
El laboratorio debe implementar los controles necesarios
para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion,
la copia de seguridad, el archivo, la recuperacion, el .
. ., N . El laboratorio no
tiempo de retencion y la eliminacion de sus registros. El
. . . . cuenta con estas
8.4.2 |laboratorio retendra los registros por un periodo . X
. .o condiciones
consistente con sus obligaciones contractuales. El acceso .
. . establecidas.
a estos registros debe ser coherente con los compromisos
de confidencialidad y los registros deben estar
facilmente disponibles.
8.5 | Acciones para incluir los riesgos y oportunidades (Opcion A)
El laboratorio debe considerar los riesgos y
oportunidades asociados con las actividades del X
laboratorio para:
El laboratorio, no tiene
8.5.1 identificado los

a) proporcionar seguridad de que el sistema de gestion
logra los resultados previstos;

riesgos y
oportunidades
asociadas a las
actividades del
laboratorio.
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b) mejorar las oportunidades para lograr el propdsito y
los objetivos del laboratorio;

El laboratorio, no tiene
identificado los
riesgos y
oportunidades
asociadas a las
actividades del
laboratorio.

¢) prevenir o reducir los impactos indeseados y las fallas
potenciales en las actividades del laboratorio;

El laboratorio, no tiene
identificado los
riesgos y
oportunidades
asociadas a las
actividades del
laboratorio.

d) lograr la mejora

El laboratorio, no tiene
identificado los
riesgos y
oportunidades
asociadas a las
actividades del
laboratorio para lograr
una mejora.

852

El laboratorio debe planear:

a) acciones para incluir estos riesgos y oportunidades;

El laboratorio no ha
implementado la
consideracion los
riesgos y
oportunidades que
incluye riesgos y
oportunidades.

b) como:

— integrar e implementar las acciones en su sistema de
gestion;

El laboratorio o no ha
planeado como
integrar e implementar
estas acciones al SGy
evaluar la eficacia de
dichas acciones.

— evaluar la eficacia de estas acciones.
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853

Las acciones tomadas para incluir los riesgos y
oportunidades seran proporcionale al impacto potencial
en la validez de los resultados de laboratorio.

El laboratorio o no ha
planeado como
integrar e implementar
estas acciones al SG y
evaluar la eficacia de
dichas acciones.

8.6 | Mejora (Opcidn A)
No se evidencia la
El laboratorio debe identificar y seleccionar identificacion y
8.6.1 |oportunidades de mejora e implementar las acciones seleccion de X
necesarias. oportunidades de
mejora.
8.7 | Accidn correctiva (Opcion A)
Cuando sucede una no-conformidad, el laboratorio debe: X
a) reaccionar a la no-conformidad y, segun corresponda: X
No se tienen
— tomar acciones para controlarla y corregirla; establecidas estas X
condiciones
— incluir la consecuencia; b) evaluar la necesidad de .
.y o . No se tienen
accion para eliminar la(s) causa(s) de la no-conformidad, .
. establecidas estas X
a fin de que no se repita u ocurra en otro lado, al: — e
. . . condiciones
revisar y analizar la no-conformidad;
No se tienen
8.7.1 establecidas estas

— determinar las causas de la no-conformidad;

condiciones

— determinar si existen no-conformidades similares, o
pudieran ocurrir;

No se tienen
establecidas estas
condiciones

¢) implementar cualquier accidon necesaria;

No se tienen
establecidas estas
condiciones

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva
tomada;

No se tienen
establecidas estas
condiciones

e) actualizar los riesgos y oportunidades determinadas
durante la planeacion, si es necesario;

No se tienen
establecidas estas
condiciones
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f) realizar los cambios al sistema de gestion, si es
necesario.

No se tienen
establecidas estas
condiciones

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los

7.2 .
8.7 efectos de las no-conformidades encontradas. X
El laboratorio debe conservar registros como evidencia
de: X
873 a) la naturaleza de las no-conformidades, la(s) causa(s) y
""" | cualquier accion posterior tomada; X
b) los resultados de cualquier accion correctiva. X
8.8 | Auditorias internas (Opcion A)
El laboratorio debe realizar auditorias internas a
intervalos planificados, para proporcionar informacion X
sobre si el sistema de gestion:
a) se encuentra en conformidad con: X
— los requisitos propios del laboratorio para su sistema No se realizan
8.8.1 cqu Prop . P . auditorias internas del X
de gestion, incluidas las actividades de laboratorio; . .,
sistema de gestion.
No se realizan
— los requisitos de ISO/IEC 17025:2017; auditorias internas del X
sistema de gestion.
No se realizan
b) si esta implementada y es mantenida eficazmente. auditorias internas del X
sistema de gestion.
El laboratorio debe: X
a) planificar, establecer, implementar y mantener un
programa de auditoria que incluya la frecuencia, los
8.8.2 No se realizan

métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y la presentacion de reportes, los cuales
tendra en cuenta la importancia de las actividades de
laboratorio afectadas, los cambios que afecten al
laboratorio y los resultados de auditorias anteriores;

auditorias internas del
sistema de gestion.
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b) definir el criterio y alcance de cada auditoria;

No se realizan
auditorias internas del
sistema de gestion.

¢) asegurar que los resultados de las auditorias sean
reportados a la gerencia correspondiente;

No se realizan
auditorias internas del
sistema de gestion.

d)implementar la correccién adecuada y las acciones
correctivas sin demoras indebidas;

No se realizan
auditorias internas del
sistema de gestion.

€) conservar registros como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los
resultados de la auditoria.

No se realizan
auditorias internas del
sistema de gestion.

8.9 |Revision por la direccion (Opcion A)
En el laboratorio aun
(La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de | no se han realizados
gestion a intervalos planificados, a fin de garantizar su | revisiones por la
8.9.1 |idoneidad, suficiencia y eficacia continuas, incluidas las | direccién que nos X
politicas y objetivos establecidos relacionados con el garantice la idoneidad,
cumplimiento de la norma ISO / IEC 17025: 2017? suficiencia y eficiencia
del sistema de gestion.
Las entradas para la revision de la gestion se registraran
e incluirdn informacion relacionada con lo siguiente: X
Al no realizarse las
revisiones, no se
a) cambios en problemas internos y externos que son puede contemplar los
relevantes para el laboratorio; cambios internos y X
externos que son
relevantes.
No se tiene
contemplado dentro de
8.9.2

b) cumplimiento de objetivos;

la planificacion para la
revision por la
direccion el
cumplimiento de
objetivos.

¢) idoneidad de las politicas y procedimientos;

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion la idoneidad
de las politicas y
procedimientos.
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d) estado de las acciones de revisiones por la direccion
previas;

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion el estado de
las acciones de
revisiones por la
direccion previas, pues
no se han realizado
antes.

e) resultado de auditorias internas recientes;

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion el resultado
de las auditorias
internas recientes,
pues no se han
realizado antes.

f) Las entradas para la revision de la gestion se
registraran e incluiran informacion relacionada con lo
siguiente: acciones correctivas;

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion las acciones
correctivas;

g) evaluaciones de cuerpos externos;

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion las
evaluaciones de
organismos externos,
no sea ha realizado
ninguna.

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el rango
de actividades de laboratorio

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion los cambios
en el volumen y tipo
de trabajo o en el
rango de actividad
desde laboratorio.

1) retroalimentacion de clientes y personal;

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion la
retroalimentacion del
personal, ni del cliente
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j) quejas;

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion las quejas.
Esta revision no se ha
implementado.

k) eficacia de cualquier mejora implementada; 1)
idoneidad de los recursos; m) resultados de la
identificacion de riesgos; n) resultados de la garantia de
la validez de los resultados; y o) otros factores
importantes, como las actividades de monitoreo y la
capacitacion.

No se tiene
contemplado dentro de
la planificacion para la
revision por la
direccion la eficacia de
cualquier mejora
implementada. Esta
revision no se ha
implementado.

8.9.3

Los resultados de la revision por la direccion deberan
registrar todas las decisiones y acciones relacionadas con
al menos:

a) la eficacia del sistema de gestion y sus procesos;

No se ha realizado
revision por
ladireccion, por ende,
no existen resultados.

b) la mejora de las actividades de laboratorio
relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de
este documento;

No se ha realizado
revision por la
direccion, por ende, no
existen

resultados.

¢) la provision de los recursos requeridos;

No se ha realizado
revision por la
direccioén, por ende, no
existen

resultados.

d) cualquier necesidad de cambio.

No se ha realizado
revision por la
direccion, por ende, no
existen

resultados.
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Anexo 02. Politica de sistema de gestion integrado
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Anexo 03. Manual de calidad
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Anexo 04. Lista de equipos de laboratorio acreditarse y sus fichas técnicas

Intervalo de tiempo

Ensayo Equipo
década calibracion
Contenido de humedad, Balanza 420 gr 1 afio
indice de plasticidad (limite
Horno eléctrico 1 afio
liquido y limite plastico)
Indice de plasticidad Copa casa grande 1 afio
Tamices 37,2”,1 1/2”,
17, %4, 3/8”, N°4,
Analisis granulométrico 1 aiio
N°10, N°20, N°40,
N°60, N°140 y N° 200
Analisis granulométrico Balanza 620 gr 1 afio
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Contenido de humedad e indice de plasticidad (limite liquido y limite

plastico)
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Analisis granulométrico-tamices
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Anexo 05. Directriz de criterios para la Participacion en Ensayos de

Aptitud/Comparaciones Interlaboratorios.
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Anexo006. Directriz para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion.
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Anexo 07. Clasificacion de métodos de ensayo y procedimientos de calibracion para

laboratorios de ensayo.
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Anexo 08. Directriz para la Validacion de Métodos de Ensayo
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Anexo 09. Auditoria interna -competencia tecnica
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Anexo10. Formato de contenido de humedad

247



Anexo 11. Norma tecnica peruana de contenido de humedad
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PROLOGO
(de revision 2019)

Al La Norma Técnica Peruana (NTP) NTP 339.128:1999 (revisada el 2014)
SUELOS. Método de ensayo para el analisis granulométrico, 1* Edicién, se incluy6 enel
Programa de Actualizacién de Normas Técnicas Peruanas.

A2 La NTP referida, aprobada mediante resolueion
N° 0056-2014/CNB-INDECOPI, al no contar con ningtin Comité Técnico de Normalizacién
activo, fue revisada y puesta a consulta piblica por un periodo de 30 dias calendario. No
recibié observaciones por parte de los representantes de los sectores involucrados:
produccién, consumo y técnico.

A3 La Direccién de Normalizacién (DN), procedié a mantener su vigencia, previa
revision final, aprobando la version revisada el 09 de octubre de 2019.

NOTA: Cabe resaltar que la revisién de la presente NTP se ha realizado con el objetivo de determinar
su vigencia, mas no su actualizacion.

A4 La presente Norma Técnica Peruana reemplaza a la NTP 339.128:1999
(revisada el 2014) SUELOS. Método de ensayo para el andlisis granulométrico, 1* Edicion.

iv
© INACAL 2019 - Todos los derechos son reservados
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Anexo 12. ensayos del contenido de humedad realizados en el laboratorio

Determinaciones del primer grupo de laboratoristas

SOLICITA - LABORATORIO 3R GEQINGENIERIA SA.C

PROYECTO - ENSAYO DE APTITUD ENTRE TECNICOS

TECNICOS - YESENIA CANO & JUANDIEGO NORABUENA

CALICATA
MUESTRA
PROFUNDIDAD
FECHA

- C-01
- Mab-01

- DICIEMBRE 2022

CONTENIDO DE HUMEDAD

ASTM D-2216
POZO 1 C-01
MUESTRA - Mab-01
PROFUNDIDAD (m) I
FRASCO N° ACH - RO1 ACH - RD2 ACH - RD3 ACH - R04
(1) Pr+ PSH. (gr) 119.83 12011 12022 12058
(2) Pr+ P.S.S. (ar) 116.82 116.62 116.49 116.83
(3) Pagua (gr) (1}-(2) 3.01 349 373 375
(4) Pfr (gr) 19.31 19.59 18.33 18.97
(5) P55 (an (2)-(4) 97.91 97.03 98.16 97.86
(6) C. Humedad (%) (3)7(5) 3.09 3.60 3.80 383
CONTENIDO DE HUMEDAD PROMEDIO 3.5789

Nota: Pfr  =Peso del frasco
P.5.H. = Peso del suelo himedo
P.S.S. = Peso del suelo seco
Pagua = Peso del agua

Determinaciones del segundo grupo de laboratoristas
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SOLICITA - LABORATORIO 3R GEOINGENIERIA SAC CALICATA - C-01

MUESTRA - Mab-02
PROYECTO - ENSAYO DE APTITUD ENTRE TECNICOS PROFUNDIDAD —

FECHA - DICIEMBRE 2022
TECHICOS - REYNALDO REYES & SEBASTIAN AGUILAR

CONTENIDO DE HUMEDAD
ASTM D-2216

POZO - C-01
MUESTRA - Mab-02
PROFUNDIDAD (m) St
FRASCO N° ACH - R0O3 ACH - R06 ACH - RO7 ACH - R08
(1) Pfr+P.S.H. (ar) 120.02 119.65 120.25 12022
(2) Pir+ PSS (gn) 116.45 116.12 116.65 116.56
(3) Pagua (gr) (1}-1(2) 3.57 3.53 3.60 366
(4) Pfr(gr) 18.41 17.66 18.54 18.88
(5) PSS (ar) 2)-(4) 98.04 98.46 98.11 97.68
(6) C. Humedad (%) (37 (5) 3ed 3.59 3.67 375
CONTENIDO DE HUMEDAD PROMEDIO 3.6607

MNota: Pfr = Peso del frasco
P.5.H. = Peso del suelo himedo
P.S.5. = Peso del suelo seco
Pagua = Peso del agua

Determinaciones del tercer grupo de laboratoristas
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SOLICITA - LABORATORIO 3R GEOINGENIERIAS.AC CALICATA CC-01

MUESTRA - Mab-03
PROYECTO - ENSAYO DE APTITUD ENTRE TECNICOS PROFUNDIDAD e

FECHA - DICIEMBRE 2022
TECMICOS - CRISTIAN MALLQUI & GUSTAVO PALOMINO

CONTENIDO DE HUMEDAD
ASTM D-2216

POZO 1 C-01
MUESTRA : Mab-03
PROFUNDIDAD (m} T
FRASCO N° ACH - R09 ACH - R10 ACH-RNM ACH -R12
(1) Pfr+P.S.H. {ar) 120.29 123.94 118.96 118.90
(2) Pfr+ PSS (gn) 116.34 120.43 115.53 11565
(3) Pagua (gr) (1-(2) 3.95 3.5 343 325
(4) Pfr(gr) 2021 23.82 18.37 18.82
(5) P.S.5.{ar) (2)-(4) 96.13 96.61 9716 96.83
(6) C. Humedad (%) (3)7(5) 4n 363 353 3.36
CONTENIDO DE HUMEDAD FROMEDIO 3.6572

Nota:

Pir = Peso del frasco

P.S H. = Peso del suelo himedo
P.5.5. = Peso del suelo seco
Pagua = Peso del agua
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Determinaciones del cuarto grupo de laboratoristas

SOLICITA - LABORATORIO 3R GEOINGENIERIA SA.C CALICATA
MUESTRA
PROYECTO - ENSAYO DE APTITUD ENTRE TECNICOS PROFUNDIDAD
FECGHA
TECNICOS - JEAN SAENZ & WILDER HUERTA

- C-01
- Mab-04

- DICIEMBRE 2022

CONTENIDO DE HUMEDAD

ASTM D-2216

POZO CC-01
MUESTRA - Mab-04
PROFUNDIDAD (m) -
FRASCO N° ACH-R13 ACH-R14 ACH-R15 ACH-RI16
(1) Pfr+P.SH. (ar) 119.26 119.79 115.33 115.59
(2) Pir+ P.5.S. (gr) 119.66 116.46 111.88 112.14
(3) Pagua (gr) (1)-(2) 3.60 3.33 345 345
(4) Pir(gr) 19.02 19.71 15.44 15.52
(5) P.S.S.(an) (2)- (4) 96.64 96.75 96.44 96.62
(6) C. Humedad (%) (3)/(5) 373 3.44 3.58 3.57
COMTENIDO DE HUMEDAD FROMEDIO 3.5788

Nota: Pfr = Peso del frasco

P.5.H. = Peso del suelo humedo
P.S.5. = Peso del suelo seco
Pagua = Peso del agua
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Anexo 13. Incertidumbre del contenido de humedad.

Método ANOVA

Hipotesis alterna No todas las medias son iguales

Nivel de significancia o = 0.05
Se presupuso igualdad de varianzas para el andlisis.

Informacion del factor

Factor Niveles Valores

Factor 4 Yesenia & Juandiego; Juan & Reynaldo; Cristian & Gustavo; Jean & Wilder
Analisis de Varianza

Tabla A.1.

Analisis de Varianza

Fuente GL SCAjust. MC Ajust. .l-/alor F Valorp 1 <+ Valor P=0.902 es
Factor 3 0.03223 0.01074 I 0.19 0.902 I
—_—— e — L, mayor a 0.05 por lo tanto
Error 12 0.68090 0.05674
Total 15  0.71313 nos indica que la hipotesis
Resumen del modelo

R-cuad. R-cuad.

: — -S—:R—cuad. (ajustado) (pred)
>
- 0.238205 I 4.52% 0.00%  0.00%

e b e 0

Medias

Factor N Media Desv.Est. IC de 95%
Yesenia & Juandiego 4  3.579 0.344  (3.319; 3.838)
Juan & Reynaldo 4 3.6607 0.0673 (3.4012; 3.9202)
Cristian & Gustavo 4 3675 0.301  (3.416; 3.935)
Jean & Wilder 4 35788 0.1158 (3.3193; 3.8383)

Desv.Est. agrupada = 0.238205

L5 El valor de S describe el modelo cumple con los supuestos en el modelo, se sabe que a menor sea el valor es mucho mejor.
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Agrupar informacion utilizando el método de Tukey y una confianza de 95%
Tabla A.2.

Comparaciones en parejas de Tukey

Media !_Agrupacién

Factor N

Cristian & Gustavo 4 3.675 I A

Juan & Reynaldo 4 3.6607 = A I
Yesenia & Juandiego 4  3.579 I A I
Jean & Wilder 4 35788 _A_ . \

Las medias que no comparten una letra son significativamente diferentes.
En estos resultados, la tabla muestra que todos los resultados pertenecen al grupo A es decir que

las cuatro medias son iguales.

Tabla A.3

Pruebas simultaneas de Tukey para diferencias de las medias

Diferencia

de las EE de Valor p
Diferencia de niveles medias diferencia IC de 95% Valor T ajustado
Juan & Reyna - Yesenia & Ju 0.082 0.168 (-0.418; 0.582) 0.49 0.961
Cristian & G - Yesenia & Ju 0.096 0.168 (-0.404; 0.597) 0.57 0.938
Jean & Wilde - Yesenia & Ju -0.000 0.168 (-0.500; 0.500) -0.00 1.000
Cristian & G - Juan & Reyna 0.015 0.168 (-0.486; 0.515) 0.09 1.000
Jean & Wilde - Juan & Reyna -0.082 0.168 (-0.582; 0.418) -0.49 0.961
Jean & Wilde - Cristian & G -0.097 0.168 (-0.597; 0.404) -0.57 0.938

Nivel de confianza individual = 98.83%

En la tabla nos indica que es nivel de confianza individual es 98.83% Este resultado indica que se
esta 98.83%seguro de que cada intervalo individual contiene la diferencia real entre un par

especifico de medias del grupo.
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Figura A.1.

Diferencia de las medias entre los grupos

Juan & Reyna - Yesenia & Ju

Cristian & G - Yesenia & Ju

Jean & Wilde - Yesenia & Ju

Cristian & G - Juan & Reyna

Jean & Wilde - Juan & Reyna

Jean & Wilde - Cristian & G

Si un intervalo no contiene cero, las medias correspondientes son significativamente

diferentes.

En esta grafica se puede evaluar la diferencia entre las medias, las medias tienen diferencias

significativas.

Figura A.2.

Grafica de intervalos

Gréfica de intervalos de Yesenia & Ju; Juan & Reyna; ...

4.0

3.9

3.8

37

Datos

3.6 _—

35

34

33
Yesenia & Juandiego

Juan & Reynaldo

ICs simultaneos de 95% de Tukey
Diferencia de las medias para Yesenia & Ju; Juan & Reyna; ...

&
#

-0.50 -0.25

95% IC para la media

La desviacion estandar agrupada se utilizé para calcular los intervalos.

0.00

Cristian & Gustavo
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Figura A.3.

Grafico de probabilidad normal

Grafica de probabilidad normal
(las respuestas son Yesenia & Ju; Juan & Reyna; ...)

99

95 -

80 -
70

50

Porcentaje

30-
20 4

-0.50 025 0.00 0.25 0.50
Residuo

En esta figura de residuos vs. ajustes, los puntos parecen estar dispersos aleatoriamente en la
figura. Ninguno de los grupos parece tener una variabilidad sustancialmente diferente y no hay

ningun valor atipico evidente.
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Figura A .4.

Residuos vs Valor Ajustado

vs. ajustes
(las respuestas son Yesenia & Ju; Juan & Reyna; ..)

0.50

0.25

.0

g -
T 000----§ H
o .
£ .
hd .
-0.25 .
0.50 J
358 3.60 3.62 364 3.66 3.68

Valor ajustado

CALCULO DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DEL CONTENIDO

DE HUMEDAD

Desviacion normal de las medias

S, =0.05191
Célculo de Precision del método de medicion en condiciones de repetibilidad

_ ZleSz _ 0.3442 + 0.0673% + 0.301% + 0.11582
=== 2

S,z = 0.05672

Calculo de sd2

n

Sd? =
p—1

14
Z(}‘/ — 9?2 =n=*S,” =4%0.05191%2 = 0.01078
i=1

Calcule la precision entre participantes (varianza Inter laboratorios o entre
participantes).
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S§2—S2 0.01078 — 0.05672
= = O
n 4

§.% =
Calcule la precision en condiciones de reproducibilidad.

S2=5?+S,%=0+0.05672 = 0.05672
Calcule la repetibilidad del método al 95% de probabilidad

r=28xS, =28%+v0.05672 = 0.6668

Calcule la reproducibilidad del método al 95% de probabilidad

R =28%*Sp =2.8%xv0.05672 = 0.6668

INCERTIDUMBRE COMBINADA Y EXPANDIDA

CONDICIONES EN LA QUE SE REALIZARON LOS ENSAYOS

CONDICIONES DEL AMBIENTE

TEMPERATURA AMBIENTE 17 °C
HUMEDAD RELATIVA 18 %
TEMPERATURA DEL HORNO 11045
CALIBRACION DE HORNO 2021
CALIBRACION DE BALANZA 2021

PASO 2. Definicion de las variables aleatorias
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PREPARACION

MASA MASA
DE LA
MUESTRA(Pm) HUMEDA(Wh) SECA(Ws)
Tipo
Balanza |nCEr-tidur.‘n(bre Incertidumbre
calibracion Balanza calibracién
Cantidad
>
Humedad Relativa
Medicién %HR
Temperatura °C
TECNICO CONDICIONES
(tec) AMBIENTALES
(Ca)

PASO 3. Establecer la relacion matematica que describa la funcion del
proceso de medicion

Se engloban las variables desconocidas involucradas en el proceso de medicion (o)
%w = f(Wh,Ws,00)

Se determina la relacion matematica que describa la funcion del proceso de medicion.

wh—-ws

%w = ——x100 + 6o
ws
8o Errores aleatorios del proceso de medicion en condiciones normalizadas.

Se establece la expresion para el célculo de la incertidumbre combinada del mesurando con base

a la relacion matematica y la ley de la propagacion de los errores.

n dy 2
Ueyy = 7. o)
-1 Xl

L

Donde:

Ucy)=Incertidumbre combinada.
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d . .
ﬁ =Incertidumbre combinada.

U(Xj)= Incertidumbres individuales de las variables.

PASO 4. Establecer la expresion para estimacion de la incertidumbre
combinada

2

. %W Wh2+ %W ws) 4 %W o 2
9 = . . * U,
c(%w) (6Wh u ) (aWh u S) (E)Wh u 0)

PASO 5. Calculo de los coeficientes de sensibilidad

Se calcula los coeficientes de sensibilidad

%W 100 100 %
y oW 100 _ 100 _ 4 035 H
oWh Ws 96.55 g
%W 100wh 100%100.11 %
B) 2W _ _ = - = -1.074 [i]
OWh ws?2 96.552 g
%W
C =
) oWh

Se calcula la incertidumbre asociada a cada variable que se representa como una desviacion
normal

wy, = uc +url

Aplicando la féormula para el calculo de la incertidumbre

i - (2R 2+ owh
wewn) = (G ) + (G )

2

oWh _ )
ou,
oWh _ )
orl

Tomando el informe de Calibracion de la balanza electronica de plataforma circular de 420 g con
rL de 0,01 g, e Incertidumbre es de 0.0115 g.
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rL _ 0.01

U, =——=——=0.00288675
ubalanza 0.0115
U = > = > = 0.00575 9]

PASO 6. Estimacion de la incertidumbre asociada a cada variable

Sustituyendo:

u.(Wh) = \/(aWh.uC>2 + (w.url)2

ou, arl

u,(Wh) = /(1 * 0.00575)% + (1 = 0.002886)% = 0.00643362  [g]

u(wh) = u,(wy) = 0.00643362 [9]

PASO 7. Estimacion de la incertidumbre combinada.

Célculo de la incertidumbre combinada sustituyendo en las ecuaciones

Ueoowy = +/[(1.035 % 0.010395)2 + (—1.074 * 0.010395)2 + (1 * 0.6668)2] = 0.6668 [%]

PASO 8. Determinacién de los grados de libertad

Célculo de los grados de libertad efectivos

4
Uc (y)
Vef =

Donde:

Ves = Grados de libertad
Uc (yy = Incertidumbre combinada

fi = Incertidumbre en unidades del mensurado debida a la incertidumbre de cada
i
variable independiente de xi
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V.i = Grados de libertad de cada variable xi.
Aplicando en la formula

(0.6668)*
= = 00
(0.002886%)* | (0.00575%)* | (0.6668%)*
+ - +

(0] (0]

Ver

PASO 9. Estimacion de la incertidumbre expandida

Célculo de la incertidumbre expandida, con base a los grados de libertad efectivos del modelo y
el nivel de confianza establecido para el resultado de la medicion.

Ugowy = KUc(y) = 2 * 0.6668 = 1.3337  [%]

Donde:
U = Incertidumbre expandida
K = Factor de cobertura igual a 2
U. = Incertidumbre combinada
PASO 10. Reporte del resultado

Obteniendo el resultado final se tiene el contenido de agua (%w + Uyw)) de la incertidumbre

expandida es:
%w = 4.11% + 1.3337%

Es el rango aproximado que debe de variar con respecto al %w

FUENTE DE TIPO DE, COEFIDCE{ENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
Wh B 1.035 0.006433 | 0.00665816 0.98%
Ws B 1.074 0.006433 | 0.00690904 1.02%
Oo A 1 0.6668 0.6668 98.01%
Suma 0.6803672 100%
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RESUMEN

Uc(W%) | 0.6668
v o
K 2
U(w%) 1.3337
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Anexo 14. Formato de analisis granulométrico
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Anexo 15. Norma tecnica peruana analisis granulométrico

NORMA TECNICA NTP 339.128
PERUANA 1999 (revisada el 2019)

Direccion de Normalizacién - INACAL
Calle Las Camelias 817, San Isidro (Lima 27) Lima, Peni

SUELOS. Método de ensayo para el andlisis granulométrico

SOILS. Test method for granulometric analysis

2019-10-09

1* Edicion

R.D. N° 022-2019-INACAL/DN. Publicada el 2019-10-24 Precio basado en 23 pdginas
1.C.S.:91.100.30 ESTA NORMA ES RECOMENDABLE

Descriptores: Andlisis granolométrico, granulometria

© INACAL 2019

266



267



12

13

INDICE

INDICE

PROLOGO (de revisién 2019)
PROLOGO (de revisién 2014)
PREFACIO

Objeto

Referencias normativas
Principio del método

Aparatos

Agente dispersante
Preparacién de la muestra
procedimientos

ANALISIS HIDROMETRICO Y POR TAMIZADO DE LA
PORCION QUE PASA EL TAMIZ 2,00 mm (No. 10)

Determinacién de la correccion compuesta para la lectura
del densimetro

Determinacion de la humedad higroscépica del suelo
Dispersién de la muestra de suelo

Ensayo de densimetro

Andlisis por tamizado

CALCULOS Y REPORTE

Cilculos para la porcién de material mds grueso que el
tamiz 2,00 mm (No. 10)

10

ii

© INACAL 2019 - Todos los derechos son reservados
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PROLOGO
(de revision 2019)

A.l La Norma Técnica Peruana (NTP) NTP 339.128:1999 (revisada el 2014)
SUELOS. Método de ensayo para el analisis granulométrico, 1* Edicion, se incluy6 enel
Programa de Actualizacién de Normas Técnicas Peruanas.

A2 La NTP referida, aprobada mediante resolucion
N° 0056-2014/CNB-INDECOPI, al no contar con ningtin Comité Técnico de Normalizacién
activo, fue revisada y puesta a consulta piblica por un periodo de 30 dias calendario. No
recibié observaciones por parte de los representantes de los sectores involucrados:
produccién, consumo y técnico.

A3 La Direccién de Normalizacion (DN), procedié a mantener su vigencia, previa
revision final, aprobando la version revisada el 09 de octubre de 2019.

NOTA: Cabe resaltar que la revision de la presente NTP se ha realizado con el objetivo de determinar
su vigencia, mas no su actualizacién.

A4 La presente Norma Técnica Peruana reemplaza a la NTP 339.128:1999
(revisada el 2014) SUELOS. Método de ensayo para el andlisis granulométrico, 1* Edicion.

iv
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PROLOGO
(de revision 2014)

Al La Norma Técnica Peruana NTP 339.128:1999 SUELOS. Método de
ensayo para el analisis granulométrico. 1* Edicion, se incluy6 en el Plan de Revisién y
Actualizacién de Normas Técnicas Peruanas que cumplieron 15 afios de vigencia.

A2 La NTP referida, aprobada mediante resolucién N° 0077-1999/INDECOPI-
CRT, al no pertenecer a ningtin Comité Técnico de Normalizacion activo en el tema, se
someti6 a discusién publica por 60 dias calendario contados a partir del 25 de abril del
2014, al no haberse recibido opinién de dejar sin efecto por parte de los representantes de
los sectores involucrados: produccion, consumo y técnico, relacionados con el tema de
geotecnia, se procede a la aprobacién de su vigencia.

A3 La Comisién de Normalizacién y de Fiscalizacion de Barreras Comerciales
no Arancelarias -CNB- aprobd la version revisada, el 26 de junio de 2014, manteniendo su
vigencia sin modificaciones.

v
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PREFACIO

A. RESENA HISTORICA

Al La presente Norma Técnica Peruana ha sido elaborada por el Comité
Técnico Permanente de Geotecnia, mediante el Sistema 2 u Ordinario, en reuniones
realizadas desde Abril de 1996 a Setiembre de 1999. Utiliz6 como antecedente la Norma
ASTM D 422-63 (Reapproved 1990) Standard Test Method for Particle-size Analysis of
Soils.

A2 El Comité Técnico Permanente de Geotecnia presenté a la Comisién de
Reglamentos Técnicos y Comerciales — CRT, con fecha 99-08-28, el PNTP 339.128:1998
para su revision y aprobacion, siendo sometido a la etapa de Discusion Pdblica el 99-11-15,
oficializindose como Norma Técnica Peruana NTP 339.128:1999 SUELOS. Método de
ensayo para el analisis granulométrico. 1* Edicién el 26 de enero de 2000.

A3 Esta Norma Técnica Peruana, presenta cambios editoriales referidos
principalmente a terminologia empleada propia del idioma espaiiol y ha sido estructurada
de acuerdo a las Guias Peruanas GP 001:1995 y GP 002:1995.

B. INSTITUCIONES QUE PARTICIPARON EN LA ELABORACION
DE LA NORMA TECNICA PERUANA
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NORMA TECNICA NTP 339.128
PERUANA 1 de 23

SUELOS. Método de ensayo para el andlisis granulométrico

1 Objeto

Esta Norma Técnica Peruana establece el método para el andlisis granulométrico por tamizado
y por sedimentacién de los suelos, pudiendo efectuarse en forma combinada con uno de los
métodos indicados.

2 Referencias normativas

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser citadas en este texto, constituyen
requisitos de esta Norma Técnica Peruana. Las ediciones indicadas estaban en vigenciaenel
momento de esta publicacién. Como toda Norma estd sujeta a revision, se recomienda a
aquellos que realicen acuerdos en base a ellas, que analicen la conveniencia de usar las
ediciones recientes de las normas citadas seguidamente. El Organismo Peruano de
Normalizacion posee la informacién de las Normas Técnicas Peruanas en vigencia en todo
momento.

2.1 Normas Técnicas Peruanas
NTP 339.089:1998 SUELOS. Obtencién en laboratorios de
(revisada el 2014) muestras representativas (cuarteo)
NTP 339.090:1998 SUELOS. Preparacion en seco de muestras
(revisada el 2014) para el andlisis granulométrico vy

determinacion de las constantes del suelo

NTP 339.136:1999 SUELOS. Simbolos, unidades, terminologia
(revisada el 2014) y definiciones
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22 Normas Técnicas de Asociacién
ASTM E11:1995! Requisitos para malla de tamiz de alambre
ASTM E100:1995> Requisitos para hidrémetros ASTM
3 Principio del método

Consiste en la determinacién cuantitativa de la distribucién de tamaiios de particulas de los
suelos. La clasificacion de las particulas mayores que 75 pm (retenido en el tamiz No. 200) se
efectia por tamizado, en tanto que la determinacién de las particulas menores que 75 gm se
realiza mediante un proceso de sedimentacién basada en la ley de Stokes utilizando un
densimetro adecuado (Véase A.1 y A.2).

4 Aparatos

4.1 Balanzas: De sensibilidad de 0,01 g para pesar el material que pasa la malla
No. 10 (2,0 mm), y una balanza sensible a 0,1 % de la masa de la muestra para pesar el
material retenido en la malla No. 10.

42 Agitador: Puede emplearse el aparato A o B.

421 El aparato A consiste de un dispositivo de agitacién operado mecanicamente en
¢l cual un motor eléctrico adecuadamente montado hace girar un eje vertical a una velocidad
no menor de 10 000 rpm sin carga. El eje estd equipado con aletas intercambiables
confeccionadas en metal, material pldstico o goma dura, tal como muestra la Figura 1. El eje
serd de tal longitud que las aletas operardn a no menos de 19,0 mm (3 pulg), ni mds de 38,1
mm (1%2 pulg) sobre la base del vaso de dispersion. Completa el equipo vasos de dispersién,
similares a los indicados en la Figura 2, que mantienen la muestra mientras se le dispersa.

' La ASTM E11:1995 fue dejada sin efecto. La version vigente a la fecha es la ASTM E11-17
2 La ASTM E100:1995 fue dejada sin efecto. La versién vigente a la fecha es la ASTM E100-19
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422 El aparato B consistird de un vaso de dispersién por chorro de aire (véase A.3)
de acuerdo con los detalles indicados en la Figura 3.

43 Densimetro: Un densimetro ASTM, graduado ya sea en gravedad especificade
la suspension o gramos por litro de suspensién, y conforme a los requerimientos para los
densimetros 151H o 152H segiin la Especificaciones E100. Las dimensiones de ambos
densimetros son las mismas, siendo la escala la dnica diferencia.

4.4 Probeta de sedimentacién: Un cilindro de vidrio de aproximadamente 457 mm
de altura y un didmetro de 63,5 mm . El didmetro interior serd tal que la marca correspondiente
a 1000 mL quedard a 36 + 2 cm de la base interior.

4.5 Termémetro: Un termémetro con aproximacién de 1 °F (0,5 °C)

4.6 Tamices: Una serie de tamices de malla cuadrada que cumplan con la ASTM E
11. Un juego completo de tamices incluye los siguientes:

TAMICES Designacién ASTM
75,0 mm (3 pulg)
50,0 mm (2 pulg)
37,5 mm (1 Y2 pulg)
25,0 mm (1 pulg)
19,0 mm (% pulg)
9,5 mm (3/8 pulg)
4,75 mm (No. 4)
2,00 mm (No. 10)
850 pm (No. 20)
425 pum (No. 40)
250 pm (No. 60)
106 pm (No. 140)
75 pm (No. 200)

NOTA: Si se desea se puede utilizar un juego de tamices que dé espaciamiento uniforme de puntos en
la gréfica. Este juego consistiria de los siguientes tamices:
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TAMICES Designacion ASTM
75 mm (3 pulg)
37,5 mm (1 Y2 pulg)
19,0 mm (% pulg)
9,5 mm (3/8 pulg)
4,75 mm (No. 4)
2,36 mm (No. 8)
1,18 mm (No. 16)
600 um (No. 30)
300 pm (No. 50)
150 pm (No. 100)
75 pm (No. 200)
4.7 Baiio de temperatura controlada: de paredes aisladas, para mantener la

temperatura de la suspensién cercana a 20 °C (Figura 4). Cuando el trabajo se realice en un
ambiente de temperatura constante controlada autométicamente, el bafio no es necesario.

4.8 Vaso de precipitacién: De 250 cm? de capacidad.

49 Dispositivo de control del tiempo: Un cronémetro

5 Agente dispersante

5.1 Se usard una solucién de hexametafosfato de sodio en agua destilada, en

proporcién de 40 g de hexametafosfato por litro de solucién. El pH de esta solucion debe estar
comprendido entre 8 y 9. En caso contrario se debe corregir adicionando carbonato de sodio
(véase A 4).

5.2 El agua que se utilice debe ser destilada o desmineralizada. El agua que se
utilice deberd ser llevada a la temperatura que se espera prevalezca durante el ensayo de
densimetro. Por ejemplo, si la probeta de sedimentacion se coloca en un bafio de temperatura
controlada, deberd llevarse la temperatura del agua destilada o desmineralizada a la
temperatura del baio; o si se coloca la probeta de sedimentacién en un cuarto de temperatura
controlada, el agua de ensayo deberd estar a la temperatura del cuarto. La temperatura de
referencia del ensayo de densimetro es de 20 °C . Las pequeifias variaciones de temperatura no
originan diferencias significativas y no conducen al uso de correcciones.
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6 Preparacién de la muestra
6.1 Se prepara la muestra de ensayo para el andlisis mecdnico de acuerdo a la

NTP 339.090. Durante el procedimiento de preparacién se divide la muestra en dos porciones.
Una porcién contiene solo particulas que retiene el tamiz 2,00 mm (No. 10), mientras que la
otra porcion contiene solo particulas que pasan el tamiz 2,00 mm (No. 10). La masa de suelo
seca al aire, separada con el prop6sito de hacer el andlisis mecdnico, dependerd del tamaiio
maximo de las particulas y de la masa de la porcion retenida sobre el tamiz 2,00 mm (No. 10)
de acuerdo al siguiente detalle:

Didmetro nominal maximo Masa aproximada retenida
de las particulas por el tamiz en gramos
2,00 mm (No.10)
76,2 mm ( 3 pulg) 5000
50,8 mm (2 pulg) 4000
38,1 mm (1 % pulg ) 3000
254 mm (1 pulg) 2000
19,0 mm ( % pulg) 1 000
9,5 mm (/s pulg) 500
6.2 De la porcién de suelo que pasa el tamiz 2,00 mm (No. 10) segtin se establece

en la NTP 339.090, se toman aproximadamente 115 g si se trata de suelos arenosos y 65 g
cuando son suelos limosos o arcillosos.

6.3 Deben tenerse presente las generalidades para la preparacién de la muestra,
establecidas en la NTP 339.090 (véase A.5)
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ANALISIS POR TAMIZADO DE LA PORCION RETENIDA EN EL
TAMIZ 2,00 mm (No. 10)

7/ Procedimiento

7.1 Se separa la porcién retenida en el tamiz 2,00 mm (No. 10) en una serie de
fracciones usando los tamices 75 mm (3 pulg ), 50 mm (2 pulg ), 37,5 mm (1 %2 pulg), 25 mm
(1 pulg), 19 mm (3/4 pulg ), 9,5 mm (3/8 pulg ), 4,75 mm (No. 4), y 2,0 mm (No. 10), o las
que se necesiten dependiendo de la muestra, o de las especificaciones para el material
ensayado.

72 El tamizado se efectia con un movimiento lateral y vertical del tamiz
acompaiiado con un golpeteo para mantener la muestra moviéndose continuamente sobre la
superficie. En ningiin caso se ayudard con la mano a pasar el tamiz. Se continda tamizando
hasta que el residuo que pase después de un minuto, sea inferioral 1 % en peso de lo tamizado.
Cuando se efectia el tamizado mecdnico se comprobard la efectividad del mismo con el
procedimiento manual descrito en el parrafo anterior.

7.3 Se determina la masa de cada fraccién con las balanzas indicadas en 4.1. Al
término de las pesadas, la suma de las masas retenidas sobre la totalidad de los tamices usados
y de la porcién que pasa eliltimo tamiz debe ser aproximadamente igual a la masa original.

ANALISIS HIDROMETRICO Y POR TAMIZADO DE LA PORCION QUE PASA
EL TAMIZ 2,00 mm (No. 10)

8 Determinacién de la correccién compuesta para la lectura del densimetro
8.1 Las ecuaciones para los porcentajes de suelo que permanecen en suspension,

dadas en 15.3, estdn basadas en el uso de agua destilada o desmineralizada. Sin embargo, se
usa un agente dispersante, y la gravedad especifica del liquido resultante es apreciablemente
mayor que la del agua destilada o desmineralizada.
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8.1.1 Ambos densimetros de suelo estdn calibrados a 20 °C (68 °F), y las variaciones
en temperatura de esta temperatura estdndar produce imprecisiones en las lecturas reales del
densimetro. La cantidad de las imprecisiones se incrementa conforme se incrementa la
variacion de la temperatura estdndar.

8.1.2 Los densimetros estdn graduados por el fabricante para ser leidos en labase del
menisco formado por el liquido en el cuerpo. Como no es posible tomar lecturas de las
suspensiones de suelo en la base del menisco, las lecturas deben tomarse en el tope y luego
aplicar una correccion.

8.1.3 A la cantidad neta de las correcciones para los tres items numerados se
denomina correccién compuesta, y puede ser determinado experimentalmente.

8.2 Por conveniencia, puede prepararse una grifica o tabla de cormrecciones
compuestas para una serie de diferencias de temperatura de 1 °C . La medicién de las
correcciones compuestas puede hacerse a dos temperaturas que cubran el rango de
temperaturas de ensayo esperado, y las correcciones para las temperaturas intermedias
calculadas asumiendo una linea recta entre los dos valores observados.

83 Se preparan 1 000 mL de liquido compuesto de agua destilada o
desmineralizada y agente dispersante en la misma proporcion que prevalecerdn en el ensayo de
sedimentacién (densimetro). Se coloca el liquido en una probeta de sedimentacién y la probeta
en un baio de temperatura constante, fija a una de las dos temperaturas que serdn usadas.
Cuando la temperatura del liquido llega a ser constante, se inserta el densimetro, y luego de un
corto intervalo que permite que el densimetro alcance la temperatura del liquido, se lee el
densimetro en el tope del menisco formado en el cuerpo. Para el densimetro 151H la
correccién compuesta es la diferencia entre esta lectura y uno; para el densimetro 152H es la
diferencia entre la lectura y cero. Se lleva el liquido y el densimetro a la otra temperatura
usada, y se establece la correccién compuesta como se indicé anteriormente.

9 Determinacion de la humedad higroscépica del suelo

De la fraccién de suelo que pasa el tamiz 2,00 mm (No. 10) se separan de 10 ga 15 gparala
determinacién de la humedad higroscépica del suelo, se pesan y se secan en un horno a
110 £5 °C (230 £ 9 °F), se pesa nuevamente y se anota este valor.
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10. Dispersion de la muestra de suelo
10.1 Cuando el suelo es mayormente de tamaifio arcilloso o limoso, se pesan

aproximadamente 50 g de suelo seco al aire. Cuando el suelo es mayormente arenoso la
muestra debe ser de aproximadamente 100 g .

10.2 Se coloca la muestra obtenida segtin 6.3 en un vaso de precipitado de 250 mL
se le agregan 125 mL de solucién de hexametafosfato de sodio (40 g /L) y se mezclan hasta
que todo el suelo esté completamente humedecido dejdndolo en remojo durante un minimo de
16 horas.

10.3 Finalizado el periodo de remojo se trasvasa cuidadosamente la muestra del vaso
de precipitado al vaso de dispersion, usando para arrastrar todo residuo, un chorro dirigido de
agua (véase A.6), agregando la cantidad necesaria paraque la suspensién ocupe un volumen un
poco mayor a la mitad del vaso de dispersiéon. Se agita luego mecédnicamente durante un
minuto.

10.4 Como alternativa se puede usar el agitador de la Figura No. 3 sacando la tapa
superior y conectando el vaso auna fuente de aire comprimido por medio de un tubo de goma.
Se coloca un manémetro o regulador de aire en la linea entre la tapa y la vdlvula de control. Se
abre la vilvula de control hasta que el manémetro indique 7 kPa (véase A.7). Se transfiere el
suelo con agua, del vaso de precipitado al vaso de dispersion por chorro de aire, lavando con
agua destilada o desmineralizada. Si es necesario se afiade agua sin que el volumen total en el
vaso de dispersion exceda los 250 mL .

10.5 Se coloca la tapa sobre el vaso de dispersién y se abre la vilvula de control de
aire hasta que la presién sea de 140 kPa (1,4 kg/cm?) dispersando los suelos en tiempos
distintos, de acuerdo a lo siguiente:

Indice de plasticidad Dispersién en minutos
< 5 5
6 a 20 10
> 20 15

Los suelos con gran contenido de mica sélo necesitan 1 min de dispersion.

© INACAL 2019 - Todos los derechos son reservados

281



NORMA TECNICA NTP 339.128
PERUANA 9de23

10.6 Luego del perfodo de dispersion se reduce la presién a 7 kPa (70 g/em?)
antes de transferir la suspension a la probeta de sedimentacién.

11 Ensayo de densimetro

11.1 Cualquiera sea el agitador utilizado, luego de transferir la suspensién a la
probeta de sedimentacion, se completa con agua hasta un volumen total de 1000 mL .

11.2 Colocando la palma de la mano (o un tapén de jebe) sobre el extremo superior
de la probeta, se agita la suspension con un movimiento de rotacién hacia abajo y hacia arriba
durante 1 minuto hasta completar la agitacion del suelo (véase A.8). Se coloca la probeta en
una ubicacién conveniente y se toman lecturas con el densimetro a los siguientes intervalos
(medidos desde el comienzo de la sedimentacion): 2 min, 5 min, 15 min, 30 min, 60 min ,
250 y 1440 min . Si se utiliza un bafo, como el indicado en 4.7, la probeta de sedimentacién
debe colocarse entre las lecturas de 2 min y. 5 min .

11.3 El densimetro se coloca en la probeta con cuidado, a una profundidad
aproximada a la que tendrd cuando se haga la lectura con unos 20 s a 25 s de antelacion.

11.4 Efectuada la lectura, se saca el densimetro con cuidado, se ubica con un
movimiento de rotacién, en otra probeta similar conteniendo igual volumen de solucién de
hexametafosfato de sodio y se toma la temperatura de la suspensién con el termémetro
indicado en 4.5 (véase A.9).

12 Analisis por tamizado

Luego de la lectura final del densimetro y del termémetro, se transfiere la suspension a un
tamiz 75um (No. 200) y se lava con agua corriente hasta que el agua del lavado sea clara. Se
transfiere el material retenido en el tamiz a un vaso de precipitado u otro recipiente adecuado y
se secaenhornoa 110 °C £5 °C efectudandose un andlisis por tamizado de la porcion retenida.
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CALCULOS Y REPORTE

13. Cilculos para la porcion de material mas grueso que el tamiz 2,00 mm

(No. 10)

13.1 Calcular el porcentaje que pasa el tamiz No. 10 dividiendo lamasa que pasa el

tamiz No. 10, por la masa de suelo inicial, y multiplicar el resultado por 100, La masa que pasa
el tamiz No. 10 es igual a la masa inicial menos lo retenido en dicho tamiz.

13.2 Para determinar la masa acumulada del suelo que pasa el tamiz 4,75 mm
(No. 4), se aiiade a la masa acumulada del suelo que pasa el tamiz 2,00 mm (No. 10), la masa
de la fraccién que pasa el tamiz 4,75 mm (No. 4) y queda retenida sobre el tamiz 2,00 mm
(No. 10). Para determinar la masa acumulada del su¢lo que pasa el tamiz 9,5 mm (*/s pulg), se
afiade a la masa acumulada del suelo que pasa el tamiz 4,75 mm (No. 4), la masa de la fraccién
que pasael tamiz 9,5 mm (*/s pulg) y queda retenida sobre el tamiz 4,75 mm (No. 4). Para los
tamices mayores se efectiia el cdlculo en la misma forma.

13.3 Para determinar el porcentaje acumulado que pasa por cada tamiz se divide la
masa total que pasa el tamiz respectivo, por la masa total de la muestra y el resultado se
multiplica por 100.

14 Cilculo para determinar el factor de correccion por humedad higroscopica

El factor de correccién por humedad higroscépica es la relacién entre la masa de suelo seco al
horno y la masa de suelo seco al aire. Es un nimero menor que uno, excepto cuando no hay
humedad higroscépica.
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15 Cilculo para determinar el porcentaje de suelo en suspensién
15.1 Se calcula la masa del suelo seco al homo usado en el andlisis del densimetro,

multiplicando la masa del suelo seco al aire por el factor de cormreccién por humedad
higroscépica.

15.2 Se calcula la masa de una muestra total representada por lamasa de suelo usada

en el ensayo de densimetro, dividiendo la masa secada al horno por el porcentaje que pasa el
tamiz 2,00 mm (N° 10) y multiplicando el resultado por 100. Este valor es el peso W en la
ecuacién para el porcentaje remanente en suspension.

15.3 El porcentaje de suelo que queda en suspension, al nivel al cual el densimetro
mide la densidad de la suspensién se calcula con la siguiente ecuacion:

a) Para densimetros graduados en densidades relativas (ASTM 151H)

P = [(100000/W i G/(G-G,))(R-G,)

La porcion encerrada entre corchetes es constante para la serie de lecturas del
densimetro 1514, pudiendo calcularse primero y luego multiplicarse por la porcién
que queda entre paréntesis.

b)  Para densimetros graduados en gramos por litros de suspensién (ASTM 152
H):

Siendo:

a=  factor de correccion a ser aplicado en la lectura del densimetro graduado en
gramos por litro de suspension (ASTM 152 H). Los valores de la escala estdn
calibrados para una gravedad especifica de 2,65 (véase Tabla 1)

P = Porcentaje de suelo que queda en suspension al nivel al cual el densimetro
mide la densidad de la suspension.

R = lecturadel densimetro en la solucién de agua, suelo, defloculante, aplicadas las
correcciones (véase Seccion 8)
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W = masade suelo secado al horno en una muestra total de ensayo representada por
la masa del suelo dispersado (véase 15.2), en gramos.

G=  gravedad especifica de las particulas sélidas

Gi= gravedad especifica del agua con defloculante en el cual las particulas del suelo
estdn suspendidas. Se usa un valor numérico igual a 1.

Tabla 1
Gravedad especifica Factor de correccién *

2,95 0,94

2,90 0,95

2,85 0,96

2,80 0,97

2,75 0,98

2,70 0,99

2,65 1,00

2,60 1,01

2,55 1,02

2,50 1,03

245 1,05
16 Cilculo para determinar el didmetro de las particulas del suelo
16.1 El didmetro de una particula correspondiente al porcentaje indicado por una

lectura del densfmetro se calcula de acuerdo a la Ley de Stokes (Véase A.10), sobre la
hipétesis de que una particula de este didmetro estaba en la superficie de la suspensién al
comienzo de la sedimentacién y ha sedimentado al nivel al cual el densimetro mide la
densidad de la suspension. De acuerdo con la ley de Stokes:

- 30n . L
980 (G-G,) T

A : Para usar en la ecuacion para el porcentaje de suelo remanente en suspension cuando se emplea el
densimetro 152 H.

© INACAL 2019 - Todos los derechos son reservados

285



NORMA TECNICA NTP 339.128

13de 23

Siendo:

PERUANA
D=
]‘| -
L=
T=
G
Gi=

16.2

férmula:

Siendo:
K=

17.

17.1

didmetro de las particulas, en milimetros

coeficiente de viscosidad del medio de suspension (en este caso agua) medido
en poises (varia con el cambio de temperatura del medio de suspension)
altura en centimetros desde la superficie de la suspension hasta el nivel al cual
la densidad de la suspensién es medida (para un determinado densimetro y
probeta de sedimentacion, los valores varian de acuerdo con las lecturas del
densimetro). Esta altura es conocida como profundidad efectiva (véase Tabla
2).

tiempo, en minutos, desde el comienzo de la sedimentacién hasta el instante de
tomar la lectura.

gravedad especifica de las particulas de suelo

gravedad especifica del medio en suspensién (puede tomarse como 1,000 para
propdsitos précticos)

Para comodidad del cdlculo la ecuacion puede expresarse por la siguiente

constante que depende de la temperatura de la suspensién y de la gravedad
especifica de las particulas sélidas. En la Tabla 3 se proporcionan valores de K
para un rango de temperaturas y gravedades especificas. Los valores de K no
varifan para una serie de lecturas que constituyen un ensayo, mientras que los
valores de L y T varfan.

Calculo para determinar el material mas fino que el tamiz 2,00 (No. 10)

El cilculo de los porcentajes que pasan los diversos tamices usados en el

tamizado de la porcion de muestra del ensayo del densimetro incluye varias etapas. La primera
es calcular la masa de la fraccién que seria retenida sobre el tamiz 2,00 mm (No. 10) que no ha
sido eliminada. Esta masa es igual al porcentaje total retenido sobre el tamiz 2,00 mm
(No. 10) (100 menos el porcentaje total que pasa), multiplicado por la masa de la muestra total
representada por la masa de suelo usada (calculado segtin 15.2) y el resultado dividido por 100.
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172 Se calcula luego la masa total que pasa por el tamiz 75 pm (No. 200). Se suman
las masas de las fracciones retenidas en todos los tamices, incluyendo el tamiz 2,00 mm
(N°10) y se resta esta suma de la masa de la muestra total (calculado segtin 15.2).

173 Se calculan las masas totales que pasan por los otros tamices en forma similar a
laindicadaen 13.2.

174 Se calculan finalmente los porcentajes totales que pasan dividiendo la masa de
lo que pasa (calculado en 17.3) por la masa total de la muestra (calculada segiin 15.2) y se
multiplica el resultado por 100.

18 Grificos

Cuando se ha hecho el andlisis de sedimentacién con el densimetro, puede trazarse un gréfico
de los resultados de los ensayos, representando los didmetros de las particulas en escala
logaritmica en las abscisas y los porcentajes mas pequenos que los didgmetros correspondientes,
en escala aritmética en las ordenadas. La Figura 5 muestra un grafico referencial.

19 Informe

19.1 El informe incluird lo siguiente:

19.1.1 Tamano méaximo de las particulas

¥9:1.2 Porcentaje que pasa (o retenido) sobre cada tamiz, que puede ser tabulado o

representado graficamente.

19.1.3 Inconvenientes en el proceso o cambio en el tipo y cantidad del agente
dispersante.
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19.2 Para materiales analizados para verificar el cumplimiento de especificaciones
especiales, debe indicarse en el informe la fraccién exigida por tales especificaciones. Las
fracciones menores que el tamiz 2,00 mm (No. 10) serdn leidas del grafico.

19.3 Para materiales no sujetos a especificaciones y cuando el suelo estd compuesto
casi totalmente por particulas menores que el tamiz 2,00 mm (No. 10) los resultados leidos del
grifico pueden indicarse en la siguiente forma:

a) Grava, pasa tamiz 75 mm (3 pulg) y

queda retenido en tamiz 4,75 mm (No.4) %o

b) Arena, pasa tamiz 4,75 mm (No. 4) y
queda retenido en tamiz 75 pum (No. 200) %
- Arena gruesa,pasa tamiz 4,75 mm (No. 4)
y queda retenido en tamiz 2,00 mm (No. 10) %
- Arena media, pasa tamiz 2,00 mm (No. 10)
y queda retenido en tamiz 4,25 pm(No. 40) %
- Arena fina, pasa tamiz 4,25 um (No. 40) %
y queda retenido en tamiz 75 um (No. 200)

¢) Tamafo limo, de 0,075 mm a 0,005 mm %

d) Tamaio arcilla, menor que 0,005 mm %

¢) Tamaiio coloidal menor que 0,001 mm %

194 Para materiales en los que no se exige el cumplimiento de especificaciones y

cuando el suelo contiene suficiente material retenido sobre el tamiz 4,75 mm (No. 4) como
para hacer un andlisis de esta porcién, los resultados se informan de la siguiente manera:

Andlisis por tamizado
Tamiz (ASTM) PORCENTAIJE QUE PASA

75 mm (3 pulg ) -
50 mm (2 pulg) -
37.5 mm ( 1 %2 pulg) 255
25 mm ( 1 pulg) -
19 mm ( % pulg) ==
9.5 mm ( 3/8 pulg) =
4,75 mm (No. 4) -
2,00 mm (No. 10) —
425 ym (No. 40) ===
75 yam (No. 200) -—
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Andlisis por Sedimentacién
Particulas menores Porcentaje
de 75 ym -

5 -
1 zm =

Tabla 2 - Valores de la profundidad efectiva basados sobre densimetros y probetas de
sedimentacion de medida determinadas

DENSIMETROS GRADUADOS EN DENSIMETROS GRADUADOS EN GRAMOS
GRAVEDADES ESPECIFICAS (ASTM 151 H) POR LITRO DE SUSPENSION (ASTM 152 H)
Lecturas del Densimetro meundldagl::fecuva. Z Lecturas del Densimetro Profundxda:ln:: o s
1,000 16,3 0 16,3
1,001 16,0 1 16,1
1,002 15.8 2 16,0
1,003 15,5 3 15,8
1,004 15,2 4 15,6
1,005 15,0 5 15,5
1,006 14,7 6 153
1,007 144 7 15,2
1,008 142 8 15,0
1,009 139 9 14.8
1,010 13,7 10 147
1,011 134 11 14,5
1,012 13,1 12 143
1,013 129 13 142
1,014 12,6 14 14,0
1,015 12,3 15 13,8
1,016 12,1 16 13,7
1,017 11.8 17 13,5
1,0I8 11,5 18 133
1,019 11,3 19 132
1,020 11,0 20 13,0
1,021 10,7 21 129
1,022 10,5 22 12,7
1,023 10,2 23 12,5
1,024 10,0 24 124
1,025 9,7 25 12,2
1,026 9.4 26 12,0
1,027 9,2 27 11,9
1,028 8.9 28 11,7
1,029 8.6 29 11,5
1,030 8.4 30 114

© INACAL 2019 - Todos los derechos son reservados

289



NORMA TECNICA NTP 339.128
PERUANA 17 de 23

HIDROMETROS GRADUADOS EN HIDROMETROS GRADUADOS EN GRAMOS
GRAVEDADES ESPECIFICAS (ASTM 151 H) POR LITRO DE SUSPENSION (ASTM 152 H)

Espesor efectivo en em

Lecturas del densimetro Espesor efectivo en cm T;cctu{ras del
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Tabla 3 - Valores de k utilizables en la formula
particulas en analisis con densimetro

ra determinar el diametro de

Temperatura GRAVEDAD ESPECIFICA DE LAS PARTICULAS SOLIDAS
P
c
245 250 255 2.60 265 270 275 2.80 2.85
16 0,01510 0,01505 001481 0,01457 0,01435 001414 0.01394 0,01374 0.01356
17 0,01511 0,01486 0.01462 0,01439 0.01417 0,01396 0.01376 0.01356 0.01338
18 0,01492 0.01467 001443 0.01421 0.01399 001378 0,01359 0.01339 0.,01321
19 0,01474 0,01449 0,01425 0.01403 0.01382 0.01361 0.01342 0,01323 0.01305
20 0.01456 0,01431 0.01408 0,01386 0.01365 0.01344 0.01325 0,01307 0.01289
21 0,01438 0.01414 0.01391 0.01369 0.01348 0.01328 0.01309 0.01291 0.01278
2 001421 | 001397 [ 001374 | 001353 | 0.01332 | 001312 | 0.01294 |-0.01276 | 0.01258
23 0.01404 0.01381 0.01358 0,01337 001317 0,01297 0.01279 0,01261 0,01243
24 001388 | 001365 [ 001312 | 001321 | 001301 | 0,01282 | 0:01264 | 0.01246 | 0.01229
3 0.01372 0.01349 0.01327 0.01306 0.01286 0,01267 0,01249 0,01232 0,01215
26 0,01357 0.01334 0.01312 0.01291 0.01272 0,01253 0.01235 0,01218 0.01201
7 001322 | 001319 [ 001207 | 0,01277 | 0.01258 | 001239 | 0.01221 | 001204 | 0.01188
28 0,01327 0.01304 0.01283 0.01264 0.01244 0.01255 0.01208 0.01191 0.01175
2 001312 | 001290 [ 001269 | 0.01249 | 0.01230 | 0,01212 | 0.01195 [ 0.01178 | 0.01162
30 0.01298 001276 0,01256 0,01236 0.01217 0,01199 001182 0,01165 0,01149
20 Antecedentes

ASTM D422-63 (Reapproved 1990) Standard Test Method for Particle-size

Analysis of Soils.
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ANEXO A
(NORMATIVO)

Al La separacion puede ser hecha en el tamiz 4,75 mm (No. 4), 425 zm (No. 40),
75 pm (No. 200) en lugar del No. 10. Cualquiera que sea el tamiz usado deberd indicarse en el
reporte

A2 Se sugieren dos tipos de dispositivos de dispersion: (1) un agitador mecénico de
alta velocidad, y (2) dispersién por aire.

A3 La cantidad de aire requerido por un vaso de dispersién por inyeccion de aire
estd en el orden de 2 pie¥/min ; algunas pequefias compresoras de aire no son capaces de
abastecer suficiente aire para operar una copa.

A4 Las soluciones de esta sal, si son dcidas, deberdn lentamente revertirse o
deshidrolizarse a la forma de ortofosfato con un decremento resultante en la accion dispersiva.
Las soluciones deben prepararse frecuentemente (al menos una vez al mes) o ajustadas a unpH
de 8 6 9 por medio de carbonato de sodio. Las botellas que contienen soluciones deben
presentar la fecha de preparacion.

AS Debe asegurarse los valores de las masas y la completa pulverizacién de los
grumos pesando la porcién que pasa el tamiz 2,00 mm (No. 10) y afiadir este valor a la masa
de la porci6n lavada y seca al horno retenida en dicho tamiz.

A6 Se recomienda el empleo de un recipiente de lavado de mayor tamaio para la
manipulacion del agua en la operacién de lavado. Otros dispositivos incluyen la botella de
lavado de agua y una manguera con una vélvula conectada a un tanque de agua destilada
presurizado.

A7 Se requiere la presion de aire inicial de 7 kPa, para prevenir el ingreso de la
mezcla agua-suelo a la celda de inyeccién de aire cuando la mezcla sea transferida al vaso de
dispersion.
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A8 Deben aplicarse aproximadamente 60 movimientos de rotacién durante un
minuto, contando cada movimiento hacia arriba y de regreso como dos.

A9 Es importante remover el densimetro inmediatamente después de cada lectura.
Las lecturas deben tomarse en el tope del menisco formado por la suspensién alrededor del
cuerpo, ya que no es posible tomar lecturas seguras en la base del menisco.

A.10 Desde que la Ley de Stokes considera la velocidad terminal de una esfera
simple que cae en una infinidad de liquido, los tamaiios calculados representan el didmetro de
las esferas que caerian a la misma velocidad que las particulas de suelo.
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Figura 1 — Detalle de la aleta
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Figura 2 — Vaso de dispersion con las parrillas
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Figura 2a - Plano de ubicacion de las parrillas
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Figura 4 — Baiio de paredes aisladas para probetas
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Anexo 16. Ensayos de analisis granulométrico realizados en el laboratorio

Determinacion del laboratorista N°01
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Determinacion del laboratorista N°02
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Determinacion del laboratorista N°03
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Anexo 17. Incertidumbre del analisis granulométrico.

ANOVA de un solo factor: Wilder; Juandiego; Yesenia
Método

Hipotesis nula Todas las medias son iguales
Hipotesis alterna No todas las medias son iguales

Nivel de significancia o = 0.05
Se presupuso igualdad de varianzas para el andlisis.

Informacion del factor

Factor Niveles Valores

Factor 3 Wilder; Juandiego; Yesenia
Analisis de Varianza

Fuente GL SCAjust. MCAjust. ValorF Valorp

Factor 2 0.001429 0.000714 034 0722
Error 6 0.012460 0.002077

Total 8 0.013889
Resumen del modelo
R-cuad. R-cuad.
S R-cuad. (ajustado) (pred)

0.0455704 10.29% 0.00%  0.00%
Medias

Media Desv.Est. IC de 95%

Factor N

Wilder 3 806173 0.0351 (80.5529; 80.6817)
3
3

Juandiego 80.6327 0.0283 (80.5683; 80.6971)

Yesenia 80.6019 0.0648 (80.5375; 80.6662)
Desv.Est. agrupada = 0.0455704

Comparaciones en parejas de Tukey
Agrupar informacion utilizando el método de Tukey y una confianza de 95%

Factor Media Agrupacion

Wilder

N

Juandiego 3 80.6327 A
3 80.6173 A
3

Yesenia 80.6019 A

300



Las medias que no comparten una letra son significativamente diferentes.

Figura D.1.

Diferencia de las medias entre los grupos

ICs simultaneos de 95% de Tukey
Diferencia de las medias para Wilder; Juandiego; ...

Juandiego - Wilder }

Yesenia - Wilder } .

T
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Yesenia - Juandiego } D) :
1
1
1
1
1

-0.15 -0.10 -0.05 0.00 0.05 0.10

St un intervalo no contiene cero, las medias correspondientes son significativamente
diferentes.
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Figura D.2.

Grafica de intervalos

Grafica de intervalos de Wilder; Juandiego; ...
95% IC para la media
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80.675 1
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@
8 80.625 T
(] ~
i [ —
(a] I -
80.600 ®
80.575
80.550 -
Wilder Juandiego Yesenia
La desviacion estandar agrupada se utilizé para calcular los intervalos.
Figura D.3.
Grafico de probabilidad normal
Grafica de probabilidad normal
(las respuestas son Wilder; Juandiego; ...)
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Figura D.4.

Residuos vs Valor Ajustado

vs. ajustes
(las respuestas son Wilder; Juandiego; ...)

0.075 .
0.050
L ]
o 0025
>
Nl
D
e 0.000
L
-0.025 . L]
-0.050 ¢
80.600 80.605 80.610 80.615 80.620 80.625 80.630
Valor ajustado
CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE PARA ANALISIS
GRANULOMETRICO
Determinacion Wilder Juandiego Cristian
1 80.5925926 | 80.6574074 | 80.6759259
2 80.6574074 | 80.6018519 | 80.5740741
3 80.6018519 | 80.6388889 | 80.5555556
N° DE ) Calculo de la Desviacion
PARTICIPANTES RESULTADOS S Y medle? de normal.de las
medias medias.
80.5925926
1 80.6574074 | 0.03505499 | 80.617284
80.617284 | 0.0154321
80.6018519
2 80.6574074 | 0.0282875 | 80.632716
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80.6018519
80.6388889
80.6759259
3 80.5740741 | 0.06481481 | 80.6018519
80.5555556

Calculo de la precision del método de medicion en condiciones de repetibilidad

P 2
i=1Si

SZ — —
r D 0700207667

Calcule Sd2 (constante).

p

n _

Sq = —] 120’ — ¥)? = n* S5 65071445
i=1

Calculo de la precision entre participantes (varianza Interlaboratorios o entre
participantes).

2 2
SZ _ Sd - ST' _ -
L —— _  —0.00045407

Calculo de la precision en condiciones de reproducibilidad.

§2=52%24+857%=
R L~ 9" =0 00162259

Observacion: SiSL2 es negativo, se debe asignar el valor igual a cero

Calculo de la repetibilidad del método de 95 %de probabilidad

r=28%S5= (17759724

Calculo de la reproducibilidad del método de 95 %de probabilidad

R = 2.8 5 $.11278799

INCERTIDUMBRE COMBINADA Y EXPANDIDA
PASO 1. Se define el mensurando y su proceso de medicion.
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Se determina en contenido de agua de las muestras de suelo alteradas e inalteradas con la

siguiente formula:

W,
% pasa =1 — WRet x100
total
Donde:
%pasa= Porcentaje que pasa
Wt =Masa retenida en la malla
Wiotal =Masa total de la masa
Malla 3/8 in
Datos de medicion Datos de equipo
W,t=209.6 Incertidumbre de la balanza =0.0110
Wiotai=1080 Resol. De la balanza =0.01
% que pasa Factor de cobertura(k)=2
Método de repetibilidad=0.09
N° de Repeticién=3
% pasa =1— 108'0 x100 = 80.5925

PASO 2. Definicion de las variables aleatorias

Se establecen las variables aleatorias que estan involucradas en el proceso de medicion.
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PREPARACION

DELA MASA MASA
Tipo
Incertidumbre | idumb.
Balanza . jihracidn Balanza 0 '_-tl ur.r': re
calibracion
Cantidad
* % T - »
umedad Relativa
edician FEHR
emperatura °C
TECNICO CONDICIONES
(tec) AMBIENTALES

(Ca)

PASO 3. Establecer la relacion matematica que describa la funcion del
proceso de medicion

%w = f(Wh,Ws.Pm,Tec,Ca)
Se engloban las variables desconocidas involucradas en el proceso de medicion (o)
%w = f(Wh,Ws,o00)
Se determina la relacion matematica que describa la funcion del proceso de medicion.

Wget

x100 + 6o

% pasa =1—
total

8o Errores aleatorios del proceso de medicion en condiciones normalizadas.

Se establece la expresion para el calculo de la incertidumbre combinada del mesurando con base

a la relacion matematica y la ley de la propagacion de los errores.
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Uey) =

d, 2
dxi u(xi)

L

Donde:

Ucy)y=Incertidumbre combinada.

d . )
% =Incertidumbre combinada.
i

U(X;)= Incertidumbres individuales de las variables.

PASO 4. Establecer la expresion para estimacion de la incertidumbre
combinada

2

U <6%pasa )2 N <6%pasa Wrot l) N (a%pasa 0 )2
9 = YT VL T —_— % U.
c(%pasa) oWret Uwret IWtotal u ota 300 u.do

PASO 5. Calculo de los coeficientes de sensibilidad

Se calcula los coeficientes de sensibilidad

d%pasa 100 100 %

A) S22 = = -2 — _0.0925925 H
oWret Wtotal 1080 g
0%pasa 100wretenido 100%209.6 %

B) — P22 = = = 0.0179698 H
dWtotal wtotal? 10802 g
d%pasa

C) — =

) 000

PASO 6. Estimacion de la incertidumbre asociada a cada variable

Se calcula la incertidumbre asociada a cada variable que se representa como una desviacion
normal
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EXCENTRICIDAD

MALLA
(hlm)

Incertidumbre
calibracian de la mallz

Linealidad ncertidumbre de la calibracion
de la balanza

HISTERESIS BALANZA

Wyer = f(rl, ucg, ucce)

Aplicando la formula para el célculo de la incertidumbre

oWret z oWret Z /0Wret
u.(Wret) = ( 7L .uTL) +< 9o .uCB) (a—cc.ucc>

oWh
ou.

owh __
arcl

dMret _
acc

Tomando el informe de Calibracion de la balanza electronica de plataforma circular de 620 g con
rL de 0,01 g, e Incertidumbre es de 0.0115 g.

rl. _001 0.002886 [g]
u == —= 0.
rl 2\/§ 2\/§ g
ubalanza 0.0110
U, = 5 =—F—= 0.0058 [g]

Del informe de calibraciéon de la malla N° 3/8

__umalla __ 0.007
cT 2 T 2

= 0.0035

308



PASO 7. Estimacion de la incertidumbre asociada a cada variable

Sustituyendo:

2

oWret Wret Z /OWret
u.(Wret) = ( L .urL) +(—.uCB> ( .uCC>

aCB aCC

u.(Wh) = /(1 * 0.002886)2 + (1 * 0.0058)2 + (1 * 0.0035) = 0.007363 [g]

u.(wret) = u,(Wepeqr) = 0.007363 [g]

PASO 7. Estimacion de la incertidumbre combinada.

Y para uBo oR se toma de la prueba de repetibilidad y reproducibilidad.
Célculo de los grados de libertad efectivos

ufo = 0.112787

Célculo de la incertidumbre combinada sustituyendo en las ecuaciones

Ueoowrer) = V[(=0.0925925  0.007363)2 + (0.0179698 * 0.007363)2 + (1 * 0.112787)2]
=0.112789 [%]

PASO 8. Determinacién de los grados de libertad

4
Uc (y)
Ve =—————

Donde:
Ves = Grados de libertad
Uc (yy = Incertidumbre combinada

Yi = Incertidumbre en unidades del mensurado debida a la incertidumbre de cada
i
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variable independiente de xi
V,i = Grados de libertad de cada variable xi.
Aplicando en la formula

(0.112789)*
= = O
(0.02886)* | (0.0058)*  (0.11)°*

(0] (0] (0]

Ver

PASO 8. Estimacion de la incertidumbre expandida

Célculo de la incertidumbre expandida, con base a los grados de libertad efectivos del modelo y
el nivel de confianza establecido para el resultado de la medicion.

Uppasa) = KUcyy = 2% 0.112789 = 0.225578  [%]
Donde:
U = Incertidumbre expandida
K = Factor de cobertura igual a 2

U, = Incertidumbre combinada

PASO 9. Reporte del resultado

Obteniendo el resultado final se tiene el contenido de agua (%w + Uww)) de la incertidumbre

expandida es:

%pasa = 80.5925% + 0.225578

FUENTE DE TIPO DE’ COEFII)CZENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
Wret B 0.0179698 0.007363 | 0.00013231 0.12%
Wtotal B 0.0925925 0.007363 | 0.00068176 0.60%
Oo A 1 0.112787 0.112787 99.28%
Suma 0.11360107 100%
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U % Relativa

110,00%
100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%
0,00%

FUENTES DE VARIACION

Wret Wtotal

RESUMEN

Uc(W%) 0.112789

AV 0
K 2
Uw%) 0.225578

(SIo]
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Anexo 18. Norma tecnica peruana para determinar el limite liquido, limite plastico e indice

de plasticidad.
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Anexo 19. Formato de indice de plasticidad
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Anexo 20. Ensayos de indice de plasticidad realizados en el laboratorio

Determinacion del laboratorista N°01

SOLICITA - LABORATORIO 3R GEOINGENIERIA SAC CALICATA -4
MUESTRA - Mab-01
PROYECTO  : ENSAYO DE APTITUD ENTRE TECHICOS PROFUNDIDAD o
FECHA - DICIEMBRE 2022
TECNICO - JUANDIEGD MORABUENA
LIMITES DE CONSISTENCIA
DETERMINACION DEL LiMITE LiQUIDO Y LIMITE PLASTICO ASTM D-4318
Ensayo LIMITE LiMITE
Datos LiouiDo PLASTICO
Frasco N° ALC-RM | ALC-RO5 | ALC-R06 | ALC-PD4 | ALC-POS | ALC - POS
M. De golpes 18 26 a5
{1} Pfr+P.SH. (gr) 49,55 4867 37.34 18.92 18.59 19.16
{2) Pir+ P.5.5. (gr) 43.40 42 52 3438 17.82 17.77 18.06
{3) Pagua (gr) {1)-(2) B.15 .05 2,96 1.10 1.12 1.10
{4) Pfr(gr) 2939 28 .46 27.29 12.92 1289 13.16
(5) P.5.5. (o) (2)-4) 14.01 14.16 7.09 4.90 4 88 4.80
{6) C. Humedad (36}  (3}/(5) 4390 4273 475 2245 2295 2245
Mota: Pir = Peso del frazco
P.5.H. = Peso del suelo humedo
P.5.5. = Pe=so del suelo seco
Pagua = Peso del agua
DIAGRAMA DE FLUIDEZ
-
4370 =
AN
Y
= 4320 -
i K
= ™,
3 !
g 470 u_
E Y
— =
™
4220 -
™,
N
41.70 .
10 a5 100
M de Golpes
| Limute Ligmide (LL)}= 4285 Limite Flistico (LP)= 22.62 Indice Plasticidad (LP.)= 20.23
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Determinacion del laboratorista N°02

SOUCITA :LABORATORIO 3R GEQINGENIERIA SAC

PROYECTO : ENSAYQ DE APTITUD ENTRE TECHNICOS

TECNICO - CRISTIAN MALLOUI GABRIEL

CALICATA
MUESTRA
PROFUNDIDAD
FECHA

SC-H
- Mab02

: DICIEMERE 2022

LIMITES DE CONSISTENCIA

DETERMINACION DEL LIMITE LiQUIDO ¥ LIMITE PLASTICO ASTM D-4318

Ensayo LIMITE LiMITE
Diatos LIQUIDo PLASTICO
Frasco N° ALC -RO1 | ALC-RO2 | ALC-RO3 | ALC-PO1 | ALC-PO2 | ALC-POD3
M. De golpes 17 7 35
(1) Pfr+P.S.H. (gr) 50.30 50.32 50.37 19.34 19.23 20.20
(2) Pfr+ P.5.5. (gr) 43 90 43.80 43 B0 18.10 18.03 18.88
(3) Pagua (gr) {(1)-(2) 6.40 B6.52 B.YT 1.24 1.20 1.32
{4) Pfrigr) 29.39 28.46 27.29 12.92 12.89 13.16
(5) P.5.5. (ar) (2)-(4) 14.51 15.34 16.31 5.18 5.14 572
(6) C. Humedad (%) {34 (5) 44 11 42.50 41.51 23,54 23.35 23.08
Mota: Pfr = Peso del frasco
P.5.H. = Peso del suelo humedo
P.5.5. = Peso del suelo seco
Pagua = Peso del agua
DIAGRAMA DE FLUIDEZ
4390 -
4340 =
;_i 5
= 4290
-
] Y
= S
= 4240 .
41 90
=
Y
41.40
10 25 100
N* de Golpes
| Limte Liguide (LL}=  42.70 Limite Plastico (LP)= 2345 Indice Plasticidad (IP) = 19.23
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Determinacion del laboratorista N°03
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SOLICITA - LABORATORIO 3R GEOINGEMIERIA SA.C CALICATA - G-
MUESTRA - Mab03
PROYECTO  : ENSAYO DE APTITUD ENTRE TECNICOS PROFUNDIDAD -
FECHA - DICIEMERE 2022
TECNICO - JEAN SAENZ PINEDA
LIMITES DE CONSISTENCIA
DETERMINACION DEL LIMITE LiQuiDO ¥ LIMITE PLASTICO ASTM D-4318
Ensayo LIMITE LiMITE
Datos LiouIDo PLASTICO
Frasco N° ALC-RO7T | ALC-RD8 | ALC-RD9 | ALC-PO7 | ALC-PO8 | ALC - POS9
M. De golpes 18 26 35
(1) Pir+P.S.H. (gr) 4974 48.41 43.51 15.71 19.01 2013
(2) Pfr+ P.S.5. (gr) 43 48 4235 42.49 1452 17.86 18.99
(3) Pagua (gr) (1)-(2) B.26 5.05 .02 1.19 1.15 114
(4) Pir (gr) 2044 78.33 28.12 9.40 12.93 14.09
(5) P55, (an (2)-(4) 14.04 14.03 14.37 512 493 4.00
(6) C. Humedad (%)  (3)/(5) 44 59 43.12 41.89 2324 23.33 2327
Mota: Pir = Peso del frasco
P.5.H. = Peso del suelo himedo
P.5.5. = Peso del suelo seco
Pagua = Peso del agua
DIAGRAMA DE FLUIDEZ
-
4430 T
By
4380 5
i oy
-3:_ Y
= kY
£ 4330 —
o= T
£ 4280 i
i
4230 -
K
~
41 80
10 75 100
M de Golpes
| Limite Liguido (LL)}= 4322 Limite Plistico (LE)}= 2328 Indice Plasticidad (IP) = 19.94
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Anexo 21. Incertidumbre del indice de plasticidad (limite liquido y limite plastico)

LIMITE PLASTICO

ANOVA de un solo factor: Cristian; Juandiego; Yesenia
Método

Hipotesis nula Todas las medias son iguales
Hipotesis alterna No todas las medias son iguales

Nivel de significancia o = 0.05
Se presupuso igualdad de varianzas para el andlisis.

Informacion del factor

Factor Niveles Valores

Factor 3 Cristian; Juandiego; Yesenia
Andlisis de Varianza

Fuente GL SCSec. Contribucion SC Ajust. MC Ajust. Valor F Valor p

Factor 2 0.02407 9.90% 0.02407 0.01204 0.33 0.731
Error 6 021913 90.10% 0.21913  0.03652
Total 8 0.24320 100.00%

Resumen del modelo

R-cuad. R-cuad.
S R-cuad. (ajustado) PRESS (pred)

0.191107  9.90% 0.00% 0.493043  0.00%
Medias

Factor Media Desv.Est. IC de 95%

Juandiego 24.4226 0.1232 (24.1527; 24.6926)

Yesenia 24.531 0.283  (24.261; 24.801)
Desv.Est. agrupada = 0.191107

N

Cristian 3 24.5336 0.1189 (24.2636; 24.8036)
3
3

Comparaciones en parejas de Tukey
Agrupar informacion utilizando el método de Tukey y una confianza de 95%

Factor N  Media Agrupacion

Cristian 3 245336 A
Yesenia 3 24531 A
Juandiego 3 244226 A
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Las medias que no comparten una letra son significativamente diferentes.

Pruebas simultaneas de Tukey para diferencias de las medias

Diferencia
de las EE de Valor p
Diferencia de niveles medias diferencia IC de 95% Valor T ajustado
Juandiego - Cristian -0.111 0.156 (-0.590; 0.368) -0.71 0.766
Yesenia - Cristian -0.003 0.156 (-0.481; 0.476) -0.02 1.000
Yesenia - Juandiego 0.108 0.156 (-0.370; 0.587) 0.69 0.775

Nivel de confianza individual = 97.80%

Figura B.1.

Diferencia de las medias entre los grupos

ICs simultaneos de 95% de Tukey
Diferencia de las medias para Cristian; Juandiego; ...

*

Juandiego - Cristian }

Yesenia - Cristian |

Yesenia - Juandiego ‘

=y P i gyt

-0.75 -0.50 -0.25

g

0 0.25 0.50

Si un intervalo no contiene cero, las medias correspondientes son significativamente
diferentes.
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Figura B.2.
Grafica de intervalos

Grafica de intervalos de Cristian; Juandiego; ...
95% IC para la media

24.8 I — T
24.7 -
24.6

[ S i )
245 —

Datos
/

244

24.3

24.2

241
Cristian Juandiego Yesenia

La desviacion estandar agrupada se utilizé para calcular los intervalos.
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Figura B.3.

Grafico de probabilidad normal

Porcentaje

g9

95
20

80

70
60
50

30
20

Grafica de probabilidad normal

(las respuestas son Cristian; Juandiego; ...)

-01

0.0
Residuo

0.1

0.2

03

04
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Figura B.4.

Residuos vs Valor Ajustado

03

0.2

0.1

0.0 *

Residuo

-0.1

-0.2

-0.3
2442

vs. ajustes

(las respuestas son Cristian; Juandiego; ...)

24.44

24.46

24.48

Valor ajustado

24.50

L

24.52

24.54

CALCULO DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD LiMITE

PLASTICO.
Determinacion Cristian Juandiego Yesenia
1 24.6625767 24.2979243 | 24.823174 3
2 24.5098039 24.4256348 | 24.2575493
3 24.4283995 24.5443499 | 24.5124361
Calculo de la Desviacion
N° DE PARTICIPANTES RESULTADOS S Y media de normal de las
medias medias.
24.6625767
1 24.5098039 0.11888732 | 24.5335934
24.4283995
24.2979243 24.4957609 | 0.06334051
2 24.4256348 0.12324016 | 24.4226363
24.5443499
3 24.823174 0.28327155 | 24.5310531
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24.2575493
24.5124361

Cdlculo de la precision del método de medicidén en condiciones de repetibilidad
0.0365217

p 2
Calcule Sd2 g2 _ Ziz1Sit _
(constante). " 14

p
2 __ n S S\2 — _
Sq= p— (y =) =nxS;= 0.01203606
i=1

Calculo de la precision entre participantes (varianza Interlaboratorios o entre
participantes).

0.00816188

Cdélculo de la precision en condiciones de reproducibilidad.

2 _ 2 2 _
SR=S+5" = 0.02835982

Observacion: Si SL2 es negativo, se debe asignar el valor igual a cero
Cdlculo de la repetibilidad del método de 95 %de probabilidad

r=28xS§,=

0.53509825

Calculo de la reproducibilidad del método de 95 %de probabilidad

R =2.8*5r 3 47153048
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INCERTIDUMBRE COMBINADA Y EXPANDIDA

Se define el mensurando y su proceso de medicion.

Se determina en contenido de agua de las muestras de suelo alteradas e inalteradas con la

siguiente formula:

wh —ws
%w = —x100
ws
Donde %w=contenido de humedad
Wh =Masa himeda
Ws=Masa seca
Datos de medicidn Datos de equipo
Wh=10.16 gr Incertidumbre de la balanza =0.0115
Ws=8.15 gr Resol. De la balanza =0.1
Método de repetibilidad= Factor de cobertura(k)=2
10.16 — 8.15
%w = TxlOO = 24.6625%

Se establecen las variables aleatorias que estan involucradas en el proceso de medicion.
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PREPARACION

DELA MASA MASA
MUESTRA(Pm) HUMEDA(WH) SECA{Wz)
Tipo

Incertidumbre

Balanza  ojibracicn Balanza Incertldur.r:bre
calibracion
Cantidad
* Y L A% =
umedad Relativa
edicion #HR
emperatura °C
TECNICO CONDICIONES
(tec) AMBIENTALES
(Ca)

%w = f(Wh,Ws.Pm,Tec,Ca)
Se engloban las variables desconocidas involucradas en el proceso de medicion (o)
%w = f(Wh,Ws,c0)

Se determina la relacion matematica que describa la funcion del proceso de medicion.

wh—-ws

Q%ow = TX'].OO + 0o

6o Errores aleatorios del proceso de medicion en condiciones normalizadas.

Se establece la expresion para el calculo de la incertidumbre combinada del mesurando con base

a la relacion matematica y la ley de la propagacion de los errores.
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Donde:

Ucyy=Incertidumbre combinada.
d ) )
d—y =Incertidumbre combinada.

Xi

U(Xj)= Incertidumbres individuales de las variables.

U <a%W Wh>2+(a%W W) +(6%W 0 )2
9 = . . * U,
c(%w) owh % own e own Ye

Se calcula los coeficientes de sensibilidad

0%w _ 100 _ 100 _ %
A) awh  ws 815 12.2699 [g]

%W 100wh 100%10.16 %
B) W _ _ =— = —15.2960 4]
OWh ws?2 8.152 g
%W
) oWh 1

Se calcula la incertidumbre asociada a cada variable que se representa como una desviacion
normal

wy, = uc +url

Aplicando la formula para el célculo de la incertidumbre

wi < (2R 2+ OWh 12
ueWh) = (auc'”c) (6rl .ur)

oWh 1
ou,
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oWh _ )
orl

Tomando el informe de Calibracion de la balanza electronica de plataforma circular de 420 g con

rL de 0,1 g, e Incertidumbre es de 0.0115 g.

rl. _01 0.02886 [g]
u == —=0.
rl 2\/§ 2\/§ g
ubalanza  0.0115
U, = = = 0.0058 g]
2 2
Sustituyendo:

2

Wi < (2R 2+ wh
uc(Wh) = <6uc'uc> <6rl .ur)

u.(Wh) = /(1 0.0058) + (1 = 0.02886)? = 0.02943

u.(wh) = u.(wg) = 0.02943 9]

Célculo de la incertidumbre combinada sustituyendo en las ecuaciones

Ueowy = +/[(12.2699 * 0.02943)2 + (—15.2960 * 0.02943)2 + (1 * 0.4715)2]

= 0.74523 [%]

Célculo de los grados de libertad efectivos

4
Uc (y)
Vef =

Donde:
Ves = Grados de libertad

Uc (yy = Incertidumbre combinada
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U.
Yl = Incertidumbre en unidades del mensurado debida a la incertidumbre de cada
i

variable independiente de xi

V.i = Grados de libertad de cada variable xi.

Aplicando en la formula

v (0.745239%)*
= = 00
¢/ 7 (0.02886%)* (0.0058%)* = (0.4715%)*
(00) + [0 0} + (0]

Célculo de la incertidumbre expandida, con base a los grados de libertad efectivos del modelo y
el nivel de confianza establecido para el resultado de la medicion.

Ugow) = KU,y = 2 % 0.74523 = 1.49047  [%]

Donde:

U = Incertidumbre expandida

K = Factor de cobertura igual a 2
U. = Incertidumbre combinada

Reporte de resultados

Obteniendo el resultado final se tiene el contenido de agua (%w + Uyw)) de la incertidumbre

expandida es:

Y%w = 24.6625% * 1.490%

FUENTE DE TIPO DE, COEFIDCE{ENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
Wh B 12.2699 0.02943 0.361103 28.15%
Ws B 15.2960 0.02943 0.45016 35.09%
O0 A 1 0.4715 0.4715 36.76
Suma 1.282764 100%
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FUENTES DE VARIACION

40,00% 36,76%
35,09%
30,00% 28,15%
20,00%
10,00%
0,00%
RESUMEN
Uc(W%) 0.7452
\Y% 0
K 2
U(w%) 1.490
LIMITE LIQUIDO

ANOVA de un solo factor: Cristian; Juandiego; Yesenia
Método

Hipdtesis nula Todas las medias son iguales
Hipotesis alterna No todas las medias son iguales

Nivel de significancia o = 0.05
Se presupuso igualdad de varianzas para el andlisis.
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Informacion del factor

Factor Niveles Valores

Factor 3 Cristian; Juandiego; Yesenia
Analisis de Varianza

Fuente GL SCAjust. MCAjust. ValorF Valorp

Factor 2 0.1492  0.07462 0.08  0.920
Error 6 5.3052 0.88420
Total 8 5.4544
Resumen del modelo
R-cuad. R-cuad.
S R-cuad. (ajustado) (pred)

0.940317  2.74% 0.00%  0.00%
Medias

Media Desv.Est. IC de 95%

Factor N

Cristian 3 36.936 0.441 (35.608; 38.264)
3
3

Juandiego 36.639 1.124 (35.311; 37.968)

Yesenia 36.880 1.093 (35.552; 38.208)
Desv.Est. agrupada = 0.940317

Comparaciones en parejas de Tukey

Agrupar informacion utilizando el método de Tukey y una confianza de 95%

Factor N Media Agrupacion

Cristian 3 36936 A
Yesenia 3 36880 A
Juandiego 3 36.639 A

Las medias que no comparten una letra son significativamente diferentes.
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Figura C.1.

Diferencia de las medias entre los grupos

ICs simultaneos de 95% de Tukey
Diferencia de las medias para Cristian; Juandiego; ...

Juandiego - Cristian } ®

L

e gt E . S M |

Yesenia - Cristian |

Yesenia - Juandiego I

-3 -2 -1

Si un intervalo no contiene cero, las medias correspondientes son significativamente
diferentes.
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Figura C.2.
Grafica de intervalos
Grafica de intervalos de Cristian; Juandiego; ...
95% IC para la media
385
38.0 B

37.5

37.0 —

Datos

36.5

36.0

355

35.0
Cristian Juandiego Yesenia

La desviacion estandar agrupada se utilizé para calcular los intervalos.
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Figura C.3.

Grafico de probabilidad normal
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Grafica de probabilidad normal
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Figura C.4.

Residuos vs Valor Ajustado

vs. ajustes
(las respuestas son Cristian; Juandiego; ...)
15
L
L ]
1.0
0.5
o)
=
Nl
v
& 00 -
L ]
-0.5
L ]
-1.0
L ]
36.60 36.65 36.70 36.75 36.80 36.85 36.90
Valor ajustado
Calculo de repetibilidad y reproducibilidad de limite liquido.
Determinacion Cristian Juandiego Yesenia
1 37.3793103 | 37.9128137 | 37.9854369 3
2 36.9307548 | 36.2175525 | 36.8550369
3 36.497755 | 35.7869539 | 35.799373
Desviacion
N° DE S Célculo de la
PARTICIPANTES | RESULTADOS S v media de medias | N°Malde
las medias.
37.3793103
1 36.9307548 | 0.44080056 | 36.9359401
36.497755
37.9128137
36.8183319 |0.1577181
2 36.2175525| 1.12387764 | 36.6391067
35.7869539
37.9854369
3 1.09324483 | 36.8799489
36.8550369
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35.799373

Calculo de la precision del método de medicion en condiciones de repetibilidad

P 2
i=1Si

2 —
Sy = ~ ) 038419678

Calcule Sd2 (constante).

14
n -
— Z(y — )2 = n * $§:02462499
i=

Calculo de la precision entre participantes (varianza Interlaboratorios o entre
participantes).

53 =

Sq% = S,7 A
sz ="% 126985726
n

Célculo de la precisiéon en condiciones de reproducibilidad.

S2 = §,% + 5,%0:61433952
Observacidn: SiSL2 es negativo, se debe asignar el valor igual a cero

Cdlculo de la repetibilidad del método de 95 %de probabilidad

2.63288867

Calculo de la reproducibilidad del método de 95 %de probabilidad

R = 2.8 » Sp 219463478

INCERTIDUMBRE COMBINADA Y EXPANDIDA

Se define el mensurando y su proceso de medicion.

Se determina en contenido de agua de las muestras de suelo alteradas e inalteradas con la

siguiente formula:
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wh — ws

%w = —x100
ws
Donde %w=contenido de humedad
Wh =Masa humeda
Ws=Masa seca
Datos de medicién Datos de equipo
Wh=22.74 Incertidumbre de la balanza =0.0115
Ws=16.48 Resol. De la balanza =0.01
Método de repetibilidad=2.6328 Factor de cobertura(k)=2
dow = 2272 1648 1 00 = 37.9854%
w = X = 37.
0 16.48 0

Se establecen las variables aleatorias que estan involucradas en el proceso de medicion.

PREPARACION
DELA MASA MASA
MUESTEA(Pm) HUMEDA(WE) SECA(Wa)
Tipo
Incertidumbre .
Balanza  cajibracisn Balanza Incertidumbre
calibracion
Cantidad
- - »
umedad Relativa
=dicidn #HR
emperatura "C
TECNICO CONDICIONES
(tec) AMBIENTALES
(Ca)

%w = f(Wh,Ws.Pm,Tec,Ca)
Se engloban las variables desconocidas involucradas en el proceso de medicion (o)
%w = f(Wh,Ws,c0)

Se determina la relacion matematica que describa la funcion del proceso de medicion.
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wh—-ws

x100 + Bo

%w =

8o Errores aleatorios del proceso de medicion en condiciones normalizadas.

Se establece la expresion para el calculo de la incertidumbre combinada del mesurando con base

a la relacion matematica y la ley de la propagacion de los errores.

n
Ueyy = Z( u(xz))

i=1
Donde:
Ucyy=Incertidumbre combinada.
Tyl- =Incertidumbre combinada.

U(Xj)= Incertidumbres individuales de las variables.

2

. <a%w Wh)2+(a%w W) +(a%w o )2
0 = . . * U.
c(%w) owh owh " owh 70

Se calcula los coeficientes de sensibilidad

A) T _ 10 _ 190 _ 606796 4]
oWh  Ws 1648 g

%W 100wh 100*16.48 %
B) = - =— = 100148 318695 H
oWh ws? 22.742 g
%W
=1
©) own

Se calcula la incertidumbre asociada a cada variable que se representa como una desviacion
normal
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wy, = uc +url

Aplicando la formula para el célculo de la incertidumbre

Wh) = (6Wh )2+(6Wh l)
u.(Wh) = oL, U 371 .ur

2

oWh
ou,
dWh _q
orl

Tomando el informe de Calibracion de la balanza electronica de plataforma circular de 420 g con
rL de 0,01 g, e Incertidumbre es de 0.0115 g.

rL  0.01

U, = ——==——==0.002886
"3 23 lg]
ubalanza  0.0115
U, = = = 0.00575 9]
2 2
Sustituyendo:

2

N 2+ wh
uc(Wh) = <6uc'uc> <6rl .ur)

u(Wh) = /(1% 0.00575)2 + (1 * 0.002886)2 = 0.00643362  [g]

u.(wh) = u.(wg) = 0.00643362 9]

Célculo de la incertidumbre combinada sustituyendo en las ecuaciones

Ueoowy = +/[(12:2699 * 0.006433)% + (—15.2960 * 0.006433)2 + (1 * 2.1946)2]

=2.19822 [%]

Célculo de los grados de libertad efectivos
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Donde:
Ves = Grados de libertad

Uc (yy = Incertidumbre combinada

U.
71 = Incertidumbre en unidades del mensurado debida a la incertidumbre de cada
i

variable independiente de xi

Vi = Grados de libertad de cada variable xi.

Aplicando en la formula

. (2.19822)*
= = 00
f < (0.002886)* _(0.00575)* (2.1946)*

Célculo de la incertidumbre expandida, con base a los grados de libertad efectivos del modelo y
el nivel de confianza establecido para el resultado de la medicion.

U(%W) = KUc(y) = 2% 2.19822 = 4.396 [%]

Donde:

U = Incertidumbre expandida

K = Factor de cobertura igual a 2
U, = Incertidumbre combinada

Reporte de resultados

Obteniendo el resultado final se tiene el contenido de agua (%w + Uw)) de la incertidumbre

expandida es:

%w = 37.9854% =+ 4.396
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FUENTE DE TIPO DE COEFIDCEIENTE Uxi Uy*xi %U
INCERTIDUMBRE | ESTIMACION SENSIBILIDAD RELATIVA
wh B 12.2699 | 0.00643362 | 0.07893987 2.53%
Ws B 15.2960 | 0.00643362 | 0.09840865 3.15%
(S]] A 1.000 2.946 2.946 94.32%
Suma 3.12334853 100%
FUENTES DE VARIACION
100,00% 94,32%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00% 2,53% 3,15%
0,00% | ||
Wh Ws (S]]
RESUMEN
Uc(W%) | 2.19821
A/ o0
K 2
Uw%) 4936
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Anexo 22. Lista de verificacion documentaria INACAL

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

Nro.

DESCRIPCION

DOCUMENTO
DE
REFERENCIA

4.1
411

3.5.1 REQUISITOS GENERALES

Imparcialidad

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

Directriz DA-acr-06D:

4.1

En adicion a lo solicitado por la norma, el laboratorio debe aplicar alguna herramienta que evidencie que
se han gestionado los riesgos a la imparcialidad.

Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

FPG05-01

412

La direccion del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.

FPG05-01

413

Ellaboratorio debe ser responsable de laimparcialidad de sus actividades de laboratorio y no debe permitir
presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

FPG05-01

414

El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir aquellos
riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal.

FPG05-01

415

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demostrar cémo
se elimina 0 minimiza tal riesgo.

FPG05-01

4.2

421

Confidencialidad

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

FPG05-01

422

Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales, para revelar
informacién confidencial, se debe notificar al cliente.../, salvo que esté prohibido por ley.

FPG05-01

423

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

FPG05-01

424

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

Directriz DA-acr-06D:
424

En la relacion contractual con el personal interno y externo o en algin otro registro debe considerarse el
compromiso de dicho personal respecto a la confidencialidad de la informacién del cliente.

FPG05-01

5.1

Requisitos relativos a la estructura

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

Directriz DA-acr-06D:

Registro de la
empresa 3R
GEOINGENIERIA

S.AC.
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5.1 El laboratorio debe remitir al INACAL-DA los documentos que sustenten su constitucion legal cada vez
que sea requerido o0 en caso se efectlie alguna modificacion.
El laboratorio debe presentar su licencia de funcionamiento o equivalente, vigente.
5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccidn que tiene la responsabilidad general del
laboratorio.
Directriz DA-acr-06D:
5.2 El laboratorio debe identificar los cargos y las personas que tienen la responsabilidad general del MOF
laboratorio ante el INACAL-DA.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
Se requiere identificar responsabilidades especificas para alcances flexibles.
5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance del laboratorio que cumple con este documento. El
laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento para este alcance.../ lo cual excluye las
actividades de laboratorio que son suministradas externamente en forma continua.
Directriz DA-acr-06D:
5.3 Lo relacionado a la exclusion de las actividades del laboratorio que son suministradas externamente
de forma continua, se refiere a la subcontratacion de ensayo y/o calibracion.
Directriz DA-acr-26D
5.3. Contar con un documento (Lista Publica) en el que se listan las actividades concretas, 3RGI-PGO2-MC-
dentro de una Categoria definida, para las gue esta acreditado el OEC. Dicho documento es 01
controlado vy actualizado por el propio OEC de acuerdo con sus necesidades sin_intervencion
previa de INACAL-DA.
La eleccion de las Categorias concretas es responsabilidad del OEC.
El laboratorio elaborard un procedimiento aplicable a cada Categoria, de aplicacion a todos los de
ensayos/andlisis incluidos en el alcance flexible solicitado. (ver 6.4.1 de la DA-acr-26D).
Procedimiento DA-acr-20P
Lista Publica
5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de este
documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las organizaciones que
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades del laboratorio realizadas en todas sus
instalaciones. 3RGI-PGO2-MC-
Directriz DA-acr-06D: ol
5.4 El laboratorio debe declarar ante el INACAL-DA los requisitos reglamentarios aplicables a las
actividades de laboratorio.
5.5 El laboratorio debe:
a) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién dentro de una
organizacion matriz, y las relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;
b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o verifica
el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio;
ORGANIGRAMA
¢) documentar sus procedimientos en la extension necesaria para asegurar la aplicacion coherente de Y MOF
sus actividades de laboratorio y la validez de los resultados.
Directriz DA-acr-06D:
5.5 El laboratorio que forme parte de una organizacion mayor debe identificar dentro de su estructura
organizacional las funciones y responsabilidades del personal que tenga implicancia directa sobre las
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actividades de ensayo y/o calibracion con el objeto de identificar los potenciales conflictos de intereses y
evitar su ocurrencia. Se deben documentar las medidas que adopta para garantizar que los conflictos de
interés identificados no pongan en riesgo la credibilidad del laboratorio.

Se debe documentar la estructura organizacional identificando la ubicacion del laboratorio, asi como el
organigrama del laboratorio o unidad técnica que solicite la acreditacion. La estructura organizacional
debe especificar la linea jerarquica y la relacién funcional entre las diferentes areas de la organizacion.
Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

El Laboratorio debe adaptar sus procesos a las condiciones requeridas por una nueva actividad
(ej._.un nuevo ensayo o producto o0 un nuevo documento normativo) y controlar la gestién de las
actividades dentro de los alcances flexibles.

El Laboratorio debe demostrar capacidad de gestion afiadida para extender su sistema de
gestion para garantizar que, en todo momento, gue cada nueva actividad se realiza cumpliendo
todos los requisitos de acreditacién. (Contar con un procedimiento para el disefio y desarrollo de

NUEevos Servicios).

El cuenta con politicas, procesos y responsabilidades documentadas para la gestién del alcance
flexible.

5.6

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

a) laimplementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

b) laidentificacion de las desviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos para la realizacion
de las actividades de laboratorio;

c) elinicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion y de cualquier
necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

5.6 El Laboratorio debe identificar y documentar las funciones o cargos que cumplan con las tareas
incluidas en el numeral 5.6 de la NTP ISO/IEC  17025:2017.

Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

El laboratorio realiza la autorizacion de personal experimentado responsable de desarrollar y
validar métodos nuevos y modificados, asi como el personal requerido para los procesos de

gestion necesarios.

MOF

5.7

La direccion del laboratorio debe asegurarse de que:

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

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

Directriz DA-acr-06D:
5.7 a) Ellaboratorio debe conservar
evidencias de la comunicacion.

b) El laboratorio debe conservar evidencias de la planificacién e implementacion de los cambios.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
Establecen un proceso formal documentado para revisar solicitudes y planificar nuevos servicios
respecto a los métodos de ensayo o andlisis clinicos y determinar los cambios vy, si éstos se
encuentran dentro de los limites de su alcance flexible.
Mantener y controlar los registros de las modificaciones resultantes de las actualizaciones de los
métodos de ensayo y clinicos, incluyendo los resultados de las validaciones.

3RGI-PG02-MC-

01
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Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades
i o i i N . 3RGI-PG
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
6.2 Personal
621 | Todoel personal del laboratorio ya sea interno o externo, que puede influir en las actividades de laboratorio
debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio.
Directriz DA-acr-06D:
6.2.1 El laboratorio debe establecer la manera en la que se asegura que el personal interno y externo
influye en la validez de los resultados incluido el personal, que realiza ensayos, calibraciones y/o muestreo,
personal que autoriza los informes de ensayos/certificados de calibracion, supervisores, y personal que FPGO5-01
esta involucrado directa o indirectamente en la gestion u operacion del laboratorio, actua imparcialmente,
es competente y trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.
Directriz DA-acr-26D
Cualquier cambio en estas personas claves serd comunicado a INACAL-DA.
El OEC definird los requisitos de calificacion para las personas que asuman las responsabilidades
establecidas en el punto anterior que aseguren su competencia técnica en toda la extension del
alcance flexible.
Procedimiento DA-acr-20P
Evidencias que dispone de personal adecuadamente calificado
6.2.2 | El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcién que influye en los
resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion, formacion,
conocimiento técnico, habilidades y experiencia.
Directriz DA-acr-06D:
6.2.2 Entiéndase como calificacion la educacion, formacion y experiencia laboral demostrada mediante
cualquier tipo de prueba, de acuerdo a lo establecido por el laboratorio.
El personal que supervisa los resultados de los ensayos y calibraciones debe demostrar conocimiento y
experiencia minima de 03 afios realizando ensayos, calibraciones o muestreo segun corresponda a la 3RGI-PG-06
actividad a supervisar.
Las précticas pre profesionales no se consideran para evidenciar requisitos de experiencia.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
Que realiza la_autorizacién de personal experimentado responsable de desarrollar y validar
métodos nuevos y modificados, asi como el personal requerido para los procesos de gestion
necesarios.
6.2.3 | El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades de
laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones.
) X FPG06-03
Directriz DA-acr-26D
6.2.4 | Ladireccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad.
Directriz DA-acr-26D
6.2.5 El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para: FPG06-01
a) determinar los requisitos de competencia; FPG06-02
b) seleccionar al personal; FPG06-03
c) formar al personal; FPG06-04
d) supervisar al personal; FPG06-05
e) autorizar al personal; FPG06-06
f) realizar el seguimiento de la competencia del personal. FPG06-07
FPG06-08
Directriz DA-acr-06D: FPG06-09
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6.2.5.f El seguimiento de la competencia del personal debe realizarse por subdisciplina (DA-acr-13D —
Anexo 1) con una frecuencia no mayor a 12 meses.
Directriz DA-acr-26D

6.2.6

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

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e
interpretaciones;

) informar, revisar y autorizar los resultados.

Directriz DA-acr-06D:
6.2.6 El laboratorio debe documentar los criterios para evaluar la competencia del personal que ejecuta
ensayos y/o calibraciones; estos deben incluir como minimo las etapas de entrenamiento, trabajo bajo
supervision y una evaluacion estadistica de los resultados obtenidos por el personal al que se le dard la
autorizacion. El laboratorio debe conservar registros.

El laboratorio debe autorizar al personal que realiza ensayos, calibraciones y muestreo basandose en
evidencias practicas de la competencia.

Los registros que sustentan la autorizacién otorgada debe precisar la actividad especifica en la que se
autorizo al personal.
El personal encargado de autorizar los informes de ensayo/certificado de calibracion debe demostrar
conocimiento del sistema de gestién de la organizacion, de la norma ISO/IEC 17025 y de los criterios de
acreditacion.

Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

FPG06-03

6.3

6.3.1

Instalaciones y condiciones ambientales

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

FPG07-01

6.3.2

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

FPGO07-02

6.3.3

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

FPG07-03

6.3.4

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

a) accesoy uso de areas que afecten las actividades de laboratorio;
b) prevencion de contaminacion, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio;
c) separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles.

Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

FPGO07-04

6.3.5

Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que estan fuera de su
control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones
y condiciones ambientales de este documento.

Directriz DA-acr-06D:

6.3 El laboratorio debe considerar como fuentes para identificar los requisitos de las instalaciones y
condiciones ambientales los métodos de ensayo y/o procedimientos de calibracion, los manuales de los
equipos, los certificados de calibracion de los equipos, requerimientos de las muestras o instrumentos a
calibrar, entre otros.

El laboratorio no
realiza ensayo
fuera de su area

6.4

6.4.1

Equipamiento

El laboratorio debe tener acceso al equipamiento que se requiere para el correcto desempefio de las
actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.
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6.4.2

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

Todo el equipo
manipulado por
el laboratorio
estdenun
control
permanente

6.4.3

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

3RGI-PG-08

6.4.4

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

Directriz DA-acr-06D:

6.4.4 El laboratorio debe conservar registros de las verificaciones que demuestren el cumplimiento de los
requisitos técnicos del equipamiento.

Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

FPG08-03

6.4.5

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

Directriz DA-acr-06D:

6.4.5 El laboratorio debe demostrar que cumple con este requisito mediante las especificaciones técnicas
de los equipos, especificaciones contenidas en los métodos de ensayo, entre otros.

FPG08-03

6.4.6

El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:
- la exactitud o la incertidumbre de medicidn afectan a la validez de los resultados informados, y/o

- se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrologica de los resultados
informados.

FPG08-02

6.4.7

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

Directriz DA-acr-06D:

6.4.7. El Laboratorio debe proveer sustento para definir la frecuencia de calibracion de los equipos.

FPG08-02

6.4.8

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

FPG08-02

6.4.9

El equipo que haya sido sometido a, debe ser puesto fuera de servicio. evitar su uso hasta que se haya
verificado que funciona correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la
desviacion respecto a los requisitos especificados, y debe iniciar la gestion del procedimiento de trabajo
no conforme (véase 7.10).

FPG08-05

6.4.10

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

FPG08-06

6.4.11

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

FPG08-06

6.4.12

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

FPG08-02

6.4.13

Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio. Los
registros deben incluir lo indicado en la Norma de la (a) a la (h).

6.5
6.5.1

Trazabilidad metroldgica

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

FPG08-07
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6.5.2 | El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
. - FPG08-02
Internacional de Unidades (SI).
6.5.3 | Cuando la trazabilidad metrologica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio debe
demostrar trazabilidad metroldgica a una referencia apropiada. FPG08-06
Directriz DA-acr-12-D
6.6 Productos y servicios suministrados externamente
! . - 3RGI-PG-09
El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que afectan
6.6.1 | alas actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Ginicamente como se indica en la norma.
6.6.2 | Ellaboratorio debe contar con un procedimiento y conservar registros para:
FPG09-01
a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para productos y servicios suministrados FPG09-02
externamente; FPG09-03
b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion, seguimiento del desempefio y reevaluacion de los FPG09-04
proveedores externos; FPG09-05
¢) asegurar que los productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos FPG09-06
establecidos por el laboratorio, 0 cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes de este FPG09-07
documento, antes de que dichos productos o servicios se usen o se suministren al cliente;
d) emprender cualquier accién que surja de las evaluaciones, del seguimiento del desempefio y de las
reevaluaciones de los proveedores externos.
6.6.3 | Ellaboratorio debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los productos y servicios que se van a suministrar;
b) los criterios de aceptacion;
c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida del personal; FPG09-01
d) las actividades que el laboratorio 0 sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del FPG09-02
proveedor externo.
Directriz DA-acr-06D:
6.6 solo se aceptaran servicios de ensayos, calibracidn y muestreo suministrados externamente de tipo
excepcional, debidamente justificados.
7 Requisitos del proceso
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revisién de solicitudes, ofertas y contratos. El
7.1.1 | procedimiento debe asegurar lo indicado en la norma.
Directriz DA-acr-06D:
7.1 El INACAL-DA considera que, cuando un cliente solicite un ensayo o calibracion dentro del alcance
de la acreditacion, el laboratorio esta en la obligacion de emitir un informe o certificado con el simbolo de
acreditacion (en aplicacion del Reglamento de Uso de Simbolo del INACAL-DA), en caso que el cliente
no requiera un informe o certificado con el simbolo de acreditacion, se le debe informar al cliente la
aplicacion del Reglamento y se debe documentar la decision del cliente.
La solicitud del cliente debe ser coherente con la informacion contenida en el informe de ensayo o
certificado de calibracion.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
Deben mantener y controlar los registros de las modificaciones resultantes de las actualizaciones
de los métodos de ensayo y clinicos, incluyendo los resultados de las validaciones.
FPG10-01

El OEC debera documentar detalladamente como se procesa una solicitud para una actividad que
se encuentra dentro de los limites del alcance flexible pero no se ha llevado a cabo antes (es decir,
no esta recogida en la Lista Publica).

Se tiene bajo control el proceso de revision del contrato, se confirma e informa al cliente gque una
solicitud esta dentro de los limites del alcance flexible.

Antes de aceptar el nuevo servicio:

El laboratorio evalla el impacto de los cambios en la incertidumbre de medicién de los métodos
modificados.

Garantiza la inclusion de nuevas actividades en la Lista publica, y el control de este documento.
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7.12

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

Directriz DA-acr-26D

6.4.1 En el caso gue el resultado del proceso de validacién no permita emitir_informes de
ensayol/analisis con resultados validos, el laboratorio realizard un andlisis de causas y tomara las
acciones correctivas adecuadas. Dichas acciones incluiran:

Informar a su cliente de gue mientras realiza el andlisis y las acciones consecuentes, no podra
emitir informe acreditado y de las razones para ello.

Modificar los procedimientos 0 métodos necesarios, en el caso de gue la causa tenga su origen en
problemas técnicos especificos para ese ensayo, para resolver el problema detectado y gue no
vuelva a ocurrir en el futuro.

El andlisis y acciones por extension de la NC

Si el problema detectado es consecuencia de una incorrecta implementacion de la Categoria de
ensayo/analisis, podra ser necesario modificarla y en consecuencia modificar la Lista Publica y
solicitar a INACAL-DA la modificacién del alcance de acreditacion.

8.El OEC informard a su cliente, tanto de las actuaciones gue debe llevar a cabo para poder
incorporar la nueva actividad solicitada en su Lista Piblica, como del plazo requerido.

Asimismo, el OEC informard al cliente gue puede darse la circunstancia de gue los resultados que
obtenga para incluir la nueva actividad solicitada en la Lista Pablica no sean aceptables y que en
ese caso no podra emitir un informe o un certificado acreditado (cuando se dé esta situacion el
OEC debe garantizar gue se aplican los procedimientos de gestién de trabajos no conformes y que
se toman las medidas adecuadas).

Procedimiento DA-acr-20P

En caso el OEC concluya que no es capaz de emitir informes véalidos para esa nueva actividad debe
llevar a cabo un andlisis de las causas y asegurar gue se adoptan las acciones correctivas
adecuadas.

Cuando el OEC concluya que puede brindar el servicio con la nueva actividad, debe demostrar que
el personal responsable declara requisitos minimos de la calidad antes de comenzar el proceso de
la planificacion, validacion implementacion del nuevo servicio.

FPG10-01

7.13

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

Directriz DA-acr-06D:

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad, el laboratorio debe documentar la regla
de decision seleccionada a menos que se encuentre especificada en el método de ensayo, procedimiento
de calibracién o documento normativo.

FPG10-01

7.14

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

FPG10-01

7.15

Se debe informar al cliente de cualquier desviacion del contrato.

FPG10-01

7.16

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

FPG10-01

7.1.7

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

FPG10-01

7.18

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

FPG10-01

7.2
721

7211

Seleccidn, verificacion y validacion de métodos

Seleccion y verificacion de métodos

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

FPG13-01

7212

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

FPG13-01
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7.2.1.3

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

Directriz DA-acr-06D:

7.2.1.3 Cuando un laboratorio solicite acreditar o mantener un método de ensayo/método de
muestreo/procedimiento de calibracidn no vigente debera sustentarlo y dicho sustento sera evaluado por
el INACAL-DA.

Cuando se publique una nueva version de un método de ensayo, método de muestreo o procedimiento
de calibracion incluido en el alcance de la acreditacion, el laboratorio debe comunicar (la actualizacion
por cambio de forma y fondo) al INACAL-DA en un plazo méaximo de 30 dias habiles indicando para los
casos de los cambios de fondo la fecha en la cual estaria culminando la nueva implementacion, la cual no
debe exceder de los seis? (6) meses a partir de la publicacién de la nueva version.

2 Nota: En casos excepcionales el INACAL-DA evaluara el sustento enviado por el laboratorio para un
mayor tiempo. En caso no se acepte el sustento se suspendera la acreditacion del método

FPG13-02

7214

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método apropiado
e informar al cliente acerca del método elegido.

FPG10-01

7.2.15

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

Directriz DA-acr-06D:

7.2.1.5 Sien el periodo de un afio el laboratorio no recibié solicitudes para la ejecucion, el laboratorio debe
ejecutar por lo menos un (01) servicio completo con la matriz mas compleja, incluyendo muestreo (si
aplica) en el caso de laboratorios de ensayo, y al menos una (01) calibracion en el caso de los laboratorios
de calibracion.

Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

Que el laboratorio evaltia el impacto de los cambios en la incertidumbre de medicién de
los métodos modificados.

FPG13-01

7.2.1.6

Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe asignar a personal
competente provisto con recursos adecuados.

Directriz DA-acr-06D:

7.2.1.6 Cuando el laboratorio desarrolla un método de ensayo, método de muestreo, procedimiento de
calibracion, debe conservar registros de la planificacion, de la competencia del personal autorizado, del
desarrollo, de las revisiones periddicas para confirmar que se sigan satisfaciendo las necesidades del
cliente y, de ser aplicable, de las modificaciones del plan. Sélo en estos casos el laboratorio puede asignar
un cddigo propio al método, acompafiado de la palabra validado.

FPG06-03

7.2.1.7 | Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben suceder si la
desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.
Directriz DA-acr-06D
7.2.1.7 Los métodos de ensayo, método de muestreo, procedimientos de calibracion que se apliquen con -
alguna desviacion consentida explicitamente por el cliente, no estan amparadas por el marco de la
acreditacion.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

7.2.2 | Validacion de los métodos

7.2.2.1 | El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio y EIGEObgré\,t\lcl)EgliR
los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificado de otra forma. La validacion S.AC trabaja

debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicacién o del campo de
aplicacion dados.

Directriz DA-acr-06D:

con ensayos
normalizados
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7.2.2 Los criterios para Validacion de métodos se detallan en la Directriz para la Validacion de métodos
de ensayo DA-acr-20D.

La declaracién del método validado en el alcance acreditado del laboratorio llevara el afio de la validacion
y se actualizara cuando se vuelve a validar.

Directriz DA-acr-26D

El laboratorio establecerd un procedimiento de validacién adecuado a la extension y naturaleza
técnica de cada categoria de ensayo vy que establezca la obligatoriedad de comprobar gue los
resultados de las caracteristicas evaluadas estan dentro de los criterios de aprobacién para los
procedimientos de ensayo/analisis dentro de la Categoria.

Dicho procedimiento establecera las actividades de planificacion, verificacion y validacion de los
métodos de ensayo/analisis incluidos en cada Categoria, con la extension requerida en funcién de
la_ naturaleza y requisitos de validacion aplicables, asi como diferentes grados de extension de la
validacion.

Asimismo, debe conservar los registros de todas las validaciones realizadas y documentard como
va a informar al cliente en funcion de los resultados de la validacion.

Procedimiento DA-acr-20P

Se conservan los registros de todo el proceso, incluyendo desarrollo, validacion. (ver item 7 de la
Directriz DA-acr-20D)

Que la informacién sobre el alcance que cubre la acreditacion es transparente y precisa.

NOTA: Cuando dentro la flexibilidad el laboratorio no modifique ni aplique fuera del alcance un
método normalizado no serd necesaria la validacién pudiendo solo verificar.

7.2.2.2 | Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos cambios, y | El laboratorio 3R
cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se debe realizar una nueva validacion del | GEOGENIERIA
método. S.A.C trabaja
con ensayos
normalizados
7.2.2.3 | Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados, tal como fueron evaluadas para su uso .

. ; X . - El laboratorio 3R
previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los requisitos GEOGENIERIA
especificados. S.AC trabaja
Directriz DA-acr-26D c
Ver item 9 de la Directriz DA-acr-20D con ensayos

normalizados
7.2.2.4 | Ellaboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:
a) el procedimiento de validacion utilizado;
b) la especificacion de los requisitos; El laboratorio 3R
c) ladeterminacion de las caracteristicas de desempefio del método; GEOGENIERIA
d) los resultados obtenidos; S.A.C trabaja
e) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto. con ensayos
Directriz DA-acr-26D normalizados
Ver [tem 8 de la Directriz DA-acr-20D
7.3 Muestreo
7.3.1 | El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo de sustancias,
materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibracion. El método de muestreo debe considerar
los factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente ensayo o calibracion.
El plan y el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a cabo el muestreo.
Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben basarse en métodos estadisticos apropiados.
Directriz DA-acr-06D: FPG10-02
7.2 El laboratorio debe declarar en su alcance si realiza muestreo y especificar los métodos a los que
aplique. Solo se considera este punto cuando el muestreo con el subsiguiente ensayo 0 calibracion es
responsabilidad del laboratorio.
Los planes y el método de muestreo deben, en la medida de lo posible estar basados en métodos
normalizados o documentos normativos segUn aplique al sector especifico y cumplir con la Directriz para
el muestreo de productos (DA-acr-15D).
7.3.2 | EIl método de muestreo debe describir: FPG10-01
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a) la seleccion de muestras o sitios,

b) el plan de muestreo,

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

733

El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman parte del ensayo o

calibracion que se realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente:

a) la referencia al método de muestreo utilizado;

b) la fechay hora del muestreo;

c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, nimero, cantidad, nombre);

d) laidentificacion del personal que realiza el muestreo;

e) laidentificacién del equipamiento utilizado;

f) las condiciones ambientales o de transporte;

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

h) las desviaciones, adiciones al, 0 las exclusiones del método y del plan de muestreo.

FPG10-01

7.4

74.1

Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicién o devolucion de los items de ensayo o calibracin, incluidas
todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o calibracion, y para
proteger los intereses del laboratorio y del cliente.

FPG13-01

74.2

El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigiiedades los items de ensayo o de
calibracion.

FPG13-04

743

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

Directriz DA-acr-06D

7.4.3 En caso de que el laboratorio llegue a la conclusion de que el item de ensayo o calibracion no es
idoneo y se haya acordado con el cliente la realizacion del servicio, este quedara fuera del alcance de la
acreditacion y deberd registrar el acuerdo con el cliente y seguir lo indicado en el reglamento para el uso
del simbolo de acreditacion y declaracion de la condicion de acreditado DA-acr-05R.

Para la eliminacién de muestras y contra muestras, luego del periodo de almacenamiento, el laboratorio
debe tener un procedimiento que contemple la devolucién de éstas al cliente o su eliminacion segura, de
tal forma que no atente contra el medio ambiente y la legislacién vigente

FPG13-01

744

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

FPG13-03

7.5

751

Registros técnicos

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

FPG13-01

75.2

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

Directriz DA-acr-06D:

7.5 Los registros técnicos deben conservarse al menos por 4 afios y si hubiera registros del tipo legal
debera conservarse por el tiempo que indigue la ley correspondiente

FPG13-01
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7.6

76.1

Evaluacion de la incertidumbre de medicion

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

Directriz DA-acr-06D:

7.6 Los criterios para la evaluacion de la incertidumbre de medicion se detallan en la Directriz para la
evaluacion de la incertidumbre de la medicién DA-acr-09D.

Aun cuando no sea exigencia reportar la incertidumbre de los resultados en el informe de ensayo, el
laboratorio debe conservar registros que evidencien la evaluacién de la incertidumbre de medicion de
cada resultado obtenido.

Cuando los resultados del ensayo sean empleados para declarar la conformidad con requisitos
reglamentarios (ver numeral 5.4), el laboratorio debe reportar en el informe de ensayo la incertidumbre
asociada al resultado obtenido.

En el caso de laboratorios de calibracion es una exigencia reportar la incertidumbre.

FPG12-02

7.6.2

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

FPG12-02

7.6.3

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

FPG14-06

7.7

7.7.1

Aseguramiento de la validez de los resultados
El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados.
Los datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y cuando sea
posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Este seguimiento se
debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:
a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;
uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;
c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion;
uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de control, cuando sea aplicable;
comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;
repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos 0 métodos diferentes;
) reensayo o recalibracion de los items retenidos;
) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un item;
revision de los resultados informados;
j) comparaciones intralaboratorio;
k) ensayos de muestras ciegas.

o
D= ard

Directriz DA-acr-06D:

7.7.1 El laboratorio debe declarar y sustentar los literales desde a) hasta k) que aplica, de la norma u
otros, para asegurar la validez de los resultados de cada método de ensayo o procedimiento de
calibracion.

Para los casos en que el laboratorio establezca una frecuencia de seguimiento de la revision de los
resultados mayor a 12 meses, debe sustentar con datos histdricos la eficacia de los controles aplicados.

Directriz DA-acr-26D:

6.4.1d) _El Laboratorio debe mantener una planificacion de actividades de aseguramiento de la
validez de los resultados, que incluya controles internos y participacion en ejercicios de Inter
comparacién y que sean representativas para, al menos, los ensayo/analisis incluidos la Lista
Publica.

Una adecuada planificacidn de las actividades de control de calidad puede, asimismo, ser una
herramienta muy Util gue permita de manera gradual al laboratorio la obtencidn de datos, que
pueden ser aprovechados para completar validaciones gue le permitan aumentar su Lista Publica.

FPG14-06
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7.7.2 | El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los resultados de
otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y
revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una 0 ambas de las siguientes:
a) participacion en ensayos de aptitud;
b) participacién en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.
Directriz DA-acr-06D: FPG14-06
.7.2 Para cumplir con lo sefialado en el numeral 7.7.1 no se debe considerar la participacién en ensayos
de aptitud, ya que esta actividad es obligatoria por politica del INACAL-DA.
Directriz DA-acr-13D
Directriz DA-acr-26D:
El OEC mantendré informado permanentemente a INACAL-DA de los cambios que vaya realizando
en la Lista Publica, que dispondrd asi de la informacion necesaria para planificar las evaluaciones
de mantenimiento.
7.7.3 | Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para controlar y, cuando sea
aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los andlisis de datos
de las actividades de seguimiento estén fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones FPG14-06
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.
Directriz DA-acr-13D
7.8 Informe de resultados Hoia
7.8.1 | Generalidades membr]etada
7.8.1.1 | Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion.
7.8.1.2 | Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un
informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracion o informe de muestreo), y deben
incluir toda la informacion acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados,
y toda la informacién exigida en el método utilizado. Todos los informes emitidos se deben conservar como
registros técnicos.
Directriz DA-acr-06D. Hoja de
7.8.1.2 Los laboratorios de ensayo acreditados estan facultados para emitir informes de ensayo y los resultados
laboratorios de calibracion estan facultados para emitir certificados de calibracion.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
Que todos los informes de resultados/anélisis que emite el laboratorio y donde se haya aplicado
el alcance flexible indiguen el método normalizado utilizado incluyendo su versidn/afio. En el caso
de método validado, incluyendo la versidn/fecha de entrada en vigencia del informe de validacion.
7.8.1.3 | En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada.
Cualquier informacion enumerada de 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible
facilmente. Hoja
membretada
Directriz DA-acr-06D:
7.8.1.3 Este requisito no aplica para el INACAL-DA
7.8.2 | Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracién o muestreo)
Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion, a menos que el laboratorio tenga razones
7.8.2.1 | vélidas para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso
incorrecto. Ver lo indicado en la norma.
Directriz DA-acr-06D: .
. . . Hoja
7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo y calibracion)
o ) 4 ) membretada
7.8.2.1 En este requisito cuando se mencione al cliente se entenderd como la persona natural o persona
juridica que solicita el servicio.
Lainformacién del contacto del cliente puede incluir, pero no estar limitado a, direccion, correo electrénico,
pagina web, teléfono, entre otros.
Directriz DA-acr-26D
7.8.2.2 | Ellaboratorio debe ser responsable de toda la informacién suministrada en el informe, excepto cuando la
informacién la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser claramente Hoja de
identificados. Ademas, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la informacién resultados
sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no
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ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente),
en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se recibid.

783

Requisitos especificos para los informes de ensayo

Ademas de los requisitos de 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir, cuando sea necesario para la Hoja
. 2, ] membretada
7.8.3.1 | interpretacion de los resultados del ensayo: (ver la norma).
7.8.3.2 | Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo deben cumplir Hoia de
con los requisitos enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del resujl tados
ensayo.
7.8.4 | Requisitos especificos para los certificados de calibracion
Ademas de los requisitos de 7.8.2, los certificados de calibracion deben incluir lo siguiente:
7.8.4.1 | a) laincertidumbre de medicion del resultado de medicion presentado en la misma unidad que la de la
unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);
b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en
los resultados de medicion; .
o S , . - . Hoja de
¢) una declaracion que identifique cémo las mediciones son trazables metroldgicamente (véase el Anexo
A): resultados
d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estan disponibles;
e) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase
7.8.6);
f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).
Directriz DA-acr-09D
7.8.4.2 | Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibracion deben Hoja de
cumplir con los requisitos enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los
I resultados
resultados de calibracion.
7.8.4.3 | Un certificado o etiqueta de calibracion no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de Hoja de
calibracion, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente. resultados
7.8.5 | Informacion de muestreo - requisitos especificos
Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los requisitos enumerados
en 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados: (ver la norma) Hoja de
resultados
Directriz DA-acr-06D
7.8.5. Debe entenderse que la informacion del muestreo es parte constitutiva del informe de ensayo o
certificado de calibracion.
7.8.6 | Informacion sobre declaraciones de conformidad
Cuando se proporciona una declaracién de conformidad con una especificacion o norma, el laboratorio Hoja de
7.8.6.1 | debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales como una resultados
aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de decision empleada
y aplicar dicha regla.
7.8.6.2 | Ellaboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que identifique claramente:
a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad;
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o0 no;
c) laregla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma solicitada). Hoja de
Directriz DA-acr-06D: resultados
7.8.6. Entiéndase como nivel de riesgo la probabilidad de error asociada a una aceptacion o rechazo
incorrecto.
El laboratorio debe mantener referencias del sustento técnico estadistico empleado para la definicion del
nivel de riesgo.
7.8.7 | Informacidn sobre opiniones e interpretaciones
Cuando se expresan opiniones e interpretaciones.
Directriz DA-acr-06D: FPG14-06
7.8.7 Cuando al Laboratorio le sean solicitadas opiniones, interpretaciones, sugerencias o
recomendaciones a partir de los resultados del ensayo, muestreo o calibracion, éstas deben hacerse en
un documento que no forme parte del informe de ensayo o certificado de calibracion.
7.8.8 | Modificaciones a los informes
FPG14-06
7.8.8.1
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Cuando se necesite cambiar, corregir 0 emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la
informacion debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el informe la
razon del cambio.

Directriz DA-acr-06D:
7.8.8.1 En el caso que el laboratorio decida no colocar la razén del cambio en el informe o certificado debe
documentarlo.

7.8.8.2 | Las madificaciones a un informe después de su emision se deben realizar solamente en la forma de otro
documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion: "Modificacién al informe, nimero
de serie [0 identificado de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de redaccion.
Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.
FPG14-06
Directriz DA-acr-06D:
7.8.8.2 Si se requiere hacer una modificacion a un informe de ensayo o certificado de calibracion, solo se
aceptaran un nuevo informe de ensayo o certificado de calibracién completo que haga referencia al que
reemplaza.
7.8.8.3 | Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma dnica y debe FPG14-06
contener una referencia al original al que reemplaza.
7.9 Quejas
7.9.1 | 7.9.1El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones
acerca de las quejas.
FPG14-01
Directriz DA-acr-06D:
7.9 El laboratorio debe conservar registros de que ha informado a sus clientes sobre el proceso de
tratamiento de quejas.
7.9.2 | Debe estar disponible una descripcién del proceso de tratamiento de quejas para cuando lo solicite
cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si dicha queja se relaciona con FPG14-02
las actividades de laboratorio.
7.9.3 | Elproceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:
a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y decisién sobre las
acciones a tomar para darles respuesta; FPG14-03
b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;
C) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.
7.9.4 | El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la informacion FPG14-03
necesaria para validar la queja.
7.9.5 | Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe facilitar a quien presenta la FPG14-03
queja, los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la queja.
7.9.6 | Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y aprobarse FPG14-03
por, personas no involucradas en las actividades de laboratorio que originaron la queja.
7.9.7 | Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a quien presenta la queja, el cierre del FPG14-03
tratamiento de la queja.
7.10 | Trabajo no conforme
7.10.1 | El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier aspecto de
sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios procedimientos
0 con los requisitos acordados con el cliente. El procedimiento debe asegurar que:
a) estén definidas las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme;
b) las acciones (incluyendo la detencion o repeticion del trabajo, y la retencion de los informes, segtn FPG15-01
sea necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;
¢) sehaga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un analisis de impacto
sobre los resultados previos;
d) se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;
e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;
f) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.
7.10.2 | El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones segln lo especificado en FPG15-01
7.10.1,b) af).
7.10.3 | Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion, el laboratorio debe FPG15-01
implementar acciones correctivas
7.11 | Control de los datos y gestion de la informacion
FPG01-02
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7.11.1 | Ellaboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion necesaria para llevar a cabo las actividades

de laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

7.11 Debe entenderse como interface el sistema de informacion del laboratorio y otros sistemas
computarizados tales como equipos de laboratorios con configuracion del software.

7.11.2 | Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utilizados para recopilar, procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad.

Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion del software del laboratorio 0 modificaciones FPG08-08
al software comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion.
7.11.3 | Elsistema de gestion de la informacion del laboratorio debe:
a) estar protegido contra acceso no autorizado;
b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;
c) seroperado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en
caso de sistemas no informaticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del
registro y transcripciones manuales;
d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la informacion; FPG08-08
e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y correctivas
apropiadas.
Directriz DA-acr-06D
7.11.3 ¢) el laboratorio debe conservar registros de los fallos en el servidor
informético que contiene el sistema de informacion del laboratorio.

7.11.4 | Cuando los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio | El laboratorio no
o0 por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor o administrador del | contrata servicio
sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento. externo de este

tipo

7.11.5 | El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al

: g . iy : P A FPG01-03
sistema de gestion de la informacidn del laboratorio estén facilmente disponibles para el personal.
7.11.6 | Los célculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y sistematica.
8.1.3 | Requisitos del sistema de gestion:
Opcion B
Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de la
Norma 1SO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de
los Capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intencion de los requisitos del sistema de gestion
especificados en 8.2 a 8.9. NO APLICA
Directriz DA-acr-06D:
8.1.3 Si hien un laboratorio puede haber implementado un sistema de gestion de la calidad segln
la Norma ISO 9001 no se exime de la responsabilidad de cumplir con la opcién A de la norma lo cual se
verificar durante las evaluaciones.
8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcidn A)

La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para el

8.2.1 | cumplimiento del propésito de este documento y debe asegurarse de que las politicas y objetivos se
entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion del laboratorio.
Directriz DA-acr-06D:
8.2 La documentacion del Sistema de Gestion del laboratorio debe incluir como documentos externos a
ser controlados, los reglamentos, directrices u otro tipo de documentos que hayan sido emitidos por el FPGO1-01

INACAL-DA.

Directriz DA-acr-26D:

El OEC mantendra informado permanentemente a INACAL-DA de los cambios que vaya realizando
en la Lista Publica, que dispondré asi de la informacion necesaria para planificar las evaluaciones
de mantenimiento.

Procedimiento DA-acr-20P
cuenta con politicas, procesos y responsabilidades documentadas para la gestion del alcance
flexible.
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8.2.2.

Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operacién coherente del
laboratorio.
Directriz DA-acr-26D

3RGI-PG02-MC-
02

8.2.3

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

Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

3RGI-PG02-MC-
01

8.2.4

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

3RGI-PG02-MC-
01

8.2.5

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

3RGI-PG02-MC-
01

8.3

8.3.1

Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A)

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

Directriz DA-acr-06D:

8.3 Para garantizar la trazabilidad de la informacion, los documentos obsoletos del Sistema de Gestion
deben conservarse por un periodo minimo de 4 afios.

Los documentos deben ser revisados por lo menos una vez en un periodo de acreditacion.

3RGI-PG02-MC-
01

8.3.2

El laboratorio debe asegurarse de que:

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

b) los documentos se revisan periddicamente, y se actualizan, segiin sea necesario;

c) se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos;

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

e) los documentos estan identificados en forma Unica;

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

3RGI-PG02-MC-
01

8.4

8.4.1

Control de registros (Opcion A)

El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de este documento.

Directriz DA-acr-06D:
8.4 Los registros técnicos deben ser conservados por un periodo minimo de 4 afios y si hubiera registros
del tipo legal debera conservase por el tiempo que indique la ley correspondiente.

FPG16-07

8.4.2

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

FPG16-07

8.5

851

Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcién A)

El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del laboratorio
para:
a) asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos;
b) mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos del laboratorio;
c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades del
laboratorio;
d) lograr la mejora.

Directriz DA-acr-06D:

8.5 En adicion a lo solicitado por la norma, el laboratorio debe conservar registros de la aplicacion de la
herramienta empleada para abordar los riesgos y oportunidades.

Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

Para el anlisis de riesqos, el OEC debe tomar en cuenta criterios tales como:

FPG16-01
FPG16-02
FPG16-03
FPG16-04
FPG16-05
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a) Acceso a recursos,

b) Frecuencia de uso del Alcance Flexible

¢) Complejidad de las actividades

Pueden incluir otros criterios tales como:

Estabilidad del personal del OEC, disponibilidad de conocimiento y experiencia_requeridos,

capacidad de los procesos, reputacion, entre otros.

8.5.2

El laboratorio debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) lamanerade:

—  integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;
— evaluar la eficacia de estas acciones.

FPG16-06

8.5.3

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

FPG16-05

8.6

8.6.1

Mejora (Opcién A)

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

FPG16-01

8.6.2

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

FPG16-04

8.7

8.7.1

Acciones correctivas (Opcion A)

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:

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

—  emprender acciones para controlarlas y corregirlas;

—  hacer frente a las consecuencias;

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

— larevisién y analisis de la no conformidad;

— la determinacion de las causas de la no conformidad;

—  la determinacion de si existen no conformidades similares, 0 que potencialmente pueden ocurrir;

implementar cualquier accion necesaria;

revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

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

f)  sifuera necesario realizar cambios al sistema de gestion.

()

@

o
—_—

Directriz DA-acr-06D:
8.7 Una vez identificada una no conformidad, los registros deben incluir las correcciones, andlisis de
causas, acciones correctivas y evaluacion de la eficacia.

Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P

En caso el OEC concluya gue no es capaz de emitir informes validos para esa nueva actividad debe
llevar_a cabo un andlisis de las causas y asegurar gue se adoptan las acciones correctivas
adecuadas.

FPG17-02

8.7.2

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

8.7.3

El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:
a) lanaturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accion tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.

3PG17-02

8.8

8.8.1

Auditorias internas (Opcién A)

El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener informacion
acerca de si el sistema de gestion:
a) es conforme con:

FPG18-01
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— los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestion, incluidas las actividades del
laboratorio;

— los requisitos de este documento;

b) seimplementay mantiene eficazmente.

Directriz DA-acr-06D:

8.8 Las auditorias internas se deben llevar a cabo por lo menos cada 12 meses y deben abarcar todas las
areas y requerimientos de la norma ISO/IEC 17025.

Se debe documentar los requerimientos y conservar registros para el equipo auditor, que incluya los
conocimientos de los métodos de ensayo, métodos de muestreo o procedimientos de calibracion, un curso
de interpretacion de la NTP-ISO/IEC 17025, un curso aprobado de auditorias y contar con experiencia en
auditorias en todos los requisitos de la norma.

Si durante el proceso de evaluacion se detectase que producto de una auditoria interna o auditorias de
otras partes, el OEC cuenta con una no conformidad y este no ha tomado acciones segln sus
procedimientos para el tratamiento de no conformidades, el evaluador debe volver a generar la no
conformidad.

8.8.2 | Ellaboratorio debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y presentacion de informes que debe
tener en consideracion la importancia de las actividades de laboratorio involucradas, los cambios que
afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas;
b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;
c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente; FPG18-02
d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida; FPG18-03
e) conservar los registros como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los FPG18-04
resultados de la auditoria. FPG18-05
Directriz DA-acr-26D FPG18-06
Las auditorias internas incluirdn el sistema implementado para controlar el cumplimiento con los
requisitos establecidos para el alcance flexible y la revision de los registros de su
implementacidn.
8.9 Revisiones por la direccion (Opcién A)
La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a intervalos planificados, con el fin de
8.9.1 | asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y los objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de este documento.
Directriz DA-acr-06D:
8.9 El laboratorio debera revisar su sistema de gestion de la calidad por lo menos cada 12 meses. FPG19-01
Directriz DA-acr-26D
La revision por la direccion incluird la_idoneidad y efectividad del sistema establecido para
controlar el alcance flexible.
Procedimiento DA-acr-20P
El OEC debe la implementacién del sistema de gestién del alcance flexible y gue éste es conforme
con los requisitos de este procedimiento.
8.9.2 | Las entradas a la revision por la direccion se deben registrar y deben incluir informacion relacionada con
lo siguiente (ver la norma).
Procedimiento DA-acr-20P FPG19-01
El OEC debe la implementacién del sistema de gestidn del alcance flexible y que éste es conforme
con los requisitos de este procedimiento.
8.9.3 | Las salidas de la revision por la direccion deben registrar todas las decisiones y acciones relacionadas, al
menos con:
a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;
b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de FPG19-02

este documento;
c) la provision de los recursos requeridos;
d) cualquier necesidad de cambio.
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