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RESUMEN

La tendencia moderna de produccién exige calidad en armonia con el medio
ambiente, la seguridad y el bienestar de los trabajadores, asi como de las
comunidades vecinas en busca de la satisfaccion del cliente; se establecen objetivos
globales y compromisos para mejorar el desempefio; de manera que encuentre una

politica relevante y apropiada a la organizacion.

A medida que el fendbmeno de globalizacion crece e influye en el desempefio
econdmico de las empresas e instituciones, en el mundo aumenta la demanda de
productos cada vez mejores y de empresas donde crece la preocupacion por mantener
y mejorar la calidad de sus procesos y consecuentemente sus productos y servicios.
Esto obliga a los empresarios a ser mas competitivos y hacer las cosas mejor para la
satisfaccion de sus clientes, que involucra a los proveedores y a los que reciben
directamente los productos. En esa perspectiva muchas organizaciones, algunas con
mas éxito que otras, toman conciencia de la importancia de la calidad que debe tener
sus productos por lo que asumen el compromiso de implementar un Sistema de

Gestion de Calidad.

Para el éxito de la implementacion del Sistema de Gestion de la calidad 1SO
9001:2015 en una organizacion se requieren de factores claves, en nuestro estudio
se ajusta a los requisitos de la norma que seran implementados como son: Contexto
de la Organizacion, Liderazgo, Planificacion, Apoyo, Operacion, Evaluacion del
Desempefio y Mejora. Todo ello en un marco de una Politica de gestion y
compromiso, responsabilidad, actitud proactiva, capacitacion y tecnologia aplicable

al laboratorio.

Palabras clave: Implementacion; Sistema de Gestion ISO 9001:2015



ABSTRACT

The modern production trend demands quality in harmony with the environment,
safety and welfare of workers, as well as neighboring communities in search of
customer satisfaction; global objectives and commitments are established to improve

performance; so that it finds a policy relevant and appropriate to the organization.

As the phenomenon of globalization grows and influences the economic
performance of companies and institutions, in the world the demand for increasingly
better products and companies grows, where there is growing concern to maintain
and improve the quality of their processes and consequently their products and
services. This forces entrepreneurs to be more competitive and do things better for
the satisfaction of their customers, which involves suppliers and those who directly
receive the products. In that perspective, many organizations, some with more
success than others, become aware of the importance of the quality that their
products must have, so they assume the commitment to implement a Quality

Management System.

For the success of the implementation of the 1ISO 9001: 2015 Quality Management
System in an organization, key factors are required, in our study it conforms to the
requirements of the standard that will be implemented such as: Context of the
Organization, Leadership, Planning, Support, Operation, Performance Evaluation
and Improvement. All this within a framework of a Management and Commitment
Policy, responsibility, proactive attitude, training and technology applicable to the

Laboratory.

Keyword: Implementation ; ISO 9001:2015 Management System



INTRODUCCION

El trabajo de tesis “Implementacion de la ISO 9001:2015 en el laboratorio de la
Compariia Minera Azulcocha-Lima-2019”, viene a ser un estudio de beneficio
tendiente a demostrar las ventajas competitivas para una organizacion inmersa en un

mercado globalizado.

Para este fin se analizé lo relacionado a la implementacion de Sistemas de Gestion
y Certificacion de las empresas Privadas y Publicas. De este analisis se ha llegado a
verificar que hay un minimo de empresas dedicadas al rubro o similares, que han
implementado un Sistema de Calidad y certificado en 1SO 9001, mostrando una

ventaja de competitividad y la diferenciacion para alcanzar una solidez empresarial.

Empresas mineras como Buenaventura, Nexa, Huaron, Aurex y otros del rubro
minero han tomado la iniciativa de preparar y motivar a sus empresas especializadas

para conseguir este objetivo.

Dentro de la exigencia del mercado internacional y los cambios globalizados con
relacion a la proteccion del medio ambiente, calidad y seguridad, solamente las
empresas implementadas y certificados, mantendran una vigencia y la
competitividad en el futuro; como los beneficios que se muestra en el presente

trabajo.

- Facilita las relaciones comerciales.

- Mejora los requerimientos de los clientes.

- Mejora la credibilidad de la empresa.

- Favorece el acceso a incentivos econémicos.

- Permite tener un buen nombre.



- Proporciona buen respaldo a la obtencion de créditos.
- Deteccidn de areas de oportunidad o de mejora.

- Reduccion de pérdidas de materias primas, productos y subproductos.

Debido a que los problemas de calidad en los procesos para la obtencion de
productos y servicio muestran serias deficiencias de satisfaccion al cliente y no
pueden ser resueltos de inmediato, por lo tanto deben trabajar con un enfoque
sistémico, bajo el principio de mejora continua. Por esta razén es oportuno destacar
los beneficios que proporciona a las empresas la implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad 1SO 9001; debido a que en las empresas ya sea de produccion o

de servicios, desarrollan procesos y cualquier falla afecta en la calidad del producto.
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CAPITULO I

PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Identificacion y determinacion del problema

La Compafiia Minera Azulcocha, se encuentra ubicado en el distrito de Tomas,
perteneciente a la provincia de Yauyos, departamento de Lima, dedicada
principalmente a la produccion de Pb, Zn y Cu, cuenta con reservas de mineral
propio asi como de otras pequefias mineras tales como: Josh Per(, Glore Perq,
Aychana y Pachancoto, en la cual el laboratorio recepciona las muestras hasta

obtener sus leyes correspondientes.

Luego pasa por diferentes operaciones para la determinacion de plomo, zinc y cobre;
a partir de muestras tanto de geologia, cancha de minerales, pruebas metalurgicas y

de procesos de planta.

Para lo cual es necesario la mejora de la gestidn en los diferentes procesos en busca
de una mejor calidad de servicio del laboratorio basado en la ISO 9001:2015 que nos

permitira garantizar la confiabilidad de los resultados, por lo tanto, es necesario



1.2.

contar con un Sistema de Gestion y su implementacion de acuerdo a los requisitos

de la norma.

La adecuacion de un Sistema de Gestion de Calidad I1SO 9001:2015 nos asegurara
lo siguiente: La realizacion de ensayos y andlisis por personal calificado y
competente, equipos calibrados y en mantenimiento, control de los procesos de
ensayos, infraestructura adecuada a la vez sistematizar el trabajo segin las

normativas reconocidas y métodos internos validados.

Con esta norma estableceremos los requisitos generales para el muestreo,
preparacion de muestras y ensayos utilizando métodos normalizados y métodos

desarrollados por el propio laboratorio.

En términos generales, una empresa con un sistema bien implementado tiene una
mejor imagen institucional e incorpora el concepto de mejoramiento continuo en

todas sus actividades.

Delimitacion de la investigacion

El presente trabajo radica en contribuir a las empresas a fortalecer su Gestion de
Calidad en produccién o servicios con la implementacion de la 1SO 9001:2015

norma internacional de gran importancia para el mejoramiento de los procesos.

Muchas empresas del sector minero y de otros rubros que son artesanales, pequefias
y medianas no tienen el soporte necesario en la obtencion de sus productos y en el
beneficio de los mismos a falta de una buena gestion que mejore la calidad de sus
operaciones; motivo por el cual nace la motivacion de realizar el presente trabajo de

investigacion.



1.3. Formulacion del problema

El problema que se plantea es el siguiente:

1.3.1. Problema general

¢De qué manera la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad en el
laboratorio de la Compafiia Minera Azulcocha basado en la norma 1SO 9001:

2015 aseguraré la mejora de los resultados que se proporcionan?

1.3.2. Problema especifico

A. ¢Como desarrollar el contexto de la organizacion, liderazgo, planificacién
y operacion de acuerdo a las normas de calidad 1SO 9001:2015 en la

Compariia Minera Azulcocha?

B. ¢Como establecer los controles, evaluacion de desempefio y mejora de la
gestion de calidad del laboratorio de acuerdo a las normas 1SO 9001:2015

en la Compafia Minera Azulcocha?

1.4. Formulacién de objetivos

1.4.1. Objetivos generales

Implementar el Sistema de Gestidn de Calidad 1ISO 9001:2015 para mejorar la
confiabilidad de los resultados de analisis del laboratorio de Compafiia Minera

Azulcocha.

1.4.2. Objetivos especificos

A. Desarrollar el contexto de la organizacion, liderazgo, planificaciony



operacion de acuerdo a las normas de calidad 1SO 9001:2015 en la

Compaiia Minera Azulcocha.

B. Establecer los controles, evaluation de desempefio y mejora de la gestion
de calidad del laboratorio de acuerdo a las normas 1ISO 9001:2015 en la

Compafiia Minera Azulcocha.

1.5. Justificacion de la investigacion

1.6.

El mejoramiento de los procesos y a la vez la implementacion de un Sistema de
Gestion en la Calidad con la norma ISO 9001:2015 en la Compafiia Minera
Azulcocha es aplicable a cualquier tipo de organizacidn y también por consiguiente
en el laboratorio de ensayos quimicos, para la mejora los servicios de que se

realizan.

Limitaciones de la investigacion

La realizacién del presente trabajo de investigacion presenta algunas limitaciones
por la poca informacion en la aplicacion de las normas de Gestion de Calidad en
pequefias empresas y medianas, sobre todo en laboratorios de control analitico
donde prima la desconfianza de sus analisis, restandole eficiencia y competitividad.
Sin embargo, la gran mineria donde las empresas son transnacionales cuenta con
politicas de gestion, facilidad financiera y operacion para implementar estas
normas internacionales que les permite ser eficientes, eficaces y altamente

productivos.



CAPITULO 11

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de estudio

A. SANCHEZ HERRERA, Maria Cinthia. “Implementacién del Sistema de
Gestion de Calidad, en base a la norma I1SO 9001:2008” Para obtener el titulo
profesional de Licenciatura en Ingeniero Industrial. Llega a la siguiente
conclusion:

e Como consecuencia de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad
basado en la normatividad ISO 9001:2008 dentro de Ferreteria Industrial y
de Servicios de Hidalgo, se ha logrado aumentar la productividad 0.28%
arriba de lo que se plante6 en la primera hipétesis.

Ademas, al llevar a cabo todos los procedimientos y aumentar las horas de
capacitacion se ha logrado disminuir en un 2.07% las piezas rechazadas y/o

fuera de especificaciones.



B. HERRERA MENDOZA, Miriam. Disefio de un sistema de Gestion de la
Calidad para una Microempresa. Para obtener el Grado Académico en
Gestion en la Calidad. Llego a la conclusion siguiente:

e Este manual debera manejarse como documento controlado y Unicamente se
distribuird a trabajadores de la empresa involucrados en la prestacion de
servicios de calidad. Cada trabajador tiene una copia controlada de este
manual; éstas se controlan por numero de copia distribuida. Es
responsabilidad del administrador distribuir y asegurar que cada area de
Refaccionaria Mastermotor dispone una copia actualizada del manual de
calidad; esta distribucion se hace de acuerdo con el procedimiento para

control de documentos internos y externos.

C. NATIVIDAD TINEO, Ider Adrian. Sistema de Gestion de Calidad bajo la
norma I1SO 9001:2015 en la empresa ELECIN S.A. — Lima, 2017. Para optar
el Grado Académico de Maestro en Administracion de Negocios. Llego a la
conclusion siguiente:

o Después de revisar los resultados se concluye que, en la primera, existe un
mayor porcentaje de percepcion de los trabajadores en el rango regular del
nivel de sistema de gestion de calidad de migracion a la norma ISO
9001:2015 del proceso mejora continua de la calidad del producto y servicios

en la empresa ELECIN S.A.

D. ARIAS PENA, John Alexander. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD EN LA EMPRESA QUALITY &

CONSULTING GROUP S.A.S. CONFORME A LA NORMA 1SO 9001.



Para obtener el al titulo de pregrado en Ingenieria Industrial. Llega a la siguiente

conclusion:

e Por medio de las mediciones de los diferentes procesos fue posible tener una
vision clara de la situacion real de la organizacion y realizar una proyeccion
frente a la situacion ideal, mediante el establecimiento de objetivo retador y

efectivo en cada una de las areas.

E. CASTELLANOS MARTINEZ, Mery Helen. DISENO DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD PARA LA EMPRESA EDITORIAL
RETINA LTDA. Para optar el Titulo de Administradora de Empresas. Llega a
la siguiente conclusion:

e Los sistemas de gestion de la calidad no s6lo son para grandes empresas, los
sistemas de gestion de la calidad tienen que ver con el modo como se dirige
la empresa, éstos pueden aplicar a empresas de todos los tamafios y a todos
los aspectos de la direccion. Tal es el caso de la empresa EDITORIAL
RETINA LTDA., que a través de la implementacion del SGC ser4 mas

competitiva en el amplio sector de las artes gréaficas.

2.2. Base tedricas — cientificas

Sistemas de Gestién de la Calidad 1SO 9001:2015

Un Sistema de Gestion de una organizacion, segun la norma ISO 9001:2015, se

define como un "conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactiian

para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos”, y un



"sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la

calidad”.

Desde otra Optica, un Sistema de Gestion de la Calidad es un conjunto de actividades
y procesos que interactian entre si para lograr unos objetivos orientados a la calidad

de la organizacion.

El sistema se enfoca a la integracion armoniosa de todos los elementos requeridos
para desarrollar una gestion encaminada a cumplir los acuerdos y requerimientos
establecidos con los clientes, al igual que los requisitos y las leyes aplicables,

previniendo fallas y riesgos.

Utiliza un enfoque proactivo que apunta hacia las causas de fallas, y al mejoramiento

continuo del desempefio.

Caracteristica de la norma I1SO 9001:2015

En los dltimos afios, cada vez mas empresas han implantado Sistema de Gestion
basado en la Norma ISO 9001 Gestion de Calidad. Centrandose inicialmente en
empresas del sector industrial — minero, en la actualidad cualquier tipo de empresa
bien por su sector o envergadura implanta y certifica estos sistemas de gestion con

el fin de potenciar la mejora continua en la gestion y la satisfaccion de los clientes.

Las caracteristicas principales son:

e Una nueva redaccién para hacer la norma mas genérica y mas facilmente
aplicable en las industrias de servicios.
e Nuevos requisitos que consideran el “contexto de la organizacion”

e Enfoque basado en procesos.



e Anélisis de riesgos y acciones preventivas.
e Informacion documentada.

e Control externo de la provision de bienes y servicios externos.

Ventajas de la norma 1SO 9001:2015

La norma ISO 9001 tiene grandes ventajas de las cuales la mayoria de nosotros no
estamos conscientes. Es necesario identificarlas y diferenciarlas, solo de esta manera

podremos darle el valor adecuado a los beneficios que la norma brinda.

Las ventajas se pueden dividir en dos categorias: internas y externas.

Ventajas internas.

=

Una mejor estructura en las operaciones
2. Mejor comunicacién y calidad de la informacién.
3. Definicion clara de las responsabilidades dentro de la organizacion.

4. Conocimiento de las causas reales del problema.

Ventajas externas.

1. Localizacion de nuevos mercados.
2. Mejor imagen exterior.
3. Reduccion de las auditorias hechas por los clientes.

4. Satisfaccién de los requerimientos del consumidor.

Pasos para implementar un SGC segun la norma I1SO 9001:2015

La ISO 9001-2015 establece las especificaciones y los elementos de cdmo se debe

implantar un sistema de gestion de calidad que consiste en 7 etapas.



El Grafico 1.2 ilustra el modelo del Sistema de Gestion Calidad 1ISO 9001-2015 que

se implementara en el laboratorio de la Compariia Minera Azulcocha.

Organizacion
y su contexto

(4) ; ;
Satisfaccion

del cliente

Resultados
delSGC

Requisitos
del cliente

Productos y
Servicios
Necesidades y
expectativas de
las partes
interesadas
pertinentes (4)

Graéfico 1.2 - Modelo de Implantacién de un SGC ISO 9001:2015.

Etapa 1
Organizacion y su contexto

En esta etapa la organizacion tiene que determinar los factores internos y externos
que son relevantes para su proposito y su direccién estratégica, ademas deben afectar
a su capacidad para conseguir los resultados previstos en su sistema de gestion de

calidad.

Tiene que controlar y examinar la informacion proveniente de dichas cuestiones ya
sean internas o externas.

Etapa 2

Liderazgo

En esta fase, el lider tiene que disponer de un serio compromiso y constante

satisfaccion del cliente por parte de la direccidn de la organizacion a la vez tener una

10



politica de calidad y asegura su compromiso con ella. Esta debe cumplir un
mejoramiento, ademés de dar cumplimiento de los requisitos legales (debidamente

documentada y comunicada a los empleados).

Etapa 3
Planificacion:

En esta etapa se identifica los aspectos de calidad de sus actividades y determina
aquellos que tienen impactos negativos sobre la organizacion. Otra de sus
atribuciones es identificar los requisitos legales de dicha norma, asi como también
establecer objetivos y metas de calidad en cada nivel de la organizacion, y de esta

forma, generar un programa de gestion de calidad.

v ldentificacion de aspectos y evaluacion de riesgos

v Requisitos legales y otros requisitos suscritos por la empresa.

Etapa 4

Apoyo

En esta etapa la organizacion, es la consideracion de la capacidad y restriccion de
los recursos con lo que dispone la empresa, no limita a la competencia del personal
necesarios para el cumplimiento de los requisitos; competencias, consiste en

proporcionar personal para la implementacion del sistema de gestién de la calidad.

Etapa 5

Operacion

Planificacion y control operacional, las empresas deben hacer un planeamiento,

implementacion y controles de los procesos, para cumplir los requisitos para la

11



provision de productos y servicios; requisitos para los productos y servicios, es muy
importantes resaltar la comunicacion, la determinacion y la revision de los productos

y servicios en la organizacion.

Etapa 6

Evaluacion del desempefio

Monitoreo, medicion, andlisis y evaluacion, determinar que se va a medir y

monitorear, y cuando se va medir y debe analizar los resultados.

Para generar la informacién documentada como evidencia; auditoria Interna, deben
considerarse criterios importantes como los objetivos de la calidad, la
retroalimentacion de la informaciéon del cliente y todos aquellos cambios que
impacten a la empresa; revision por la direccion, se deben dar con relacién a los

proveedores externos y partes interesadas.

Etapa 7

Mejora

Generalidades, deben centrase en la mejora de los procesos para prever las no
conformidades, la mejora de los productos y servicios para cumplan con los
requisitos, y mejorar los resultados del Sistema de Gestion de la Calidad; no
conformidades y acciones correctivas, no esta considerado el concepto de accion

correctiva, sino analizar los posibles riesgos en la empresa.

El proceso esta basado en el ciclo de calidad de Deming: Ciclo PHVA (Planificar-

Hacer- Verificar-Actuar)

12



Revision por la direccion

Politica ambiental

Planificacion

Aspectos ambientales
Requisitos legales

Objetivos, metas y programas

Auditoria
interna

Control registros

NC, AC, AP

Evaluacion cumplimiento legal
Seguimiento y desarrollo

Verificacion

Implementacién y operacion

Comunicacion

Documentacion

Control de documentos

Control operacional

Preparacion y respuesta a emergencias

Grafico 1.2 - Requerimientos para cada Etapa del SGC

Dimensiones del Sistema de Gestidn de Calidad bajo la norma ISO 9001:2015

Dimensién 1: Mejora continua de la calidad del producto y servicios.

La mejora continua es la médula central del sistema de gestién de la calidad, que

consiste en planificar, ejecutar, medir y evaluar (ciclo PDCA) para tomar acciones

de mejora en su totalidad de la organizacion.

Como también existen acciones de mejora continua que no salen del ciclo

mencionado, sino se cuenta con las especificaciones de la norma relativa a la mejora

que estan orientados a los enfoques de los riesgos y oportunidades, asi como sucede

en las acciones correctivas.

Lo mismo se pueden comenzar los planes de mejora para que la empresa sea

sostenible en el tiempo con la innovacion, reorganizacion, fusiones y otras, que

13



permite a la organizacion sea capaz de satisfacer las necesidades futuras de los

usuarios.

Dimension 2: Control de riesgo.

El control de riesgo que es la probabilidad de que una amenaza ocurra
aprovechandose la vulnerabilidad para materializarse y tener un impacto positivo o
también pueden ser negativo sobre algin escenario o proceso de la empresa.

Describiremos algunas condiciones del control de riesgo en una organizacion:

Aceptar: Lo importante es identificar los riesgos y su impacto que podria tener
dentro de la organizacién, con la finalidad de asimilar para aceptar o no aceptar en
controlar y manejar dicho riesgo.

Mitigar o evitar: Cuando se identifica un riesgo se tiene que reducir el riesgo

mediante medidas y controles.

Transferir: También teniendo identificado el riesgo existe la posibilidad de
tercerizar para que los demas se encarguen de su tratamiento, que normalmente son

las aseguradoras.

Eliminar: Los riesgos normalmente no se pueden eliminar, pero si trabajamos con

anticipacion si podemos eliminar los origenes o fuente del riesgo.

Dimensién 3: Productividad y eficacia.

La productividad es la relacion que existe entre la produccion lograda por un sistema
de produccion o servicios y los recursos que se han utilizado para lograrlo, es decir
es el uso eficiente de recursos — trabajo, capital, tierra, materiales, energia,

informacion en el proceso de la produccion de diversos bienes y servicios.
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En otras palabras, productividad es hacer més produccion y servicios con menores

recursos que se emplea en el proceso.

Tambien podemos definir la productividad como la relacion de los resultados y el
tiempo que se ha utilizado para conseguirlos. Cuanto los resultados de la produccion
y servicios se logran en un tiempo deseado, méas productivo es el sistema de gestion
de la calidad. La productividad es un indicador importante que usan los gerentes y
directores de empresa, ingenieros industriales, economistas y politicos para
monitorear el sistema. Lo importante del mejoramiento de la productividad es
realizar de una manera mas inteligente y no hacer trabajos mas dura. Con relacion a

la eficacia podemos definir que es como la medida en que se alcanzan las metas.

Dimensidn 4: Atencion de necesidades y expectativas de las partes interesadas.

La atencion al cliente es una ventaja competitiva con brindar al maximo los servicios
a los usuarios y esto debe ser una politica que obligatoriamente deben implementar
las empresas para lograr su mejor funcionamiento porque los usuarios son el centro

o0 la esencia del negocio que lleva a un éxito o fracaso a la empresa.

También viene a ser un conjunto de acciones, técnicas, métodos y otras herramientas
encaminadas en una organizacion para que los bienes o servicios puedan tener
acogida y satisfacer las necesidades y expectativas de los usuarios, como también

que exista una relacion duradera con los usuarios para la sostenibilidad del negocio.

Dimension 5: Mejor aseguramiento en el cumplimiento de los objetivos

Al respecto la norma 1SO (2008) planted: Que los objetivos de la calidad son metas

y retos que se definen en la etapa de la planificacion estratégica y la politica de la
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calidad de la empresa. Cuando se define los objetivos de la calidad deben ser

aquellos que van mas en el avance de las politicas de la calidad.

Las empresas deben determinar objetivos de la calidad para las funciones y niveles
correspondientes y los procesos obligatorios para el funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad, como se indica las siguientes propiedades: Los objetivos de la
calidad deben ser coherentes con la politica de la calidad; Los objetivos de la calidad

deben ser medibles.

Dimensidn 6: Reduccion de costos y el logro de la competitividad.

Por su parte Ramirez (1994) definio: son los costos de calidad todos aquellos como
costo que se deja de ganar en la empresa o en el que se incurre toda organizacion por
falta o desvios del plan estratégico y esto lleva a una mala ejecucion por no hacer las

cosas bien desde la primera ocasion.

los costos de la calidad son aquellos necesarios para alcanzar la diferenciacion con

caracteristicas propias en una organizacion.

Estos resaltan por la baja calidad existente o que se pudieran dar en los productos o
servicios, que incluye diferentes tipos de costos, entre ellos tenemos los costos
directos, ocultos, de creacion, identificacion, reparacién, prevencion de defectos y

los costos por baja calidad por la baja calidad del producto y servicios.

Requisitos de la norma

Para el desarrollo de un sistema de gestion calidad 1ISO 9001:2015, son necesarios
algunos requisitos, para los cuales la norma establece una metodologia concreta,

dando cierta libertad a las organizaciones.
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Para su desarrollo, una organizacion debe de contar con:

v" Es necesario demostrar la capacidad para proporcionar de forma regular los
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y la legalidad y

reglamentarios aplicables.

v Aspirar a incrementar la satisfaccion del cliente mediante la aplicacion eficaz
del sistema, incluyendo los procesos para mejorar, incluyendo los procesos
para mejorar el sistema y el aseguramiento de la conformidad con los

requisitos clientes y la legalidad, ademas de los reglamentos aplicables.

Auditoria interna

Se deben llevar auditorias internas para determinar si el sistema de gestion de la
calidad es conforme con las disposiciones planificadas, y con los requisitos del

sistema establecidos por la organizacion.

Se deben planificar una serie de auditorias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de

auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia
y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben

asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.

Se deben definir las responsabilidades y requisitos para la planificacion y la

realizacion de auditorias, para informar los resultados y mantener registros.
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2.3. Definicion de términos basicos

Auditorias del sistema de gestion de la calidad: Las auditorias se utilizan para
determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema de gestion de
la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del

sistema de gestion de la calidad y para identificar oportunidades de mejora.

Aseguramiento de la calidad: El aseguramiento de la calidad consiste en un modelo
de organizacion basado en la atencion de todos los aspectos vinculados a la calidad
en todas las etapas desde que se recibe el pedido del cliente, pasando por el disefio,
las compras, la produccion, el almacenamiento, la expedicién y hasta el servicio de

postventa.

Calidad: La calidad de un producto o servicio es la percepcién que el cliente tiene
del mismo. Conjunto de propiedades inherentes a un objeto que permiten apreciarlo

como igual, mejor o peor que el resto de objetos de los de su especie.

Control total de calidad (CTC): Se refiere al énfasis de calidad que enmarca la
organizacion entera, desde el proveedor hasta el consumidor. La administracion de
la calidad total enfatiza el compromiso administrativo de llevar una direccion

continua y extenderla a toda la empresa.

Gestion de calidad: La gestion de la calidad son las actividades relacionadas para

dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad.

Imparcialidad: Se entiende que hay objetividad cuando no existen conflictos de
intereses, o cuando se resuelven de manera que no influyen adversamente en las

actividades del laboratorio
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Laboratorio: Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades:

Ensayo, calibracion y muestreo.

Mejora continua: El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la
calidad es incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y

de otras partes interesadas.

Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de

responsabilidades, autoridades y relaciones.

Politica de la calidad y objetivos de la calidad: La politica de la calidad y los
objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de referencia para
dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la

organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados.

Proceso: Conjunto de acciones interrelacionadas e interdependientes que conforman
la funcion de administracién e involucra diferentes actividades tendientes a la
consecucion de un fin a través del uso 6ptimo de recursos humanos, materiales,

financieros y tecnoldgicos.

Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.

Sistema: Un conjunto de elementos dindmicamente relacionados formando una

actividad para alcanzar un objetivo.

Sistemas de gestion de la calidad: Conjunto de elementos mutuamente

relacionados o que interacttan para establecer la politica y los objetivos y para lograr
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dichos objetivos", y un "sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion

con respecto a la calidad".

Verificacion: La confirmacion de que un material de referencia declarado es

homogéneo para el valor y el procedimiento de medicion correspondientes.

2.4. Formulacion de hipétesis

2.4.1. Hipotesis general

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015
mejora la confiabilidad de los resultados de andlisis del laboratorio de la

Compariia Minera Azulcocha.

2.4.2. Hipotesis especificos

v' El desarrollo del contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion
y operacion de acuerdo a las normas de calidad ISO 9001:2015 permite
la confiabilidad de los resultados de andlisis en el laboratorio de la

Compaiia Minera Azulcocha.

v Al establecer los controles, evaluacion de desempefio y mejora de la
gestion de calidad del laboratorio de acuerdo a las normas 1SO
9001:2015 permite la confiabilidad de los resultados en el Laboratorio

de la Compafiia Minera Azulcocha.

2.5. Identificacion de Variables

2.5.1. Variable independiente

Implementacién del Sistema de Gestion 1ISO 9001:2015
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2.6.

2.5.2. Variable dependiente

Requisitos de la norma 1SO 9001:2015.

2.5.3. Variable interviniente

El laboratorio de analisis y preparacion de muestras

Definicidén operacional de variables e indicadores

Evaluacion
Practica que nos permitira verificar la funcionalidad de los estandares

implementados en la Compariia Minera Azulcocha.

1SO 9001: 2015
Estandar internacional de caracter certificable que regula los sistemas de gestion

de la calidad, para la satisfaccion del cliente en la Compafiia Minera Azulcocha.

Control

Para realizar la evaluacion de la implementacion de las normas se tendra en cuenta

los registros establecidos por la organizacion minera.

Monitoreo

Nos otorga informacion que se necesita para entender los impactos positivos y

negativos, para poder implementar tecnologias compatibles en la empresa minera.
Verificacion

Esta practica nos ayudara a regular algunos requisitos de la norma, para realizar
seguimiento y poder medir de manera periddica las operaciones que tengan

impacto para la mejora continua.
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Organizacion

Dimensionado por los procesos o secciones de la compafiia minera para mejorar

el servicio y satisfaccion del cliente.
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CAPITULO 111

METODOLOGIA Y TECNICAS DE INVESTIGACION

3.1. Tipo de investigacion

3.2.

3.3.

La presente investigacion por su finalidad es del tipo aplicada. En la modalidad de
innovacion para la aplicacion de un Plan de Mejoramiento de los servicios de los

ensayos en el laboratorio basado en la Norma ISO 9001:2015.

Método de investigacion

General Cientifico — Especifico.

Disefio de la investigacion

Disefio es no experimental porque los estudios que se realizan no cuenta con
manipulacion deliberada de variables y en los que sélo se observan los fendmenos

en su ambiente para analizarlos.
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3.4. Poblacion y muestra

3.4.1. Poblacién

La poblacién de estudio para el presente trabajo esta representada por el total

de trabajadores de Compariia Minera Azulcocha.

Tabla 4.1 - Poblacién de Empleados de la Compafiia Minera Azulcocha

EMPRESA / CONTRATAS PERSONAL
COMPANIA MINERA AZULCOCHA 80
LABORATORIO QUIMICO 20
TOTAL 100

Fuente: Departamento de Seguridad

3.4.2. Muestra

La muestra fue tomada aleatoriamente la cual es bien representada a partir de
los trabajadores del laboratorio y servicios del de ensayos de analisis quimico

de la Compaiiia Minera Azulcocha.

3.5. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
Técnicas

En el presente trabajo de investigacion se aplico la técnica de la encuesta y la guia
de observacion para la recoleccion de datos, cuyas unidades de observacion fueron
los trabajadores e ingenieros que laboran en el laboratorios de ensayos quimicos, la
encuesta fue estructurada en tres componentes, datos, generales, con la finalidad de
generar informacién fidedigna, conocimiento del problema, con el propésito de
establecer el nivel de conocimiento sobre el problema en estudio, y propuesta con la
intencion de determinar el nivel de percepcidon que demuestran el personal sobre la

pertinencia y trascendencia de la innovacion en la investigacion.
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3.6.

3.7.

3.8.

Técnicas de procesamiento y analisis de datos

Se utiliz6 la estadistica descriptiva para el analisis e interpretacion de los datos. Las
técnicas que se utilizaron fueron: la tabulacion, clasificacion, codificacion y
presentacion, a través de tablas de distribucion de frecuencias y de barras, que

permitieron visualizar el comportamiento de la variable en estudio.

Para el andlisis de los datos se procedi6 con la construccién de una base de datos,
utilizando el programa estadistico SPSS, para luego proceder con los tipos de andlisis
que corresponde a cada una de las categorias de los datos recolectados. Los analisis
estadisticos se realizaron, en tres grupos de datos: El primero trata sobre la
informacion general, el segundo sobre el conocimiento de la problemaética y el
tercero sobre la trascendencia de la propuesta. Los resultados se representaron en
tablas y figuras estadisticas para finalmente determinar en una figura estadistica

integrada, los niveles de analisis.

Tratamiento estadistico

Los analisis estadisticos se realizaron, en tres grupos de datos: EI primero trata sobre
la informacion general, el segundo sobre el conocimiento de la problemética y el
tercero sobre la trascendencia de la propuesta. Los resultados se representaron en
tablas y figuras estadisticas para finalmente determinar en una figura estadistica

integrada, los niveles de analisis.

Seleccidn, validacion y confiabilidad de los instrumentos de investigacion

Los instrumentos fueron seleccionados, validados por expertos, quienes coincidieron
al calificar al instrumento como excelente con respecto a su relevancia, coherencia,

suficiencia y claridad, para nuestro caso temenos la Guia de Observacion (Anexos).
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La confiabilidad de los instrumentos se realiz6 mediante la prueba de confiabilidad
con el estadistico Coeficiente de Alfa de Cronbach; indicando que el instrumento

utilizado es altamente confiable para los fines de nuestra investigacion.

3.9. Orientacién ética

El presente trabajo de investigacion se encuentra orientado hacia una ética
profesional en todo el desarrollo de las partes que comprende, con la

responsabilidad que corresponde.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Descripcién del trabajo de campo

En el Laboratorio se realizé el trabajo de campo con un primer diagnéstico como
parte de la Compafiia Minera Azulcocha; en el cual se reconoce su responsabilidad
como proveedor de servicios de calidad y al no contar con sistemas de gestion, se
implemento6 un Sistema de Gestion de la Calidad, a partir del mapa de procesos de
sus diferentes actividades en un contexto de identificacion de riesgos y

oportunidades.

El proposito de esta investigacion es brindar evidencia integral a todos los clientes,
proveedores y empleados sobre los controles especificos y se implementaron para
asegurar la calidad de los resultados para la satisfaccion de sus clientes internos.

Se proporcionaron ademas herramientas de control eficaces mediante el desarrollo y
empleo de procedimientos, instrucciones y otros documentos, los cuales sirven como

guias al personal en general del Laboratorio Quimico.
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4.2. Presentacion, analisis e interpretacion de resultados

Tabla 1. Nivel del sistema de gestion tras la implementacién del 1SO 9001:2015

en el Laboratorio de Analisis.

Niveles Frecuencia %
Bajo 0 00.0
Medio 1 05.0
Alto 19 95.0
TOTAL 20 100.0

Fuente: Cuestionario aplicado a trabajadores del Laboratorio de Andlisis.

NIVEL DEL SISTEMA DE GESTION TRAS LA
IMPLEMENTACION DEL ISO 3001:2015

® Bajo
4 Medio
M Alto

Gréfico 1. Nivel del sistema de gestion tras la implementacion del 1ISO 9001:2015

en el Laboratorio de Analisis.
Analisis
La tabla 1, sobre el nivel del sistema de gestion de la implementacion del 1SO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis, se observa que, el 95.0% (19) de
trabajadores tienen una percepcion de nivel alto sobre este sistema; mientras que, el

5.0% (1) restante tiene una percepcion de nivel medio. No se observaron datos de
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percepcion de nivel bajo. Es decir, casi el 100% de los trabajadores perciben con un

buen nivel el sistema de gestion tras la implementacién del 1SO 9001:2015.

Tabla 2. Nivel de responsabilidad de direccién tras la implementacion del 1ISO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis.

Niveles Frecuencia %
Bajo 0 00.0
Medio 2 10.0
Alto 18 90.0
TOTAL 20 100.0

Fuente: Cuestionario aplicado a trabajadores del Laboratorio de Analisis.

NIVEL DE RESPONSABILIDAD DE DIRECCION
TRAS LA IMPLEMENTACION DEL IS0 9001:2015

0,
> mBajo
®Medio

M Alto

0%

Gréfico 2. Nivel de responsabilidad de direccion tras la implementacién del 1SO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis.

Analisis

La tabla 2, sobre el nivel responsabilidad de direccion tras la implementacion del
ISO 9001:2015 en el Laboratorio de Analisis, se observa que, el 90.0% (18) de
trabajadores tienen una percepcion de nivel alto sobre esta responsabilidad; mientras
que, el 10.0% (2) restante, tiene una percepcion de nivel medio. El nivel bajo tiene

un porcentaje de 0.0%. Es decir, cerca del 100.0% de los trabajadores perciben con
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un nivel alto la responsabilidad de direccion tras la implementacion del 1SO

9001:2015.

Tabla 3. Nivel de gestion de recursos tras la implementacion del 1SO 9001:2015

en el Laboratorio de Analisis.

Niveles Frecuencia %
Bajo 0 00.0
Medio 5 25.0
Alto 15 75.0
TOTAL 20 100.0

Fuente: Cuestionario aplicado a trabajadores del Laboratorio de Analisis.

NIVEL DE GESTION DE RECURSDS TRAS LA

IMPLEMENTACION DEL ISO 9001:2015

mBajo
4 Medio
mAlto

Gréfico 3. Nivel de gestion de recursos tras la implementacion del 1ISO 9001:2015

en el Laboratorio de Analisis.
Analisis

La tabla 3, sobre el nivel gestion de recursos tras la implementacion del 1SO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis, se observa que, el 75.0% (15) de
trabajadores tienen una percepcion de nivel alto sobre esta gestion; mientras que, el
25.0% (5) restante, tiene una percepcion de nivel medio. El nivel bajo tiene un
porcentaje de 0.0%. Es decir, el 100.0% de los trabajadores perciben con un nivel

alto y medio la gestion de recursos tras la implementacion del 1ISO 9001:2015.
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Tabla4. Nivel de realizacion del producto tras la implementacion del ISO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis.

Niveles Frecuencia %
Bajo 0 00.0
Medio 1 05.0
Alto 19 95.0
TOTAL 20 100.0

Fuente: Cuestionario aplicado a trabajadores del Laboratorio de Analisis.

NIVEL DE REALIZAEIIj,N DEL PRODUCTO TRAS LA
IMPLEMENTACION DEL IS0 3001:2015

mBajo
M Medio
W Alto

Grafico 4. Nivel de realizacion del producto tras la implementacion del 1SO
9001:2015 en el Laboratorio de Andlisis.

Andlisis

La tabla 4, sobre el nivel de realizacion del producto tras la implementacion del 1ISO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis, se observa que, el 95.0% (19) de
trabajadores tienen una percepcion de nivel alto sobre esta gestidn; mientras que, el
05.0% (1) restante, tiene una percepcion de nivel medio. El nivel bajo tiene un
porcentaje de 0.0%. Es decir, casi el 100.0% de los trabajadores perciben un nivel

alto de realizacidn del producto tras la implementacion del 1ISO 9001:2015.
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Tabla 5. Nivel de medicion, andlisis y mejora tras la implementacion del 1SO
9001 en el Laboratorio de Analisis.

Niveles Frecuencia %
Bajo 0 00.0
Medio 0 00.0
Alto 20 100.0
TOTAL 20 100.0

Fuente: Cuestionario aplicado a trabajadores del Laboratorio de Analisis.

NIVEL DE MEDICION, ANALISIS Y MEJORA TRAS LA

MPLEMETACIGN DEL IS0 90012015

mBajo
® Medio

M Alto

-

Gréfico 5. Nivel de medicion, analisis y mejora tras la implementacién del 1SO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis.

Anélisis

La tabla 5, sobre el nivel de medicion, anélisis y mejora tras la implementacion del
ISO 9001:2015 en el Laboratorio de Andlisis, se observa que, el 100.0% (20) de los
trabajadores tienen una percepcién de nivel alto; mientras que, el nivel medio y bajo
presentan un porcentaje de 0.0%. Es decir, el 100.0% de los trabajadores perciben

un nivel alto de medicidn, analisis y mejora en el laboratorio tras la implementacion

del 1SO 9001:2015.
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IMPLEMENTACION DEL ISO 9001:2015 EN EL LABORATORIO DE

ANALISIS

Contexto de la organizacion:

En el Laboratorio Quimico se determinaron las cuestiones externas e internas para
su propasito y direccion estratégica para lograr los resultados del Sistema de Gestion

ISO 9001:2015.

e Comprension de la organizacion y su contexto

En el Area del Laboratorio Quimico de la Compafiia Minera Azulcocha se
determinaron las cuestiones externas e internas. Para ello se utilizaron

herramientas como el FODA.

Esta informacion se mantiene y actualiza segun lo descrito en el procedimiento

PR-LQ Gestidn de Riesgos y Oportunidades.

e Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

En el Laboratorio Quimico se determinaron las partes interesadas y los

requisitos de estas que son pertinentes al Sistema de Gestion de Calidad.

Esta informacion se mantiene y actualiza segun lo descrito en el procedimiento

PR-LQ Gestion de Riesgos y Oportunidades.

e Sistema de gestion y sus procesos

En el Laboratorio Quimico de Compafiia Minera Azulcocha, se establecieron,
documentaron e implementaron un Sistema de Gestion de la Calidad y

consecuentemente para la mejora continua de la organizacion. Por lo tanto:
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¢ Se determinaron mediante un Mapa de Procesos, las diferentes actividades
necesarias para el Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio, asi
como la secuencia e interaccion de estos, los cuales se muestran en el Mapa

de Procesos de Laboratorio Quimico (Anexo 2).

% Se determinaron las entradas y salidas de los procesos identificados, los
criterios y métodos para la operacion eficaz, los recursos necesarios y la

asignacion de responsabilidades.

Liderazgo:

e Liderazgoy compromiso

La Alta Direccion designd recursos necesarios para la implementacion del

Sistema Integrado de Gestidn y establecieron la Politica, asi como los objetivos.

El Sistema de Gestion de la Calidad es comunicado a todo el personal del
Laboratorio Quimico mediante publicaciones y capacitaciones sobre la politica,
objetivos, requisitos del cliente, procedimientos, instrucciones, mapa de

procesos, métodos, etc.

La Alta direccidn revisa el sistema integrado una vez al afio y de esta forma

logra la eficacia de la mejora continua.

e Politica del sistema de gestion de la calidad

En la Alta Direccion establecieron y mantuvieron la Politica del Sistema de

Gestion de la Calidad de tal forma que:

» Es adecuada al proposito, contexto y objetivos de Laboratorio Quimico.
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> Incluye un compromiso que cumple con los requisitos aplicables y la

mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestion.

» Es comunicada y publicada a las partes interesadas.

La Politica del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio Quimico, se

muestra a continuacion:

POLITICA DE LA CALIDAD

LABORATORIO QUIMICO

El Laboratorio Quimico de la empresa Compafila Minera Azulcocha S.A.,
dedicado a las actividades de muestreo, preparacion y analisis quimico de muestras
de minerales. Establece satisfacer las expectativas de sus clientes proporcionando
resultados confiables, con un tiempo de respuesta de acuerdo con los compromisos
establecidos, para lo cual cuenta con personal calificado, con procesos y
tecnologias competitivas basadas en una mejora continua del Sistema de Gestion

de la Calidad 1SO 9001:2015.

Julio, 2019

Superintendente General
¢ Roles, responsabilidades y autoridades
El Jefe de Laboratorio Quimico, establecié que las responsabilidades y
autoridades estan definidas en el Manual de Funciones y comunicadas a todo el

personal del Area.

El Siguiente organigrama muestra la estructura, la organizacion y las
interrelaciones generales de Laboratorio Quimico.
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SUPERINTENDENCIA
GENERAL

JEFATURA DE
LABORATORIO

Seccion Seccion Seccion Seccion Seccidn
Muestreo y
Preparacion

Pesaje Andlisis Andlisis Analisis
de Muestras de por Via por Via por AAS
de Planta Muestras Himeda Seca

Fuente: Elaboracion propia.

El Jefe de Laboratorio Quimico, es el representante de la Alta Direccion que, con

independencia de otras responsabilidades, tiene la autoridad y responsabilidad de:

» Que el Sistema Integrado de Gestion sea establecida, implementada y
mantenida, asegurando la provision de los recursos mediante la aprobacién

de los presupuestos correspondientes.

» Reuvisar el desempefio del Sistema de Gestién de Calidad periédicamente e
informar del mismo a la Alta Direccion con los planes de accion vy

necesidades de mejora.

» Capacitar sobre la importancia de los requisitos del cliente.

36



Planificacion:

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

En el Laboratorio Quimico determinaron los riesgos y oportunidades en base
a las cuestiones externas e internas, asi como a las partes interesadas y sus
requisitos. Se ha establecido una metodologia descrita en el procedimiento PR-
LQ Gestion de Riesgos y Oportunidades para asegurar que el Sistema de
Gestion pueda lograr los resultados previstos, aumentar los efectos deseables,

prevenir o reducir efectos no deseados y lograr la mejora.

Objetivos y planificacion para lograrlos

En el Laboratorio Quimico, establecieron los objetivos de calidad los cuales
son medibles y coherentes con la Politica y son difundidos en cada una de las
secciones de Laboratorio, para que el personal se involucre en la realizacion
de estos, asi mismo se establecieron las especificaciones como métodos de
trabajo y aseguramiento de resultados. Para llevar a cabo los ensayos quimicos
del Laboratorio de tal forma que el producto o servicio satisfaga al cliente.
Asimismo, el Laboratorio Quimico determind la planificacion para el logro de
los objetivos donde se establece: qué se va a hacer, qué recursos se requiere,

quién es responsable, cuando se finaliza.

Apoyo:

Provision de los recursos

La Alta Direccion a través del presupuesto anual aprobé asignar los recursos

necesarios para:

37



» Mantener y mejorar continuamente la eficacia del Sistema Integrado de

Gestion.

» Aumentar la satisfaccion de los clientes mediante el cumplimiento de sus

requisitos.

Personas

El personal del Laboratorio es competente en base a su educacion, formacion,
habilidades y experiencias en el puesto descritos en el Manual de Funciones

de Laboratorio Quimico.

Infraestructura

El Laboratorio Quimico cuenta con una infraestructura adecuada para las
diferentes actividades que se llevan a cabo en el trabajo diario, los cuales estan
distribuidas en secciones como son: Preparacion de Muestras de Planta,
Preparacion de Muestras de Mina, Via Himeda, Via Seca, Absorcion Atémica,

Sala de Balanzas y Almacenamiento de Muestras.

Todos ellos cuentan con iluminacion y espacios adecuados separados

apropiadamente para evitar la contaminacion.

Ambiente de trabajo

Los ambientes de trabajo de Laboratorio Quimico cuentan con condiciones
ambientales adecuadas y necesarias para el desarrollo correcto de las diferentes

actividades.

Se cuenta con un buzén de sugerencias, donde el personal utilizando el
formato RE-LQ “‘Sugerencias”, propone ideas de mejora con respecto a las
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actividades de trabajo y ambiente laboral, las sugerencias se califican

mensualmente.

Recursos de seguimiento y medicién

El Laboratorio Quimico proporciona la confianza en la validez de los

resultados de los analisis mediante:

> Calibracion y verificacion de equipos a través de un programa anual.

» Equipos identificados y con mantenimiento adecuado.

Competencia

Competencia, toma de conciencia y formacion

El Jefe de Laboratorio Quimico, a través de la descripcion de puestos en el
Manual de Funciones, determind la competencia necesaria para el personal que

realiza actividades que influyen en los aspectos de calidad.

Estas competencias incluyen la educacién, formacion, habilidades y
experiencia, que estan agrupadas como conocimientos, habilidades
funcionales-técnicas, y como competencias y/o habilidades conductuales que
se encuentran en el file de cada trabajador y en el formato RE-LQ “Calificacion

del Personal”.

El Jefe de Laboratorio Quimico, identifico las necesidades de capacitacion del
personal y priorizé los temas de capacitacion utilizando el formato RE-LQ
“Necesidad de Capacitacion” y en base a ello proporciona formacion,

capacitaciones y charlas requeridas.
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e Toma de conciencia

En el Laboratorio Quimico se aseguraron de que el personal de trabajo tome

conciencia de:

» LaPolitica.

» Los Objetivos.

» Su contribucion de eficacia al Sistema de Gestion de la Calidad.

Para ello se llevaron a cabo charlas, inducciones, capacitaciones y

publicaciones periodicas por los medios de comunicacién internos y externos.

e Comunicacién

Se establecieron que la comunicacion interna y externa del Laboratorio
Quimico sea a través de reuniones, correos, teléfonos, avisos y publicaciones
en el panel informativo dentro del Area, siendo estos de diversos temas

relacionados al Sistema de Gestion de la Calidad.

e Informacidén documentada

Se establecieron que la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

del Laboratorio Quimico incluya:

La declaracion documentada de la Politica.
Los Objetivos del Sistemas de Gestion.

>
>
» La Misidn y Vision de Laboratorio Quimico.
>

Los procedimientos documentados requeridos por la norma.
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» Los documentos necesarios para el Laboratorio Quimico como: Métodos,
Procedimientos, Instrucciones y Registros. Con la finalidad de asegurar la
eficacia, planificacion, operacion y control de sus Procesos.

» Los Registros requeridos por la norma.

Manual de la calidad

El Laboratorio Quimico establecié y mantiene un Manual del Sistema que incluye:

> El alcance del Sistema de Gestidn de Calidad que abarca detalles del trabajo

realizado en el Laboratorio Quimico.

» Las referencias a los procedimientos u otros documentos establecidos para el

Sistema de Gestion.

» Un Mapa de Procesos con la interaccion de estos del Sistema de Gestion.

Control de documentos

En el Laboratorio Quimico se establecieron, implementaron un procedimiento
documentado PR-01-LQ “Control de Documentos”, donde se describe las
disposiciones para la elaboracidn, revision, actualizacion, aprobacion y
distribucion de los documentos, y asegura que los documentos del Sistema estén
actualizados en las secciones correspondientes y que se identifiquen o se eliminen
los documentos obsoletos. Asi mismo indica que los documentos de origen externo

son identificados y controlados.

Control de registros

En el Laboratorio Quimico se establecieron, implementaron el procedimiento
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documentado PR-02-LQ “Control de Registros”, en el cual se define los controles

necesarios para la identificacion, almacenamiento, recuperacion, proteccion,

tiempo de retencidn y disposicion final de los registros.

Operacion:

Planificacion de la realizacion del producto

En el Laboratorio Quimico se identificaron como procesos principales de
realizacion del producto los siguientes procesos: Atencidén al cliente,
Muestreo, Preparacion de Muestras, Analisis Quimico, Evaluacion y Reporte
de Resultados. Como proceso de soporte o apoyo los procesos de:

Mantenimiento, Logistica, Informatica y Recursos Humanos.

Los procesos estratégicos Revision por la Direccion y Sistema Integrado de
Gestion. La interaccion de estos procesos y los procesos de soporte permiten
que la operacion sea eficaz y eficiente, los cuales incrementaran la satisfaccion

del cliente.

Requisitos relacionados con el cliente

Determinacion de los requisitos relacionados con los productos y servicios.

En el Laboratorio Quimico se determinaron:

Que en base a un documento denominado “solicitud del cliente” los requisitos
especificados como elementos a analizar, nimero de muestras, unidades,

codificacion y tiempo de entrega.
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Mediante acuerdos de Laboratorio Quimico y Cliente se determina las

actividades de entrega y las posteriores a las mismas.

No aplica ningan requisito legal y reglamentacion a los resultados (producto)

emitidos por el Laboratorio Quimico.

Revision de los requisitos relacionados con el servicio

El Laboratorio Quimico revisa la solicitud del cliente segun el procedimiento
PR-LQ “Revision de Solicitudes y Contratos”, antes de su aprobacion
evaluando sus contenidos para evitar el incumplimiento de alguna de sus partes

y asegura que tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Se mantienen registros de los resultados de la revision y las acciones

originadas por la misma.

Comunicacion con el cliente

El Laboratorio Quimico, se comunica con los clientes mediante: Correo
electrénico, encuestas y teléfonos; sobre informaciones de los resultados

(producto), consultas, atencion de pedidos, modificaciones y quejas.

Las comunicaciones por correo electronicos que conciernen al Sistema se
mantienen en la bandeja de entrada, en algunos casos se imprimen y se

archivan.

Control de los procesos externos

Procesos de compras

Las compras del Laboratorio Quimico se realiza a través de los procedimientos
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del &rea de Logistica, para lo cual se establecieron el procedimiento PR-LQ
“Procedimiento de Compras, Seleccion y Evaluacion de Proveedores” que
incluyen las actividades para la adquisicion de insumos materiales y/o
servicios, también se indica la informacién para las compras, verificacion para
el producto comprado. La evaluacion de la capacidad de atencion de las
requisiciones por parte del proveedor Logistica, los proveedores de servicios
de Mantenimiento, Informatica, Recursos Humanos y proveedores externos
son evaluados por el Jefe de Laboratorio Quimico. Para ambos casos la
evaluacion de proveedores se realizara de acuerdo a los lineamientos descritos

en el “Procedimiento de Compras, Seleccion y Evaluacion de Proveedores”.

Informacidn sobre las compras

Se elaboraron una lista de productos a comprar en el registro RE-LQ “Lista de
Productos Esenciales y Criticos” para todo los procesos que se realizan en el
Laboratorio Quimico, también se incluyen los suministros que afectan la

calidad del producto.

Verificacién de los productos comprados

En el Laboratorio Quimico se implementaron un registro de control de
verificacion de reactivos y materiales recepcionadas RE-LQ “Verificacion de

Materiales e Insumos”, para la inspeccion o verificacion.

Para asegurar que el producto comprado cumpla con los requisitos
especificados, se realiza verificaciones de los productos adquiridos en cada

compra que se realiza, si el producto no cumple con los requisitos establecidos,
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se le devuelve el producto a Logistica comunicandole el motivo de la

devolucién mediante un correo electronico.

Produccion y prestacion del servicio

Control de la produccién y prestacion del servicio

Se establecieron que en sus procesos identificados planifica y lleva a cabo las
actividades de realizacion del producto en condiciones controladas las cuales

incluyen:

» Procedimientos, Instrucciones de Trabajo y Métodos de trabajo.

» Materiales de Referencia Certificados y Patrones Internos.

» Uso de equipos apropiados.

» Personal calificado que ejecuta el trabajo.

» Equipos e Instrumentos de medicion adecuados y

» Calibrados.

En los procesos se establecieron la medicion del desempefio, asi como de los

controles necesarios del resultado de la interaccion de los procesos.

El Laboratorio Quimico establece y mantiene un programa de mantenimiento
y calibracion de todos los equipos que puedan afectar en los procesos del

producto, para garantizar la continuidad del analisis quimico.

El Laboratorio Quimico una vez que emite los “Resultados de los Ensayos

Quimicos” (producto final) mantiene las contra muestras por un tiempo
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determinado y lo almacena apropiadamente antes de su disposicion final de

acuerdo a los requisitos establecidos con el cliente.

Validacion de los procesos de la produccion

Para el caso de los procesos del Laboratorio Quimico se aplicaron la validacion

de los métodos de analisis a través de las pruebas inter laboratorios.

Identificacién y trazabilidad

Se establecieron que, en el proceso de muestreo de los despachos de
concentrados, el cliente proporciona el codigo para cada muestra y a su vez
también recibe el cddigo del Laboratorio, estos codigos se mantienen durante
la preparacion de las muestras y analisis quimico hasta el reporte final de los

resultados.

Las muestras de guardia de planta concentradora vienen con el codigo del

cliente lo cual se mantiene hasta el reporte final de resultados.

Las muestras de geologia vienen con el codigo del cliente y a su vez se codifica
con el codigo de laboratorio, estos codigos se mantienen durante la preparacion
de las muestras y en todo el proceso de andlisis quimico hasta el reporte final

de los resultados.

Los cddigos del Cliente y del Laboratorio son registrados en los registros de
control (hojas de trabajo) que se utilizan durante todo el proceso de analisis y

reporte final de resultados.

El estado del producto antes del resultado final se identifica mediante rétulos

en los diferentes procesos, con el fin de evitar confusiones.
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Los equipos de medicion, pesas patron son calibrados y por lo tanto son
trazables a patrones nacionales o internacionales, y tienen un rotulo de

calibrado.

Propiedad del cliente

Para tal fin se establecieron un Instructivo IN-LQ “Almacenamiento y
Disposicion Final de Muestras de Mineral”. En donde describe el tratamiento
que se le da a la propiedad del cliente desde su recepcion hasta su disposicion

final.

Preservacion del producto

Se establecieron que el reporte de resultados en fisico se archiva y se almacena
en condiciones adecuadas para prevenir su pérdida, dafio o deterioro y los

resultados en electronico se almacenan en la base de datos.

El tiempo de retencion, condicién y zona de archivo se encuentra especificado

en la lista Maestra de Registros.

Durante todo el proceso de andlisis el Laboratorio Quimico identifica,
manipula y protege las muestras adecuadamente para evitar que se malogre o

se contamine.

Manipulacién y uso de reactivos quimico

Para el manejo de residuos solidos, liquidos y gases se establecieron controles
para la manipulacion y uso de los diferentes tipos de reactivos que se usan en
el Laboratorio Quimico para los analisis de minerales, para lo cual tenemos el

IN-LQ “Manipuleo y uso de Reactivos en el Laboratorio”.
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e Liberacion de los productos y servicios

Se establecieron etapas adecuadas para verificar que se cumplen los requisitos

de los analisis programados.

La liberacion de los resultados de los analisis se realiza con las aprobaciones

por la autoridad correspondiente.

e Control de salidas no conformes

Se establecieron e implementaron el procedimiento PR-03-LQ “Control de
Producto No Conforme” para asegurar que se identifica y controla los

productos que no son conformes con los requisitos especificados.

Los trabajos no conformes identificados se registran en el registro RE-LQ

“Trabajo No Conforme”.

Evaluacion del desempefio:

Generalidades

En el Laboratorio Quimico se establecieron procesos de seguimiento, medicién,
analisis y mejora para demostrar la conformidad de los resultados, asegurar la
conformidad del sistemay mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion

de la calidad.

e Seguimiento y medicion

Satisfaccion del cliente

Se realizaron encuestas al cliente haciendo uso del RE - LQ Encuesta de
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Satisfaccion del Cliente cada seis meses, con la finalidad de conocer la
satisfaccion del cliente mediante preguntas referidas a la confiabilidad y

tiempo de entrega; basado en ello se toman las acciones correctivas necesarias.

Los resultados de estas mediciones y seguimientos son analizados por el
Comité del Sistema de Gestion luego son comunicados a la Alta Direccion
informando las acciones de mejora a implementar, asi como los cambios que

podrian darse en la calidad del producto.

La satisfaccion del cliente se mide también a través de sus quejas los que son

tratados de acuerdo al PR-LQ “Quejas del Cliente”.

Auditoria interna

En el Laboratorio Quimico se determinaron que a través de auditorias internas
planificadas evaluar la conformidad, eficacia y la mejora continua del Sistema

de Gestion de la Calidad.

La realizacion de las auditorias internas desde su planificacion, pasando por la
seleccién de auditores internos, hasta el seguimiento de las acciones
correctivas generadas durante la realizacion del proceso es realizada de
acuerdo al procedimiento PR-04-LQ “Procedimiento Auditorias Internas”. El
responsable de las secciones que son auditadas se asegura de que se tomen
acciones inmediatas para eliminar las no conformidades detectadas y sus

causas.

Los documentos del Sistema de Gestion requeridos en las auditorias internas

0 externas se pueden demostrar en forma fisica.
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Seguimiento y medicion de los procesos

Las caracteristicas fundamentales de los procesos que tienen influencia en la
calidad, son medidas y supervisadas por el Jefe de Laboratorio Quimico y por
los Ingenieros de Laboratorio, que tienen responsabilidad sobre dichos
procesos. Esta supervision incluye también a todos los colaboradores del Area.
El seguimiento y medicion de los procesos se realizaron mediante registros e

indicadores que son diagramas de control, gréficos de barras u otros.

Seguimiento y medicién del producto

En el Laboratorio Quimico se establecieron un procedimiento y registros de
control en todos los procesos de realizacion del producto (Muestreo y
Preparacion de Muestras, Analisis Quimico, Evaluacion y Reporte de
Resultados), para asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos del

producto.

El seguimiento y medicién del resultado se realiza mediante diagramas de
control, graficos de barras u otros en las etapas apropiadas del proceso de

acuerdo a los requisitos establecidos por el Laboratorio y por el Cliente.

Revision por la direccion

Generalidades

Se establecid que la Alta Direccidn debe revisar una vez al afio el Sistema de
Gestion de la Calidad. La revision por la direccion es integrada principalmente
por la Alta Direccion y el comité correspondiente. Para esto la Alta Direccion

recopila la informacion necesaria para esta evaluacién. Asimismo la revision
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por la direccion se ejecutara siguiendo los lineamientos del procedimiento PR-

LQ “Revision Por la Alta Direccion”.

Resultados de la revision

Los resultados incluyen:

» Acciones a tomar para mejorar la eficacia del Sistema Integrado y sus
Procesos.

» Acciones a tomar sobre la mejora del producto, en funcion a los requisitos
de los clientes.

» Necesidades de recursos necesarios para lograr las nuevas mejoras

planteadas.

Mejora:

Mejora continua

Se establecié en el Laboratorio Quimico que, a través de la evaluacion
periddica de la politica, objetivos, resultado de auditorias internas y externas,
analisis de los datos, acciones preventivas y revisiones por la Alta Direccion,

controlar la eficacia y la mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad.

No conformidad y accidn correctiva

En el Laboratorio Quimico, se establecieron e implementaron el procedimiento
PR-05-LQ “No Conformidades y Acciones Correctivas”, donde se establecen
las responsabilidades y autoridades para el manejo e investigacion de las No
Conformidades. Las acciones correctivas deberan ser apropiadas a la magnitud

del problema.
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4.3. Prueba de hipdtesis

Contrastacion de hipotesis general

Tablal. Comparacién de los niveles, sistema de gestion, gestion de recursos y
gestion de manejos de residuos tras la implementacion del 1SO

9001:2015 en el Laboratorio de Analisis de la Compafiia Minera

Azulcocha.
Dimensioén Nivel Frecuencia %
Bajo 0 00.0
Sistema de Medio 1 05.0
Gestiéon
Alto 19 95.0
Bajo 0 00.0
Gestion de Medio 5 250
recursos
Alto 15 75.0

Fuente: Cuestionario aplicado a trabajadores del Laboratorio de Andlisis.

Hipdtesis general

Hi: La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015 mejora
la confiabilidad de los resultados de analisis del Laboratorio de la Unidad Minera

Azulcocha.

Analisis

Las dimensiones consideradas, sistema de gestion, gestion de recursos y gestion de
manejo de residuos, son las principales involucradas en la obtencion de los

resultados y confiabilidad de los analisis de laboratorio.

En latabla 1 se observa la comparacion de los niveles, sistema de gestion y gestion

de recursos tras la implementacion del ISO 9001 en el Laboratorio de Analisis de
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la Compafiia Minera Azulcocha, donde se observa que, la percepcion con mayor
porcentaje en las tres dimensiones fue el nivel alto, con un 95.0% (19) en sistema
de gestion y 75.0% (15) en gestion de recursos. El segundo nivel con mayor
porcentaje fue el nivel medio con un 05.0% (1) en sistema de gestion y 25.0% (5)
en gestion de recursos. Finalmente, en el nivel bajo no se observé dato alguno entre
las dimensiones; es por ello que, en base a la observacion de los datos relevantes y

comparacion de niveles, se acepta la hipotesis de investigacion:

La implementacion del Sistema de Gestion 1SO 9001:2015 en el Laboratorio de la

Compafiia Minera Azulcocha mejora la confiabilidad de los resultados analiticos.

Contrastacion de hipotesis especificas

Tabla 2. Comparacion de los niveles observados de la implementacion del 1ISO
9001:2015 en el Laboratorio de Analisis.

Dimension Nivel Frecuencia %
| Bajo 0 00.0
Sistema de Medio 1 05.0
Gestion
N Bajo 0 00.0
Respor)sabl_lldad Medio 2 10.0
de direccion
Alto 18 90.0
3 Bajo 0 00.0
Gestion de Medio 5 25.0
recursos
Alto 15 75.0
o Bajo 0 00.0
Realizacion del Medio 1 05.0
producto
B N Bajo 0 00.0
Medlcmn: analisis Medio 0 00.0
y mejora
Alto 20 100.0

Fuente: Cuestionario aplicado a trabajadores del Laboratorio de Analisis.
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4.4,

Hipotesis especifica

Hii: Al establecer los controles, evaluacion de desempefio y mejora de la gestion
de calidad del Laboratorio de acuerdo a las normas 1ISO 9001:2015 permite la
confiabilidad de los resultados en el Laboratorio de la Compafia Minera

Azulcocha.

Andlisis

La politica del Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001 se evalu6 mediante las
dimensiones, Sistema de gestion, Responsabilidad de direccion, Gestion de
recursos, Realizacion del producto y Medicion, andlisis y mejora, las mismas que

determinaron si influyen en la sostenibilidad del Laboratorio.

En la tabla 2 se observd que, la percepcion con mayor porcentaje en las cinco
dimensiones fue el nivel alto, con un 95.0% (19) en sistema de gestion, 90.0% (18)
en responsabilidad de direccion, 75.0% (15) en gestion de recursos, 95.0% (19) en
realizacion del producto y 100.0% en medicion, analisis y mejora. El segundo nivel
con mayor porcentaje fue el nivel medio, presente en solo cuatro dimensiones,
05.0% (1) en sistema de gestion, 10.0% (2) en responsabilidad de direccién, 25.0%
(5) en gestion de recursos y 05.0% (1) en realizacion del producto. Es por ello que,
en base a la observacion de los datos relevantes y comparacion de niveles, se acepta

la hipotesis especifica de investigacion.

Discusioén de resultados

Segun los estudios de investigacion que realizaron Sanchez y Montero en el afio
2016 donde determinaron como implantar y evaluar un Sistema de Gestion de

Calidad 1SO 9001:2015 en la Empresa Pinatar Arena Football Center S.L., estudio
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donde resalto la propuesta de una Politica de Calidad en base a dimensiones de
calidad, obteniendo como resultado una mejora de los sistemas de gestion e
incremento de la eficacia y productividad de una empresa, en base a manuales de
procesos, gestion de auditorias internas y elaboracion de documentacion, logrando

asi una ventaja competitiva.

Los datos hallados son corroborados por lo expuesto en el parrafo anterior, donde
medimos la Politica del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001 en base a
dimensiones, las cuales se especificaron y se midieron, obteniéndose un nivel alto
de percepcion por parte del personal trabajador, 95% en Sistema de gestion, 90%
en Responsabilidad de direccion, 75% en Gestion de recursos, 95% en Realizacion

del producto y 100% en Medicidn, analisis y mejora.

Expuesto y contrastados los datos anteriores, se determind que, la politica del
Sistema de Gestion 1SO 9001:2015 en el Laboratorio de Analisis de la Compaiiia

Minera Azulcocha mejora la confiabilidad de los resultados analiticos.
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CONCLUSIONES

Al implementar el Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015 verificamos que
es una herramienta fundamental e importante en la confiabiliad de los resultados para

la satisfaccion de los clientes.

Los procedimientos a seguir para la implementacion de un Sistema Gestion de la
calidad permiten establecer objetivos, metas y programas de acuerdo a los

compromisos establecidos en la politica.

En el desarrollo del Sistema de Gestion de la Calidad se implemento a partir del
contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion y operacién de acuerdo a las

necesidades del laboratorio y basado en la norma ISO 9001-2015.

Los programas anuales establecidos en el SIG se revisaran periddicamente con el fin

de tomar acciones correctivas y/o preventivas, segun sea el caso.

Se establece que los controles, evaluacién del desempefio y mejora de la gestion de
calidad para 1ISO 9001:2015, son fundamentales para determinar su eficacia y mejora

continua en la Gestion de la Calidad en el laboratorio.



RECOMENDACIONES

Es recomendable la implementacion de Sistemas de Gestion ISO 9001:2015 para

todas las empresas de produccion y servicios.

La norma presenta un adecuado enfoque para todas las empresas por el buen
manejo de recursos y mejora de los procesos con el control de pérdidas, control
de residuos como el recurso mas valioso; por lo que se recomienda su

implementacion.

Se recomienda al término de la implementacion, una pre auditoria externa antes

de la certificacion, para ver su real adecuacion a los requisitos de las Normas.

Se recomienda para la mejora continua realizar auditorias internas cada 4 meses,
de esta manera encontrar evidencias que permita estar preparados para las

auditorias externas de seguimiento.
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ANEXOS



GUIA DE OBSERVACION

UNIVERSIDAD NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION

ESCUELA DE METALURGIA

Titulo de la investigacion: Implementacion de la ISO 9001:2015 en el Laboratorio de

la Compariia Minera Azulcocha - Lima - 2019.

Objetivo: Determinar la mejora de los analisis en el Laboratorio de la Compafiia Minera

Azulcocha despues de la implementacion.

Instrucciones. Marcar con un check () segun lo observado en la implementacion de

los documentos de gestion de calidad. Las preguntas deben ser administradas de manera

ordenada.

Normas y/o politicas de gestion

Si

No

Falta
impleme
ntar

¢El Laboratorio de analisis cuenta con los documentos seguln la
norma 1SO 9001 en la parte de Contexto de la Organizacion,
como son: Procedimiento Gestion de Riesgos y Oportunidades,
Mapa de Procesos, Mapeo de Procesos y Matriz de Evaluacion

de Significancia?

¢El Laboratorio de analisis cuenta con los documentos
necesarios segun la norma ISO en la parte de Liderazgo, como
son: las Politicas del Sistema ISO 90017

¢El Laboratorio de analisis cuenta con los documentos segun la
norma ISO 9001 en la parte de Planificacion, como son: Riesgos

y Oportunidades y Objetivos?

¢El Laboratorio de analisis cuenta con los documentos segun la
norma ISO 9001 en la parte de Apoyo, como son: Identificacion
de Recursos, Sugerencias, Calificacion del personal,

Necesidades de Capacitacion, Programa de Charlas vy




Capacitaciones, Procedimiento de Control de Documentos y

Procedimiento de Control de Registros?

¢El Laboratorio de analisis cuenta con los documentos segln la
norma ISO 9001 en la parte de Operacion, como son:
Procedimiento  Revision de Solicitudes y Contratos,
Procedimiento de Compras y Seleccidn de Proveedores, Lista de
Productos Esenciales y Criticos, Verificacion de Materiales e
Insumos, Instructivo de Manipulacion y Uso de Reactivos,
Matriz de Control Operacional, Procedimiento Control de

Producto no Conforme y Registro de Trabajo No Conforme?

¢El Laboratorio de analisis cuenta con los documentos segln la
norma ISO 9001 en la parte de Evaluacion de Desempefio, como
son: Encuesta de Satisfaccion de Cliente, Procedimiento de
Quejas del Cliente, Procedimiento de Auditorias Internas,
Procedimiento de Aseguramiento y Evaluacion de Resultados y
Procedimiento de Revision por la Alta Direccion?

¢El Laboratorio de analisis cuenta con los documentos segun la
norma ISO 9001 en la parte de Mejora, como son: Procedimiento

de No Conformidades y Acciones Correctivas?




SGC Caodigo RE-01-LQ
ENCUESTADE | Version 01
SATISFACCION DEL | Fecha 25/04/2019
CLIENTE Pagina 1de 12

Estimado usuario le invitamos a que evalGe los servicios que le hemos prestado favor
califique su percepcion de acuerdo con la siguiente escala:

: . ., Muy Excede
ftery|  Cudl es su grado de satisfaccién con Malo | Regular | Bueno | on, | expectativas
respecto a: 1 2 3 4 5
1 Atencidn correcta a la hora de la entrega de
muestras.
9 Informacion sobre el servicio en los
diferentes analisis a realizar.
3 Respuesta a dudas e inquietudes del
servicio.
4 Acceso al formulario de evaluacion de
proveedores.
5 Tiempo de programacion del servicio de
resultados
6 |Coordinaciones logisticas
7 Orientacion de las dudas e inquietudes del
servicio/ proceso
8 Profesionalismo al realizar el analisis
quimico de la muestra.
9 |Capacitad técnica del trabajador.
10 Calidad y presentacion del Informe de
resultados.
11 Utilidad de la informacion obtenida del
Informe de analisis quimico
12 | Tiempo de envio de resultados.
13 [Consignacion de resultados.
14 Envio de los resultados a la persona y
direccion correcta.
15 Equipos y herramientas en condiciones
adecuadas para cada proceso.
16 Se manifesto una buena calidad en todo los

procesos y servicios que se le brindo.




e = —

m — — 2> — 2

m — =

MAPA DE PROCESOS DE LABORATORIO QUINICO

PROCESOSESTRATEGICOS

Pol:m Auditorias R;;f;: n

Objtivos Intermas Dirccion
PROCESOS PRINCIPALES @
| p—
| I 1 |
I ., , |

Atencion Preparacion e Evaluzcion | Reporte

: j :") Mugstreo [D @ gn?h?ls ;’) te [: e |
| ol Muestss [ 0 [ Rosutados | Resultads :
l _ |
| |
L ——— d
PROCESOS APOYOD
|""""""""'" Y
| |
|| Mantenimiento | | Cabracin | | Logistica | | Capaciacitn | | Womitica RRHH ||
| |
| |

ZC)—C)!:—):n-—nm——l:n-mI

II'I'I—IZI'I'I—I_(_J



SGC Cddigo PR-01-LQ
PROCEDIMIENTO | Version 01
CONTROL DE Fecha 25/04/2019
DOCUMENTOS  I'pagina 1de 12
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
COMITE SIG JEFE DE LABORATORIO | SUPERINTENDENTE
QuUimMICO GENERAL
Firma Firma Firma
Fecha: 21/04/2019 Fecha: 23/04/2019 Fecha: 25/04/2019

Modificaciones con respecto a la version anterior.

En el punto 5.2.1, se ha adicionado el parrafo “Los Instructivos de Manejo de

Equipos”




1. Objetivo

Establecer los lineamientos para identificar, elaborar, revisar, aprobar, distribuir,
controlar, actualizar, identificar los cambios, ubicacién y disposicion de aquellos
documentos requeridos por el SIG, garantizando su vigencia y evitando el uso no

intencionado de documentos obsoletos.

2. Alcance

Se aplica a todos los documentos generados internamente o de fuentes externas
como: Politicas, Manuales, Reglamentos, Normas, otros documentos normativos,
Métodos de ensayo, especificaciones, Instrucciones y Procedimientos que son parte
del Sistema de Gestion en Calidad.

3. Responsable

v" Jefe de Laboratorio.

v Comité SIG.

4. Definiciones y abreviaturas
v'Documento: Es la informacién con su medio de soporte (papel, disco magnético,

fotografia 0 muestra patron.)

v'Documento externo: Todo documento cuyo origen es ajeno a la Empresa y es

usado como referencia para la gestion.

v'Manual de la calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la

calidad de una organizacion.



v'Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempefiadas.

v'SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

v Método: Conjunto de operaciones y técnicas aplicadas al analisis de una muestra.

v Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un

proceso.

v Instructivo: Documento que describe de forma detallada el “cémo” desarrollar

una actividad dentro de un procedimiento.

v’ Sistema de gestion de la calidad: Sistema de gestion para dirigir y controlar una

organizacion con respecto a la calidad.

v"No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

5. Descripcién

a. ldentificacion y evaluacién de la necesidad de elaborar o modificar un

documento

Cualquier colaborador del Laboratorio Quimico, que identifique la necesidad de
elaborar un documento nuevo o modificar uno ya existente, debe comunicar al
Comité de Calidad, quienes evaluaran la necesidad de elaborar, modificar o
no el documento; si resulta necesaria la elaboracién del documento, el comité
de calidad elabora el documento y lo presenta al Jefe de Laboratorio Quimico,
quien verifica su no-existencia y revisa el documento para su posterior

aprobacion por el Superintendente General.



Con respecto a la modificacion del documento, el Comité de Calidad realiza el
cambio e indica el cambio que se efectué en el recuadro de la caratula
“Modificacion con respecto a la version anterior” cambidndose el nimero de
version del documento. Los cambios son conservados hasta que se modifique
nuevamente dicho documento, es decir, la nueva version del documento
presentard solamente los cambios realizados, las modificaciones de la version

anterior seran eliminadas.

Por resultados de las auditorias internas o externas en el caso de No
Conformidades y/o Observaciones, puede haber modificaciones, cambios o

elaboracion de un documento nuevo.

Elaboracién del documento

Para elaborar un documento, el Comité de Calidad coordina con los posibles
usuarios del documento y con la persona que identificd la necesidad de su
elaboracion. El documento debe referirse a todas las actividades que se

desarrolla siendo estos claros precisos y trazables.

Entre los principales motivos para elaborar/actualizar un documento tenemos:

- Cambios en documentos por la evaluacion de riesgos e impactos asociados a

los procesos, actividades y necesidades operativas del Laboratorio Quimico.

- Resultado de revisiones del Sistemas de Gestion de la Calidad.

- No Conformidades, Observaciones y/o Recomendaciones de Auditorias de

Gestion de la Calidad.



e Composicion y estructura genérica de documentos

= Encabezamiento

El encabezado de las paginas del Manual SGC, Manual de Funciones,

Procedimientos de Gestion, Métodos e Instructivos presentara lo

siguiente:

- En el recuadro de la izquierda presenta el Logotipo de la Empresa.

(formato: arial 8, negrita).

- Enelrecuadro superior central indica SGC (formato: arial 13, negrita)

y en la parte inferior central indica si se refiere a un Procedimiento,

Manual, Instruccion y el titulo del documento (formato: arial 12

negrita).

- En el recuadro derecho indica el Codigo de acuerdo a la tabla N° 1

“Codificacion de la Documentacion del SGC”, la Version consta de

dos digitos iniciandose por el nimero 01, La fecha de aprobacion y la

pagina del documento (formato: arial 10, negrita).

Tabla N° 1 Codificacion de la documentacion del SIGLAB

DOCUMENTO

CODIGO

Manuales

MA - codigo numérico - LQ

Procedimientos

PR - codigo numérico - LQ

Instructivos

IN - cddigo numérico - LQ




Documentos Internos DI - codigo numérico - LQ

Documentos Externos DE - codigo numérico - LQ

Para el caso del Manual SGC, Manual de Funciones Procedimientos,

Instrucciones y Métodos en la primera hoja (caratula) debe contener:

En la parte superior el encabezamiento que se detall6 anteriormente, en la parte
central de la pagina debe indicar en un cuadro el cargo, nombre, firmay la fecha,
del quien lo elabord, reviso y aprobd el documento (formato: arial 11), y en la
parte inferior un cuadro en donde indica las “Modificaciones con respecto a la

version anterior”.

Los Instructivos de Manejo de Equipos no tendran caratula, en el
encabezamiento debe indicar el nombre del quien lo elaboro, reviso y aprobd el

instructivo.

Algunos documentos internos como Politica de la Calidad, Objetivos, Mapa de
Procesos y otros solamente llevan como encabezamiento en la parte superior
izquierda el logotipo de la empresa y en la parte central el titulo del documento
y en la parte inferior indican los nombres y firmas de las personas de quien los

elaboro y aprobd el documento.

Los datos de su codigo, version y fecha de aprobacion del documento indican

en la parte inferior derecha



Contenido de los documentos

TIPO DE
DOCUMENTO

CONTENIDO

PROCEDIMIENTOS

CARATULA.

. OBJETIVO. Plantea la actividad que se describe y define lo
que se pretende alcanzar con la implementacién del

documento.

. ALCANCE. Indica la estructura organizacional, los
procesos, los procedimientos o recurso sobre los que se
aplica el documento. Describe el &mbito de aplicacion a los

procesos que abarca.

. RESPONSABLE. Indica a los responsables de aplicar el
procedimiento o instruccion definido en el documento.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURASContiene las
definiciones que facilitan la comprension de los términos y las

abreviaturas utilizadas en el documento.

. DESCRIPCION. Describe claramente la forma de ejecutar la
actividad en cuestién, de forma tal que garantice su
entendimiento y adecuada ejecucion. Cuando es necesario, se
indica que formatos y/o registros se requieren para verificar que

las actividades se han efectuado correctamente.

. REGISTROS. Se nombran aquellos registros que intervienen

en el documento.

. ANEXOS. puede incluir formatos, tablas u otra descripcion

que apoya la aplicacion del Procedimiento

INSTRUCTIVOS

CARATULA.

1. OBJETIVOS. Plantea la actividad que se describe, asi como
los resultados que se esperan obtener de la correcta aplicacion

del Instructivo.




2. ALCANCE. Indica la estructura organizacional, los procesos,
los procedimientos o recurso sobre los que se aplica el
documento. Describe el &mbito de aplicacidén a los procesos
que abarca.

3. IMPLEMENTOS DE SEGURIDAD. Se debe mencionar
todos los implementos de proteccion personal que se utiliza
para realizar el trabajo.

4, MATERIALES Y EQUIPOS. Se debe mencionar todos los

equipos y materiales que se utilizan para realizar el trabajo.

5. DESARROLLO. Describe claramente la forma de ejecutar la
actividad.

6. REGISTROS. Se nombran aquellos registros que intervienen

en el documento.

7. ANEXOS. Puede incluir formatos, tablas u otra descripcion

gue apoya la aplicacion del Instructivo.

INSTRUCTIVO
DE MANEJO DE
EQUIPOS

1. ALCANCE. Indica el ambito o fronteras para la aplicacion del
Instructivo, asi como puede sefialar también las éareas de la

organizacion involucradas con éste.

2. DESCRIPCION. Describe claramente la forma de ejecutar la
actividad en cuestién, de forma tal que garantice su entendimiento y
adecuada ejecucion en el desarrollo de este.

3. REGISTROS. Se nombran aquellos registros que intervienen en el

Instructivo.

MANUAL DEL
SISTEMA DE
GESTION
INTEGRAL

CARATULA

0. TABLA DE CONTENIDO

1. INTRODUCCION

2. HISTORIA DE LA EMPRESA

3. DEFINICIONES




. SISTEMA DE CALIDAD

. REQUISITOS DE LA DIRECCION
. GESTION DE LOS RECURSOS

. REALIZACION DEL PRODUCTO
. MEDICION ANALISIS Y MEJORA

. ANEXOS

CARATULA

Relacién de puestos de Laboratorio

Quimico.
MANUAL DE ) ) )
FUNCIONES . Estructura organica funcional de Laboratorio
Quimico.
3. Descripcion de funciones de Laboratorio Quimico
CARATULA
OBJETIVO: Plantea la actividad que se describe, asi como los
resultados que se esperan obtener de la correcta aplicacion del
Método.
LIMITE DE APLICACION: Indica su limite de aplicacion o alcance
del método (en que matriz se encuentra).
PRINCIPIO: Indica en que se basa el método que se llevara a cabo.
METODOS IMPLEMENTOS DE SEGURIDAD: Se debe mencionar todos los

implementos de proteccion personal que se utiliza para realizar el

trabajo.

REACTIVOS/SOLUCIONES: Listado de reactivos y soluciones a

usar en el método.

MATERIALES Y EQUIPQOS: Se debe mencionar todos los equipos y

materiales que se utilizan para realizar el trabajo.

. DESARROLLO: Describe claramente la forma de ejecutar el método.




8. EXPRESION DE RESULTADOS: Debe indicar la formula para

calcular el resultado del analisis.

9. REGISTROS: Se nombran aquellos registros que intervienen en el

método.

10. ANEXOS: Puede incluir formatos, tablas u otra descripcion que

apoya la aplicacién del método.

c. Revision y aprobacion de documentos

El documento es revisado y aprobado por los responsables establecidos en la
Tabla N° 2. Esta revision consiste en determinar si el documento cumple con el
objetivo establecido en los requisitos del SGC vy si satisface las necesidades de

los usuarios.

Si se presenta alguna observacion el documento es devuelto al responsable de
la elaboracién para su modificacion. De no tener observaciones el documento
es firmado por el responsable de la revision y pasa para su aprobacién
respectiva. El responsable de la aprobacion luego de haberlo firmado lo remite
al Jefe de Laboratorio Quimico y Calidad, quien lo registra en el formato RE-
01-LQ Lista maestra de documentos

Tabla N°2

Nombre del

Elaborado por: Revisado Por: Aprobado Por:
Documento

Politica  de Medio | Jefe de Laboratorio | Jefe de Laboratorio | Superintendente
Ambiente y Calidad Quimico Quimico General

Jefe de Laboratorio | Superintendente

Manuales Comité SGC -
Quimico General




Procedimientos Comité SGC Jef? .de Laboratorio | Superintendente
Quimico General
ité . f
. Comité SGC Jefe de Laboratorio Jefe . de
Instructivos Quimico Laboratorio
o Técnicos Quimico
. .| Jefe de
Otros Documentos | Jefe de Laboratorio | Jefe de Laboratorio .
Internos Quimico Quimico Laboratorio
Quimico
.| Jefe de
. . Jefe de Laboratorio .
Métodos Comité SGC L : Laboratorio
Quimico L
Quimico

d. Distribucién y control de documentos

El Jefe de Laboratorio Quimico y Calidad determina el numero de copias a
imprimir y los destinatarios de cada una de ellas en base al formato “Cuadro de
Distribucion de Documentos”, los documentos del SGC se distribuyen en las
secciones del Laboratorio Quimico y llevan en la caratula el sello de
“DOCUMENTO CONTROLADQO”. La inscripcion de este sello en el
documento indica que no debe ser reproducido, enmendado o modificado sin

previa autorizacion del Jefe de Laboratorio.

El Jefe de Laboratorio controla la distribucion de los documentos registrandose
los datos del documento y destinatario en el formato “Entrega de Documentos”.
Cuando la version distribuida reemplace a una version anterior, el portador del
documento debera devolver la copia obsoleta al Jefe de Laboratorio, para que lo
identifiqgue como documento obsoleto con el sello que lleva la siguiente
inscripcion “DOCUMENTO OBSOLETO”. Los documentos obsoletos son

conservados en el file de Documentos Obsoletos, solamente una versién anterior



a la vigente. Cada Seccion del Laboratorio Quimico conservara un archivo de

los documentos del SGC vigentes que le corresponde.

e. Control de documentos externos
Los Documentos externos del SGC (Normas 1SO, Normas Técnicas, Manuales
de Equipos, etc.) se identifican mediante un sello de Documento Externo en
donde se codifica y se anota la fecha de ingreso del documento y se registra en

el formato “Lista de Documentos Externos”.

f. Proteccion de los documentos del SGC
Para la proteccion de los documentos en electronico del SGC, se cuenta con un

archivo en el servidor y una copia de seguridad.

6. Registros

“Lista Maestra de Documentos”

“Solicitud de Inclusiéon o Modificacion de Documentos™

“Entrega de Documentos”.
“Control de Documentos Externos”

- “Cuadro de Distribucion de Documentos”

7. Anexos

- Anexo N° 01“Solicitud de Inclusion o Modificacion de Documentos”
- Anexo N° 02 “Lista Maestra de Documentos”
- Anexo N° 03 “Entrega de Documentos”

- Anexo N° 04 “Control de Documentos Externos”

- Anexo N° 05 “Cuadro de Distribucion de Documentos™.
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Modificaciones con respecto a la version anterior.

En el punto 5.3 Se adiciono el parrafo “Para la proteccion de los archivos de los registros
electronicos, el area de Sistemas e Informatica cuenta con una copia de seguridad o
BACKUP.”




1. Objetivo.

Establecer los lineamientos para identificar, almacenar, proteger, recuperar, definir

el tiempo de retencién y disponer los registros del SGC.

Asegurar que se mantengan legibles, identificables y trazables para demostrar la

conformidad con los requisitos y resultados.

2. Alcance

Se aplica a los formatos y registros del SGC. Entre estos resaltan aquellos registros
asociados a la capacitacion, resultados de auditorias y revisiones del Sistema de

Gestion.

3. Responsabilidades.

3.1 Jefe de laboratorio quimico y calidad

Responsable de controlar, codificar y aprobar los formatos de los registros.

3.2 Técnico

Responsable de controlar los registros.

4. Definiciones y/o abreviaturas

- Documento: Es la informacién con su medio de soporte (papel, disco

magnético, optico o electronico, fotografia o muestra patron).

- Formato: Son aquellos documentos con una estructura propia y particular que

permite que se registren las actividades desarrolladas.



- Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona

evidencia de actividades desempefiadas.

- Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, aplicacion o la localizacion de

todo aquello que esta bajo consideracion.

- SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

- Disposicion: Accidn a realizar terminado el periodo de retencion, destino final

del registro.

5. Descripcion.

Elaboracion de formatos de los registros.

Los formatos de los registros se elaboran de acuerdo a la siguiente estructura:

Los registros tendran en el encabezamiento los siguientes datos: En el recuadro de

la parte izquierda el logotipo de la empresa. (Formato: arial 8, negrita).

En el recuadro superior central indica SGC (formato: arial 13, negrita) y en la parte

inferior central indica el titulo del registro. (Formato: arial 12, negrita).

En el recuadro derecho debe de indicar el Codigo de la siguiente forma (RE-cédigo
numérico-LQ), el codigo numérico debe ser de dos digitos empezando de 01 y la

fecha en que se incluye al SGC. (Formato: arial 10, negrita).

Algunos formatos de registros no necesariamente deben llevar el encabezamiento,
solamente debe llevar en la parte superior izquierda el logotipo de la empresa y en
la parte central el titulo del registro, los datos de su cddigo y de la fecha en que se

incluye al SGC debe figurar en la parte inferior derecha.



Identificacion y control de los registros

El Jefe de Laboratorio Quimico y Calidad realiza la codificacion correlativa de los
registros y los registra en el formato “Lista Maestra de Registros” mediante esta
lista se puede identificar y controlar los registros por el codigo y/o nombre
establecido. El acceso a los registros electronicos seran por las personas autorizadas
que tiene usuarios en la red y la autorizacién para el acceso a los registros archivados

en fisico seran autorizados por el Jefe de Laboratorio Quimico.

Conservacion de registros.

Los registros son almacenados y conservados en lugares donde las condiciones
ambientales previenen su dafio o deterioro y evitan su pérdida de tal forma que
pueden ser recuperados facilmente a través de archivos, carpetas fisicas y/o
electronicas, los registros en fisico se archivan en carpetas con el objeto de mantener

la legibilidad para posteriores consultas.

Los registros pueden estar contenidos en medios electronicos o impresos, de acuerdo
a su naturaleza y campo de aplicacion segun lo determine el Jefe de Laboratorio

Quimico.

El tiempo de retencidon o conservacion de cada registro se encuentra definido en la
“Lista Maestra de registros” los cuales son ubicados de manera ordenada por el orden
correlativo de su cddigo v titulo.Para la proteccion de los archivos de los registros

electronicos, el area de Sistemas e Informatica cuenta con una copia de seguridad.

Legibilidad y llenado de registros.

Al generarse registros en fisico, deben llenarse todos los campos correspondientes

del formato, cancelando mediante una linea tanto el espacio sobrante de un campo



como los campos en los que no se disponga de datos, y se registra el nombre y firma

del responsable en el lugar correspondiente.

La legibilidad de los registros se mantiene:

a) Registrando solo los datos que solicita el formato.

b) Sin borrones ni enmendaduras.

c) Registrando los datos con letra clara.

d) Registrando los datos en las areas correspondientes del formato.

e) Registrar los datos con lapicero azul o negro.

f) Manteniendo el buen estado fisico de los documentos.

Cuando existen equivocaciones, se tacha con una raya y se anota el valor correcto al

costado y el visto bueno con su firma de la persona que lo efectud.

Algunos registros de control pueden ser llenados en electrénico.

Los registros son clasificados de acuerdo al medio en que se encuentran (formatos,

cuadernos, medios electronicos, etc.).

Disposicion final de registros.

La disposicion final de todos los registros del SGC se realiza luego que se haya

cumplido el tiempo de conservacion establecido.

Una vez cumplido este tiempo, el Jefe de Laboratorio Quimico procedera a

eliminarlos.



6. Registros

“Lista Maestra de Registros”

7. AnNexos
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Modificaciones con respecto a la versién anterior.

En el punto 5.5 Se adiciono el parrafo “El Jefe de Laboratorio y/o el Técnico
Laboratorio Quimico, evalian mensualmente la significancia del trabajo no conforme
y si existe la posibilidad que vuelva a ocurrir durante el mes el mismo trabajo no
conforme, se realiza el analisis de las causas y las acciones inmediatas y correctivas

necesarias”.




1. Objetivo:

Definir las actividades y responsabilidades para realizar la identificacion, el manejo
y control del producto no conforme, con la finalidad de prevenir su uso o entrega no

intencional, asi como la liberacién de los mismos.

2. Alcance:

Es aplicable a todas las deficiencias detectadas durante todo el proceso de muestreo,

preparacion de muestras, analisis quimico y reporte de resultados.

3. Responsable:

3.1. Jefe de laboratorio

Es responsable de justificar al cliente sobre los trabajos no conformes y de

evaluar la significancia del trabajo no conforme.

3.2. Técnico

Es responsable de evaluar la significancia del trabajo no conforme.

3.3. Ensayador

Responsable de identificar, registrar y de solucionar inmediatamente los

trabajos no conformes.

3.4. Muestrero

Responsable de identificar, registrar y de solucionar inmediatamente los

trabajos no conformes.



4. Definiciones y/o abreviaturas:

Producto no conforme: Son los productos generados que incumplen los

requisitos especificados por el cliente.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad detectada u otra situacion no deseable.

Reproceso: Accidn tomada sobre un producto no conforme para que cumpla

con los requisitos.

Concesion: Autorizacion para utilizar o liberar un producto que no es conforme

con los requisitos especificados.

Liberacién: Autorizacidn para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.

Trabajo no conforme: Trabajo mal efectuado que incumple un requisito

interno o del cliente.

5. Descripcién

Muestreo y preparacion de muestras

Muestreo, en este proceso el Muestrero identifica trabajos no conformes en su
seccion y registra en el formato “Registro de Trabajo no Conforme”, los trabajos
no conformes podrian ser como: Muestreo a destiempo, muestra no

representativa, etc.

Preparacion de muestras, en este proceso los probables trabajos no conformes
pueden ser: Numero de muestras incompletas o sobrantes de acuerdo a la

solicitud del cliente, muestras que no cumplen la granulometria adecuada ver



Instructivo IN-LQ “Instructivo Preparacion de Muestras Geologia” y IN-LQ
“Instructivo  Muestreo 'y Preparacion de  Muestras de  Planta”),
contaminacion de muestra, confusion en el ensobrado de muestras, pérdida o

confusidn del ticket o cddigo de las muestras de Geologia, etc.

Andlisis quimico

El Ensayador y/o el Técnico identifican trabajos no conformes en su seccion y

registra en el formato “Registro de Trabajo no Conforme”

e Enel Proceso de Fundicion los trabajos no conformes pueden ser: Equivocacion
en el pesaje, rebalse de muestra durante la fundicién, pérdida de dore, peso

inadecuado del régulo, etc.

e Enel Proceso de analisis de Cu. Pb y Zn por volumetria los posibles trabajos no
conformes pueden ser: Disgregacion inadecuada de la muestra, error en la
estandarizacion de la solucién titulante, pasarse del punto de titulacion,

proyeccion de la muestra, etc.

e En el proceso de pesajes y disgregacion de muestras, los posibles trabajos no
conformes pueden ser: Equivocacion en el pesaje. disgregacion inadecuada de

la muestra, confusion de muestras en el trasvase, equivocacion en la dilucién.

e En el proceso de analisis por absorcion atémica, los posibles trabajos no
conformes pueden ser: Equivocacion en las lecturas por confusion del niUmero
u orden de las muestras, preparacion de la solucion estandar de calibracion

inadecuado, etc.



En el proceso de Analisis de Aguas, EI Ensayador y/o el Técnico identifican
trabajos no conformes en su seccién y registra en el RE-LQ Registro de Trabajo
no Conforme; los posibles trabajos no conformes pueden ser: Equivocacion en
el orden correlativo de las muestras, secado y proyecciones de las muestras en
la digestion, filtracion inadecuada, contaminacion de las muestras,

manipulacion inadecuada de las muestras, etc.

Evaluacién de resultados

En este proceso el Técnico identifica trabajos no conformes y registra en el “Registro
de Trabajo No Conforme”; los trabajos no conformes pueden ser: Resultado del
Patron fuera del criterio de aceptacion, muestras blancas contaminados, duplicados

que no tengan reproducibilidad, etc.

Reporte de resultados

En este proceso los trabajos no conformes pueden ser: Equivocacion en el ingreso
de los resultados en el Sistema, codigos de las muestras en el reporte que no

coinciden con la solicitud del cliente, etc.

Toma de accién

El Muestrero, Ensayador o Técnico luego de registrar el trabajo no conforme
toma la accién inmediata de acuerdo al trabajo (por ejemplo, reensayar la
muestra inmediatamente), y registra la accion inmediata tomada en el registro

“Registro de Trabajo No Conforme”

El Muestrero, Ensayador o Técnico informan al Jefe de Laboratorio sobre el

trabajo no conforme, que como consecuencia de dicho trabajo no conforme



exista dudas sobre el cumplimiento con el método de ensayo o con el tiempo de

entrega de resultado al cliente.

e ElJefe de Laboratorio se comunica con el cliente y coordina sobre la posibilidad

de un nuevo tiempo de entrega de resultados.

e EIl Jefe de Laboratorio y/o el Técnico Laboratorio Quimico, evaltuan
mensualmente la significancia del trabajo no conforme y si existe la posibilidad
que vuelva a ocurrir durante el mes por tres veces a mas el mismo trabajo no
conforme, se realiza el analisis de las causas y las acciones inmediatas y
correctivas necesarias conforme al procedimiento PR-05-LQ “Procedimiento

de No Conformidades, Acciones Correctivas”.

Registros

Registro de Trabajo No Conforme”

Anexos

Anexo N° 01 “Registro de Trabajo No Conforme”
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Modificaciones con respecto a la version anterior.

Enel punto 5.1, se agrego el parrafo “El Laboratorio Quimico, en caso necesario puede solicitar

a un auditor externo para que realice la Auditoria Interna programada, El auditor externo debe

contar con un Certificado de Auditor Lider y/o experiencia en Auditorias de Laboratorio

Quimico”.




1. Objetivo.

Describir las actividades para el desarrollo de Auditorias Internas del Sistema

Gestion de Calidad con el fin de verificar y asegurar su adecuado funcionamiento.

2. Alcance.

Se aplica a toda las Auditorias Internas que se realizan en el Laboratorio Quimico.

3. Responsables.

- Jefe de Laboratorio Quimico.
- Comité de la Calidad.
- Auditor Lider.

- Auditores Internos

4. Definiciones y abreviaturas

- SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

- Auditoria interna: Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar el grado en que se cumple los criterios de auditoria. Las Auditorias
Interna también son denominadas en algunos casos auditorias de primera parte,
se realizan por o en nombre de la propia organizacion para la revisién por la

Direccion y otros fines internos.

- Equipo auditor: Uno o méas auditores que llevan a cabo una auditoria con el

apoyo, si es necesario, de expertos técnicos.



Auditor lider: Persona calificada para manejar y realizar auditorias de calidad

y es el que lidera al equipo auditor.

Criterios de auditoria: Conjunto de Politicas, procedimientos o requisitos, que
se utilizan como una referencia frente a la cual se compara la evidencia de la

auditoria.

Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo y
apunta que “la evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacion,

medicidn, ensayo/prueba u otros medios”.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la

auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable, la accién

preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Accidn correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacién no deseable, la accién correctiva se toma

para prevenir que algo vuelva a producirse.

SAC: Solicitud de Accion Correctiva.

Programa de auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un

periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico, El



programa también incluye todas las actividades necesarias para planificar,

organizar y llevar a cabo las auditorias.

- Evidencia: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que

son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

- Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados

de una auditoria.

- Alcance de la auditoria: Extensién y limites de una auditoria. Incluye
generalmente una descripcion de la ubicacion fisica, las unidades de la
organizacion, las actividades y los procesos, asi como el periodo de tiempo

cubierto.

- Observacion: Se considera “Observacion” a una oportunidad de mejora o a una
correccion leve que no incumple un requisito. Se le da un tratamiento como

accion preventiva en caso se considere una situacion potencial.

5. DESCRIPCION:

De los Auditores Internos.

El Jefe de Laboratorio, selecciona a los auditores que van a conducir las Auditorias
Internas en base a las calificaciones realizadas segun el formato “Calificacion de

auditor interno”

Los Auditores Internos deben ser independientes de la seccion a auditar y estaran a

disposicién del representante de la Direccion, cuando sean convocados.



El Laboratorio Quimico, en caso necesario puede solicitar a un auditor externo para
que realice la Auditoria Interna programada. El auditor externo debe contar con un

Certificado de Auditor Lider y/o experiencia en Auditorias de Laboratorio Quimico.

Planificacién de la auditoria.

El Jefe de Laboratorio Quimico y Calidad elabora el Programa Anual de Auditorias

Internas del SGC en el formato RE-LQ “Programa de Auditoria Interna” en el cual
se especifica el proceso a ser auditado, fecha programada, requisitos de la norma,

auditados y actividades.

Este documento es aprobado por la Alta Direccion (Superintendente General).

La copia de este programa es distribuida a todas las Secciones indicadas en el

programa, para su conocimiento y programacion de actividades.

Para la elaboracién del programa anual de auditorias internas, se debe tener en cuenta
que para un periodo anual debe ser completa, permitiendo la evaluacion de todos los
elementos del SGC, tomando en consideracion el estado y la importancia de los
procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. El
Auditor Lider (Principal) elabora el Plan de Auditoria segun el formato “Plan de
Auditoria Interna”, para la auditoria que se le ha asignado, donde se indica los
auditores internos, el dia y la hora, la persona a entrevistar, el requisito a auditar y el
criterio de auditoria. Para la elaboracion del Plan de Auditoria, utiliza los
documentos relacionados con el alcance de la Auditoria, con el fin de identificar
responsables y requisitos a auditar. Este Plan de Auditoria es comunicado con

anticipacion al auditado para su conocimiento.


file://///Ebdcplanta/sigclab/REGISTROS/RE-87-LQ%20Registro%20Programa%20de%20Auditoria%20Interna.xls

El Jefe de Laboratorio Quimico proporcionara al equipo auditor el ultimo informe
de auditoria y los registros de acciones correctivas, con el objeto de conocer las
deficiencias encontradas anteriormente. ElI Auditor Lider (principal) distribuye el
trabajo al equipo auditor. Cada auditor prepara su Lista de Verificacion segun el
formato “Lista de Verificacion de Auditoria” sobre la base de la documentacion

revisada, en esta lista se identifican los puntos a verificar durante la auditoria.

Ejecucion.

La auditoria se Inicia con una reunion de apertura con la participacion del Jefe de
Laboratorio, Comité SGC y representantes de las Secciones de Laboratorio Quimico
en el cual el Auditor Lider explica a los auditados el objetivo de la auditoria y
presenta un resumen de la metodologia que utilizara durante la auditoria.Una vez
terminada la reunion de apertura, se dard inicio a la auditoria propiamente dicha de
acuerdo a lo planificado (fechas, horarios, procesos, secciones, auditados, elementos
aauditar); una vez que haya concluido o durante la auditoria interna el equipo auditor
se reune para evaluar los hallazgos y redactar las No Conformidades en el formato

“Solicitud de Acciones Correctivas y Preventivas”.

En la reunion de cierre donde participan la Alta Direccién y/o representante de la
Direccion y el Comité SGC y representantes de las Secciones, el Auditor Lider
presenta los hallazgos: No conformidades, Observaciones y recomendaciones, un

hallazgo puede generar méas de una solicitud de Accion Correctiva o Preventiva.

Posteriormente, el responsable de la Seccion auditada investiga las causas de la No
Conformidad detectada durante la auditoria 'y propone acciones
inmediatas/mitigadoras y accion(es) correctiva(s) en el formato RE-LQ “Solicitud

de Acciones Correctivas y/o Preventivas” segtin lo establecido en el Procedimiento



PR-05-LQ “No Conformidades Acciones Correctivas y/o Preventivas”. LOS
responsables de las Secciones auditadas en coordinacion con el Jefe de Laboratorio,
determinan las actividades para llevar a cabo la accion correctiva en el plazo

acordado.

Informe de auditoria.

El Auditor Lider elaborara el Informe de Auditoria segln el formato “Informe de
Auditoria” dentro de un plazo de 10 dias habiles de concluido el proceso de

Auditoria, el cual incluye:

- Objetivo y alcance de la auditoria

- Equipo Auditor.

- Plan de auditoria realizado.

- Numero total de No Conformidades detectadas y Observaciones.

- Las Solicitudes de Accion Correctiva - SAC.

- Relacion de Observaciones (elementos que a juicio del Equipo Auditor seran
evaluados, ya que en un futuro pueden generar una No Conformidad).

- Firma del Auditor Lider.

- El informe es conservado por el Jefe de Laboratorio, quien lo archivara junto
con el “Programa Anual de Auditorias Internas” en el File Correspondiente

“Auditorias Internas”.

6. Registros:

- “Solicitud de Acciones Correctivas y Preventivas”
- “Programa de Auditoria Interna”

- “Plan de Auditoria Interna”
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“Lista de Verificacion de Auditoria”

“Informe de Auditoria”.
7. Anexos:

- Anexo N° 01 “Solicitud de Acciones Correctivas y/o Preventivas”
- Anexo N° 02 “Calificacion de Auditor Interno”

- Anexo N° 03 “Programa Anual de Auditoria Interna”

- Anexo N° 04 “Plan de Auditoria Interna” Parte I y II

- Anexo N° 05 “Lista de Verificacion de Auditoria”

- Anexo N° 06 “Informe de Auditoria”
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Modificaciones con respecto a la version anterior.

En el punto 5.3, se adiciono el parrafo “El Jefe de Laboratorio Quimico y/o Técnico

Laboratorio Quimico y el personal de la Seccion afectada, en un tiempo no mayor a 7

dias de la fecha de emision de la SAC investigan y determinan las causas de la No

Conformidad”.




1. Objetivo

Establecer lineamientos para la ejecucion de las acciones correctivas y preventivas
de las no conformidades determinadas en las auditorias, con la finalidad de eliminar

las causas de las no conformidades existentes o potenciales.

2. Alcance.

A todos las no conformidades y ocurrencias identificados durante una auditoria
interna, no conformidades del personal en la actividad diaria, revision del sistema y

otros relacionados que afecten al Sistema de Gestion de la Calidad.

3. Responsables.

Jefe de Laboratorio Quimico y Calidad.

Técnicos Laboratorio Quimico.

Ensayadores.

Muestreros.

4. Definiciones y abreviaturas.

- No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

- Accidn correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion no deseable, La accién correctiva se

toma para prevenir que algo vuelva a producirse.



- Accién preventiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable, la accién

preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

- Accion mitigadora: Accion para solucionar el problema en forma temporal,

que requiere de una accion correctiva posterior.

- SAC: Solicitud de Accion Correctiva.

- Observacion: Se considera “Observacion” a una oportunidad de mejora o a una
correccion leve que no incumple un requisito. Se le da un tratamiento como

accion preventiva en caso se considere una situacion potencial.

- Reuvisién: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y
eficacia del tema objeto de la revisién, para alcanzar unos objetivos

establecidos.

- Queja: Es la comunicacion que se hace a la organizacion, por cualquier medio,

sobre la inconformidad o el “mal desempefio” del servicio que se presta.

- Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han

incumplido sus requisitos.

- Causa: Motivo, fundamento u origen de alguna cosa.

5. Descripcién

Identificacion de una no conformidades / observaciones.

Las no conformidades u observaciones se podran generar a partir de:



- Auditoria interna y externa

- Quejas del cliente.

- Revision del Sistema.

- Evaluacién de Satisfaccién del Cliente.

- Analisis de datos e Incumplimiento de objetivos

- Otros relacionados que afecten al Sistema de Gestion de La Calidad del

Laboratorio Quimico.

Los hallazgos u ocurrencias que no cumplen con los requisitos de la Norma del
Sistema de Gestion de la Calidad se califican como No Conformidades, en los demas
casos se califican como Observaciones. Los hallazgos deben ser registrados en el
parte N° 1 del formato “Solicitud de Acciones Correctivas y/o Preventivas” y

comunicadas al Jefe de Laboratorio Quimico para su posterior tratamiento.

Propuesta de accion inmediata / mitigadora

El Personal de la Seccion involucrada en coordinacién con el Jefe de Laboratorio
Quimico y/o Técnico Laboratorio Quimico establece la accion inmediata / mitigadora
que permite el tratamiento temporal de la No Conformidad, esta accion se registra en

el parte N° 2 del formato de la SAC.

Analisis de las causas

El Jefe de Laboratorio Quimico y/o Técnico Laboratorio Quimico y el personal de la
Seccion afectada, en un tiempo no mayor a 7 dias de la fecha de emisién de la SAC,

investigan y determinan las causas de la No Conformidad haciendo un analisis de



ésta, las causas determinadas deben ser registradas en la parte N° 3 del “Solicitud de

Acciones Correctivas y/o Preventivas”.

Propuesta de acciones correctivas/preventiva

El Jefe de Laboratorio Quimico y/o Técnico Laboratorio Quimico y el personal de la
seccion afectada establecen la accion correctiva o preventiva para eliminar la causa
de la No Conformidad y lo registra en la parte N° 4 del formato “Solicitud de
Acciones Correctivas y/o Preventivas”en caso sea necesario solicitan la ayuda del
comité SGC, luego colocara la fecha maxima de ejecucién de la accién correctiva o

preventiva que permita el tratamiento efectivo de la No Conformidad u Observacion.

Implementacién y seguimiento de la accion correctiva y/o preventiva.

El Jefe de Laboratorio encargado de administrar la No Conformidad delega al

Técnico

Laboratorio Quimico para que realice el seguimiento de la implementacion de las
acciones establecidas, registrandose en la parte N° 5 del formato dela SAC. Para este

fin se puede apoyar con la participacion de los auditores internos.

En las reuniones del Comite SGC, se presenta el seguimiento del estado de las SAC.

Segun el formato “Seguimiento de Solicitud de Accién Correctiva y/o Preventiva”.

Levantamiento de la no conformidad

Una vez concluido el plazo de la ejecucion de la (s) accion (es) correctiva (s) y/o
preventiva (s), el Técnico Laboratorio Quimico realiza el seguimiento de las acciones
correctivas ejecutadas, verificando la efectividad de las mismas a través de

Inspecciones, revision de registros, entre otros.



Si se considera que la accion correctiva no ha sido cumplida, el estado de la SAC
quedara como abierta y se comunica al Jefe de Laboratorio Quimico para evaluar la
necesidad de fijar nuevos plazos, modificar acciones o generar otra SAC en el

formato “Solicitud de Acciones Correctivas y/o Preventivas”.

Una vez verificado el cumplimiento, se cerrara la No Conformidad registrandose su

levantamiento o cierre en el formato de las SAC.

Verificacion de la efectividad de las acciones correctivas y/o preventivas.

Una vez levantado la SAC. El Jefe de Laboratorio Quimico hace un seguimiento de
la efectividad de las Acciones Correctivas y/o Preventivas tomadas en un tiempo no
mayor a 30 dias de la fecha de aplicacion, a fin de identificar si el evento se ha

repetido, completando en la parte N° 6 del formato de SAC.

Potenciales no conformidades y acciones preventivas

El Jefe de Laboratorio Quimico implementa las acciones preventivas a partir de las

siguientes fuentes:

Resultados de la Revision del SGC por la Alta Direccion.

- Observaciones y recomendaciones de auditorias.

- Recomendaciones de fiscalizaciones, inspecciones y otras actividades de

Seguimiento.

- Hallazgos que no signifiquen una no conformidad pero que tienen la posibilidad

de serlo en cualquier momento.



La gestion de todas estas potenciales no conformidades se realiza siguiendo el mismo

tratamiento de las No Conformidades.

5. Registros

“Solicitud de Acciones Correctivas y/o Preventivas”

- “Seguimiento de Solicitud de Accioén Correctiva y/o Preventiva”

6. Anexos

- Anexo N° 01 “Solicitud de Acciones Correctivas y/o Preventivas”

- Anexo N° 02 “Seguimiento de la Solicitud de Accion Correctiva y/o Preventiva”



