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RESUMEN

El presente trabajo se centrd en disefiar un sistema de gestion de calidad bajo la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - Organizacion Internacional de
Normalizacion/Comision Electrotécnica Internacional (INEN-ISO/IEC 17025:2018) para el
Laboratorio de ciencias de la Espoch Sede Orellana. La metodologia se dividio en tres secciones;
la primera contempla un andlisis descriptivo mediante la investigacion bibliogréafica del contexto
de los sistemas de calidad, asi como una investigacion mediante entrevistas que permiten tener
conocimiento del contexto del laboratorio; posteriormente, se realizé un inventario de equipos
con el objetivo de conocer los instrumentos con los que cuenta el laboratorio y finalmente se
disefi6 los procedimientos generales del sistema de gestion. El contenido de la investigacion se
baso en el disefio de los procedimientos generales de equipos, reactivos y material volumétrico,
mismos que permitieron desarrollar una estructura y contenido documental, asi como las guias
para los procesos de gestion y calibracion de equipos, reactivos y material volumétrico. Como
resultado final, se disefio el sistema de gestion de calidad considerando los requisitos de la
normativa técnica ecuatoriana INEN-ISO/IEC 17025:2018. Por lo que se concluye que la calidad
ISO define el control de calidad como la parte de los requisitos de gestion de calidad obligatorios
para cumplir con la acreditacion, se recomienda continuar el proceso de documentacién en base

a las guias ya establecidas para el control de documentos.

Palabras clave: <LABORATORIO ESPOCH>, <SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD>,
<SISTEMA DE ACREDITACION ECUATORIANO (SAE)>, <MATERIALES Y
REACTIVOS>, <CALIBRACION DE EQUIPOS>.
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SUMMARY / ABSTRACT

The present work focused on designing a quality management system under the Ecuadorian
Technical Standard NTE Instituto Ecuatoriano de Normalizacién - Organizacion Internacional de
Normalizacion/Comision Electrotécnica Internacional (INEN-ISO/IEC 17025:2018) for the
Science Laboratory of Espoch Sede Orellana. The methodology was divided into three sections;
the first one contemplates a descriptive analysis through bibliographic research of the context of
quality systems, as well as an investigation through interviews that allow having knowledge of
the context of the laboratory; subsequently, an inventory of equipment was carried out with the
objective of knowing the instruments that the laboratory owns, and finally the general procedures
of the management system were designed. The content of the research was based on the design
of the general procedures for equipment, reagents, and volumetric material, which allowed the
development of a structure and documentary content, as well as the guidelines for the management
and calibration processes of equipment, reagents and volumetric material. As a final result, the
quality management system was designed considering the requirements of the Ecuadorian
technical standard INEN-ISO/IEC 17025:2018. Therefore, it is concluded that ISO quality defines
quality control as the part of the mandatory quality management requirements to comply with
accreditation, thus, it is recommended to continue the documentation process based on the

guidelines already established for document control.

Keywords: <LABORATORY ESPOCH>, <QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS>,
<ECUADORIAN ACCREDITATION SYSTEM (SAE)>, <MATERIALS AND REAGENTS>,
<EQUIPMENT CALIBRATION>.
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INTRODUCCION

En la actualidad, la demanda del mercado es cada vez mayor referente a calidad de los productos
y servicios buscados, lo que obliga a las organizaciones a buscar herramientas que ayuden en su
gestién y satisfaccion. La implementacion de un sistema de gestion se vuelve fundamental e
indispensable. Se considera una decision estratégica que permite mejorar el desempefio global y
proporciona una base solida para las iniciativas de desarrollo sostenible (Leén-Ramentol et al., 2018:

p. 844),

La implementacién de un sistema de gestion de calidad involucra todos los aspectos del
desempefio de una organizacion. Los beneficios de un sistema de gestion de calidad incluyen las
satisfacciones de los requisitos del cliente, lo que ayuda a infundir confianza en la organizacion
y a su vez conduce a mas clientes, mayores ventas y negocios repetidos. Asimismo, permite
cumplir con los requisitos de la organizacion, lo que garantiza el cumplimiento de las
reglamentaciones y provision de productos y servicios de la manera més eficiente en cuanto a
costos y recursos, creando espacio para la expansion, crecimiento y ganancias (Saavedra, Avila y

Mendivil, 2020: p. 117).

Ademas, un Sistema de Gestion bajo la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, sirve como base
para el perfeccionamiento del sistema de gestion de un laboratorio, envolviendo las actividades
del aseguramiento de calidad, administracion y técnica. Dicha norma instaura indicaciones y
puntualidades que convienen considerar por parte de los laboratorios como criterios a cumplir en
caso de solicitar acreditacion al Sistema de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) (Sistema de Acreditacién

Ecuatoriano, 2021, p. 4).

Al trabajar de acuerdo con los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, los laboratorios
pueden demostrar competencia técnica, validez y confiabilidad de los resultados, satisfaciendo
las necesidades de las agencias u organizaciones gubernamentales, comerciales y de
consumidores, brindandoles la confiabilidad y comparabilidad de los resultados proporcionados.
Por otro lado, las universidades y escuelas politécnicas del pais estan siendo evaluadas y
acreditadas continuamente por el Consejo de Evaluacion, Acreditacion y Aseguramiento de la
Calidad de la Educacion Superior (CEAACES), en base al resultado obtenido se categorizan las
instituciones de tercer nivel. Por ende, es de vital importancia contribuir al desarrollo de los planes
de mejora de la ESPOCH. Dicha contribucion se puede evidenciar mediante el reconocimiento

de los laboratorios y organizaciones a los entes competentes.



Al encontrarse la Espoch-Sede Orellana en una region amazonica que es el foco de explotacion
de hidrocarburos, sistemas deficientes de gestion de residuos, deforestacion, mineria, ganaderia y
agricultura, se generan un sin numero de problemas, mismas probleméticas que requieren de
analisis ambientales, asi como alternativas de mitigacion. Por ello es importante para la academia
y sociedad un laboratorio de ensayos ambientales que permita medir la contaminacion de las

actividades que perjudican el ambiente.

Considerando que el laboratorio LABESPOCH de las Espoch-Sede Orellana es una parte
fundamental dentro de la academia y la sociedad. Bajo esta perspectiva la presente investigacion
se centra en proponer un disefio del sistema de gestion de la acreditacion para el laboratorio de
ciencias de la Espoch Sede Orellana bajo la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025. Por lo cual se
desarrollard una caracterizacion de la norma aplicable y valoracion actual del laboratorio en

estudio, para finalmente proponer el disefio del sistema de gestion.



CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1.1. Antecedentes

Tal como lo menciona Betancourt Bravo (2019, p. 2) el control de calidad cada vez es mas exigente,
antes se limita a los productos terminados, en funcién de las caracteristicas y requerimientos del
cliente. Posteriormente, se extendié la aplicacion del control de calidad en el desempefio del
proceso, con el fin de asegurar que la calidad esté presente en cada una de sus etapas, posibilitando
la mejora continua del sistema productivo. En la planificacion actual para la mejora de productos,
procesos Y servicios, el aseguramiento de la calidad involucra todas las etapas del proceso, desde
la obtencion de la materia prima hasta el producto o servicio terminado. A nivel internacional la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) y la Comision Electronica Internacional

(IEC) son los organismos encargados de la normalizacion a nivel mundial.

Por otro lado, el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (2018) alude que los organismos de
normalizacion rigen los lineamientos para que los laboratorios puedan cumplir con un sistema de
calidad. La primera edicion de la normativa para laboratorios de ensayos y calibracion se
desarroll6 en 1999 y fue producto mejorado en base a la guia ISO/IEC 25 y Norma EN 45001. La
normativa ha pasado por un proceso de cambio y mejoramiento; la primera edicion de las normas
ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994 han sido cambiadas por la Norma 1SO 9001:2000, y esta por la
a Norma ISO/IEC 17025 (Instituto Ecuatoriano de Normalizacién 2013). Sin embargo, la Gltima edicion
de la normativa corresponde a la Norma ISO/IEC 17025:2018, la cual incorpora mejoras respecto
a las anteriores, este documento se ha perfeccionado con el fin de promover confianza en la
operacion que realizan los laboratorios. Ademas, contiene requisitos que facilitaran a los

laboratorios demostrar que tiene la competencia y capacidad de generar resultados validos.

A nivel nacional el organismo encargado de gestionar el proceso de acreditacion de laboratorios
es el Sistema de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), bajo la normativa Norma ISO/IEC 17025.
Requisitos para laboratorios de ensayo y calibracion. Asimismo, las universidades y escuelas
politécnicas del pais estan siendo evaluadas y acreditadas continuamente por el Consejo de
Evaluacion, Acreditacion y Aseguramiento de la Calidad de la Educacion Superior (CEAACES).
Al momento de evaluar la institucion de educacion superior se consideren apartados
correspondientes a los laboratorios, de aqui la importancia de proponer un sistema de gestion de

calidad para el laboratorio de ciencias de la Espoch-Sede Orellana.



1.2. Planteamiento del problema

La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo Espoch tiene una sede ubicada en la provincia de
Orellana, las mismas que aportan a la acreditacion y categorizacion de la institucion, Sin embargo,
la Espoch-Sede Orellana es una institucién pionera de educacion en la Amazonia. Su pocos afios
de apertura han permitido el crecimiento exponencial de la institucién. A pesar de las carencias
debido a la demanda presupuestaria en la actualidad la Sede cuenta con un Laboratorio de ciencias
enfocado a realizar ensayos y proceso de calibracion.

El Laboratorio de ciencias de la Espoch-Sede Orellana no cuenta con un sistema de gestion que
facilite demostrar sus competencias, técnicas y confiabilidad de resultados. Tampoco cuenta con
ensayos acreditados siendo el estatus de acreditacion un factor limitante para el crecimiento de la

institucién y mercado.

Ademas, los proyectos de vinculacion con la sociedad y las actividades de investigacion
realizadas dentro de la institucion requieren de la ejecucién de analisis de laboratorio, los mismo
que deben ser acreditados para poder ser difundidos. Es importante mencionar que al encontrarse
la institucién en una provincia Amazonica se presentan problematicas relacionadas a la
contaminacion de aire, suelo o agua por actividades extractivas de petréleo, mineria, agricultura,
ganaderia o generacidn de residuos sélidos. Por ende, se necesita de los analisis acreditados para

poder determinar la presencia o ausencia de contaminacion.

Finalmente, es de vital importancia contribuir al desarrollo de los planes de mejora de la Espoch.
Dicha contribucion se puede evidenciar mediante el reconocimiento de los laboratorios y
organizaciones a los entes competentes. Considerando que el laboratorio de ciencias es una parte
fundamental dentro de la academia puesto que permite el desarrollo de proyectos de investigacion
y vinculacion, se considera necesario la creacion del sistema de gestion para el laboratorio de

Ciencias.

1.3. Justificacion

La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo fortalecié su sistema educativo e infraestructura

implementando un laboratorio de ciencias en la Sede Orellana, mismo que busca enfrentar un

proceso de evaluacion y acreditacion, donde los resultados que se obtengan de los andlisis de

laboratorio alcancen el méas alto nivel de excelencia en cuanto a calidad, confiabilidad y exactitud.

Es importante mencionar que al ser una institucion caracterizada por sus actividades de

investigacion y academia necesitan de un laboratorio que permita realizar dichos analisis. Por
4



ende, se considera de relevancia alcanzar la excelencia académica mediante el conjunto de
procesos estandarizados que controlen y regulen las actividades y funciones realizadas en las
instalaciones de los laboratorios. De esta forma tanto estudiantes como docentes tendra las

posibilidades de llevar la academia a la practica.

Asimismo, al encontrarse el laboratorio de ciencias en la amazonia ecuatoriana es indispensable
para la academia la vinculacion con la sociedad, mediante la elaboracion de investigaciones que
aporten o mitiguen los diferentes problemas ambientales. Orellana es una de las provincias con
mayor exportacion petrolera lo que genera un sin nimero de fuentes contaminantes a los
diferentes componentes bidticos, de aqui la importancia de que la academia ofrezca a la provincia
la facilidad de realizar analisis de laboratorio y poder determinar los niveles de contaminacion.

Ademas, muchos de los estudiantes al realizar sus trabajos de titulacion requieren de anélisis de
laboratorio certificados para la elaboracion de sus tesis. Al no contar con dichas posibilidades, los
alumnos deciden contratar los servicios de laboratorios locales que cuentan con la acreditacion
correspondientes, de aqui la importancia de disefiar un sistema de gestion bajo la NORMA NTE
INEN ISO/ IEC 17025 que permita la generacién de procedimientos que aseguren procedimientos

de calidad, eficiencia y exactitud de resultados.

1.4. Obijetivos

1.4.1. Obijetivo general

Disefiar un sistema de gestién de calidad bajo la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 para el

Laboratorio de ciencias de la Espoch Sede Orellana.

1.4.2. Objetivos especificos

e Valorar la situacion actual del laboratorio mediante analisis de la informacion recopilada.

e Inventariar equipos, material volumétrico y reactivos con el objetivo de poder conocer los
activos fijos del laboratorio.

e Implementar el sistema de gestion hasta los procedimientos generales de equipos y reactivos
bajo lanorma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 para el laboratorio de la carrera de ingenieria

ambiental de Espoch Sede Orellana.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO REFERENCIAL

2.1. Antecedentes de la investigacién

Segun Lorduy Urueta (2020, p. 4) en su trabajo titulado “Orientaciones para la transicion del sistema
de gestion de la calidad basado en la norma ISO/IEC 17025:2005 a la ISO/IEC 17025:2018 en un
laboratorio de ensayo de control al dopaje” menciona que los ensayos de laboratorio para el
control del dopaje son los encargados de controlar las sustancias prohibidas para los atletas, por
ello dichos ensayos deben ser acreditados. En esta investigacion se consider6 la norma ISO/IEC
17025 para establecer un sistema de gestion de calidad, el cual se llevé a cabo mediante la
descripcion de la nueva version de lanorma ISO/IEC 17025:2018 y posterior se definen las etapas
y procesos realizados por el laboratorio para la transformacién a un sistema de gestion de calidad.
Finalmente se evidencio que la norma 1SO 17025 es imprescindible y obligatoria para aquellos
laboratorios que buscan ser acreditados o mejorar las confiabilidad y estandares de calidad

respecto a sus resultados.

De la misma forma Ramirez Salinas (2021, p. 6) menciona en su trabajo de titulacion que la gestion
de calidad de los productos o servicios son de relevancia en la actualidad y permiten mayor
rendimiento y durabilidad, de aqui la importancia de garantizar los procesos llevados a cabo en
el laboratorio de Microbiologia de la Corporacion Universitaria Lasallista. EI autor se enfoca
especificamente en la implementacion de los procesos de acreditacién para el andlisis de
colorimetria en aguas, por ello la investigacién inicia con la documentacion pertinente en base a
la norma ISO/IEC 17025:2018 y la regulacion de los cambios necesarios tanto en la conducta
personal, asi como todos los procesos y requisitos mencionados en la presente normativa. De esta
forma, como resultado principal se obtiene un sistema de gestion que aporte significativamente a
la calidad y estandarizacion de los procesos de colorimetria en el laboratorio Microbiologia de la

Corporacion Universitaria Lasallista.

También Castellanos Buitrago (2022, 9) en su trabajo titulado “Actualizacion y mejora del Sistema
de Gestion del Laboratorio de DIMAR bajo la norma ISO/IEC 17025:2018” menciona que los
laboratorios de quimica, biologia y microbiologia de DIMAR tiene sistemas de gestion que deben
ser mejorados, por ello el autor establecié un plan de accion con el fin de alcanzar los objetivos
propuestos en el proceso de acreditacion que promuevan la mejora y solucion de los diferentes
descubrimientos de cada sede, para ello se hizo un seguimiento a la planificacion técnica y se
actualizo la documentacion del Sistema de gestion. Ademas, se propusieron alternativas de mejora
6



para alcanzar las metas establecidas. El desarrollo del trabajo propicio mejoras al personal y
ademas las propuestas planteadas fueron asertivas puesto que estan alineadas a los objetivos de
DIMAR vy siguen los requerimientos de la normativa ISO/IEC 17025:2018.

Por otro lado, Rosero Rosero (2020, p. 2) en su trabajo de titulacion; “Elaboracion e implementacion
de un sistema de gestién del laboratorio de metales y arenas para moldes de fundicién de la
empresa Fundireciclar S.A. segun las normas NTE INEN ISO/IEC 17025: e ISO/IEC 9001:2015,
destaca la importancia de un sistema de gestion que permita resultados confiables y
estandarizados. La metodologia del trabajo comprende la identificacion de la situacion actual del
laboratorio y la elaboracion de un sistema de gestion en base a la norma NTE INEN ISO/IEC
17025, ademaés se elabora un analisis de suficiencia que permite identificar si se cuenta con la

documentacion necesaria para la acreditacion de los respectivos ensayos.

Asimismo, Rosero Portilla (2018, p.2) en su trabajo de investigacidn titulado “Disefio de un sistema
de gestion basado en la norma ISO/IEC 17025 para el laboratorio de ingenieria textil de la
Universidad Técnica del Norte” menciona que el SAE es el organismo de acreditacion del
Ecuador y que la normativa ISO/IEC 17025 ofrece los lineamientos para la formulacién de un
sistema de gestion que permita avalar el profesionalismo y competencias técnicas del laboratorio.
La metodologia de la investigacion se centra en la elaboracion de un manual de gestion para el
laboratorio en base a una revisién de la normativa 17025, andlisis de la situacion actual del
laboratorio, cuestionaros, analisis y recopilacién de los procesos desarrollados en el area de
estudios. El principal resultado constituye el manual de calidad que contiene procedimientos
técnicos en base a la normativa ya mencionada, incluyendo politicas y formatos para los

procedimientos desarrollados dentro del laboratorio.

Finalmente, Armas Tapia (2019b, p. 3) en su trabajo de titulacion “Diseflo de un sistema de gestion
basado en la norma ISO/IEC 17025:2018 (requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion) para el laboratorio de higiene y salud ocupacional de la
carrera de ingenieria industrial de la Universidad Técnica del Norte” busca mejorar el desempefio
de la gestion del laboratorio mediante el disefio de un sistema de gestion basado en la norma
ISO/IEC 17025:2018, para garantizar las competencias y fiabilidad de los resultados. Por ello, la
investigacion realiza inicialmente un levantamiento de informacion mediante entrevistas y
observacion directa, posteriormente se identificaron las actividades realizadas y fueron

presentadas en un diagrama de procesos para luego elaborar el sistema de gestion.



2.2. Referencias tedricas

2.2.1. Definicion de calidad

Hay muchas definiciones para este concepto. Por ejemplo, Armas Tapia (2019, p. 5) menciona que
la calidad del laboratorio se puede definir como la precisién, la confiabilidad y la puntualidad de
los resultados de las pruebas solicitadas . Para que sean Utiles, los resultados del laboratorio deben
ser lo més precisos posible, todos los aspectos de las operaciones del laboratorio deben ser
confiables y los informes deben ser oportunos.

2.2.2. Control de calidad

El control de calidad se define como una parte de la gestion de la calidad centrada en el
cumplimiento de los requisitos de calidad. El control de calidad (CC) es el grado de supervision
al que se somete un producto o servicio para asegurarse de que la mano de obra asociada a ese
producto cumple con los requisitos de calidad. En otras palabras, es el control que ejerce la
organizacion para certificar que todos los aspectos de sus actividades durante las fases de disefio,

produccién, instalacién y en servicio se ajustan a los estandares deseados (Juran, 2021, pp. 13-15).

El control de calidad tiene como objetivo principal la prevencion de errores. Sin embargo, a pesar
de todos los esfuerzos, sigue siendo inevitable que se produzcan errores. Por ello, el sistema de
control debe disponer de comprobaciones para detectarlos. Ademas, se ejerce a todos los niveles
y, como todo el personal es responsable de la tarea concreta que realiza, todos son, en mayor o

menor medida, controladores de calidad (Besterfield, 2019, p. 2).

2.2.3. Sistemas de gestion de calidad

Un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) segun Elahi (2022, p. 7)y Grimes y Judd (2020, p: 5).€s la
estructura organizativa de politicas, procedimientos, instrucciones de trabajo y recursos que, en
conjunto, proporcionan procesos centrados en la consecucién de la politica de calidad y los
objetivos de calidad para satisfacer los requisitos del cliente. Una buena gestién de la calidad es
capaz de ayudar a cualquier tamafio o tipo de organizacion que quiera mejorar la satisfaccion de
sus clientes, aumentar la eficacia de sus empleados y establecer un marco para aplicar una
estrategia a largo plazo, todo lo cual puede conducir a una mayor rentabilidad y seguridad. Al
demostrar y verificar el cumplimiento de los requisitos de una norma de sistema de gestion (SGS),

se esta anunciando activamente el compromiso de la empresa con la calidad, trazabilidad y mejora



continua. También fomenta la satisfaccion del cliente y la trazabilidad mediante la aplicacion de

diversos procesos del sistema de gestion.

Otras ventajas son (Elahi 2022; Grimes y Judd 2020):

e Mejora general del dispositivo y/o del servicio.

e Aumento de los beneficios gracias a la reduccion de las mermas y los errores.

e Aumento de las ventas.

e Fuente de busqueda de nuevos clientes y reduccidn de los pedidos perdidos.

e Gestion eficaz, lo que se traduce en una menor pérdida de tiempo.

e Mayor nimero de perspectivas realizadas (apertura de puertas restringida a los proveedores
certificados).

e Trazabilidad mediante la aplicacion de diversos procesos del sistema de gestion.

e Mayor satisfaccion del cliente (Elahi 2022; Grimes y Judd 2020).

El SGC de una organizacién define la politica, organizacion y responsabilidades de la gestion de
la calidad. Garantiza que todas las actividades de la organizacién cumplan con un conjunto de
normas, reglamentos y directrices acordadas y que el producto o servicio se ajusta a los requisitos

contractuales del cliente. Esto se logra mediante (Gonzalez, 2020, pp. 244-246):

e Determinar con precision las necesidades y expectativas del cliente.

e Desarrollar y mantener la politica de calidad y los objetivos de calidad de la organizacion.

o Definiendo los procesos y responsabilidades necesarios para alcanzar los objetivos de calidad.

e Revisando regularmente la eficacia actual de cada proceso.

e Crear medios para prevenir las no conformidades y eliminar sus causas.

e Completar un programa de analisis de riesgos.

e Buscar oportunidades para mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos.

e Planificar las estrategias, los procesos y los recursos para llevar a cabo las mejoras
identificadas.

e Lapuesta en practica de las actividades planificadas.

o El seguimiento de los efectos de las mejoras y modificaciones de los productos y servicios.

e Laevaluacion de los resultados con respecto a los resultados esperados.

e Revisar las actividades de mejora para determinar las acciones de seguimiento adecuadas.
(Mayorga [sin fecha]; Gonzélez 2020).



Cualquier organizacion que adopte este tipo de enfoque generard confianza en la capacidad de
sus procesos Y la fiabilidad de sus productos y servicios. También proporcionara una base para la

mejora continua y puede conducir a una mayor satisfaccion de los clientes (Gonzalez, 2020, pp. 244-
246).

2.2.4. Estructura del SGC

En la ilustracién 1-2 se describe la estructura de la documentacién de un sistema de gestion

segun (Tricker, 2021, p.23).

Nivel |

de calidad Reiteracion de la Norma ISO
901: 2015 y compromiso de
la organizacion con la calidad

Gestion

Principales
Directores pI’OCGS(__)S Nivel 1l
y em presa”ales Procesos basicos

gerentes,

Directores, ~ gerentes, Procedimientos de calidad Nivel Il
gestores de programas Procedimientos de

y proyectos, personal calidad

Instruccion de trabajo

Todo el personal |nstrN I(;lrjeilc)L\e{s de
de la organizaci6 trabaj
trabajo

Complementado con un documento de apoyo

lHustracién 1-2: Estructura del Sistema de Gestion de Calidad
Realizado por: Cislema V, Garcia M, 2022.

2.2.5. Funcionamiento del sistema ecuatoriano de calidad

Segln Armas Tapia (2019, p. 10) en Ecuador la institucion rectora del sistema ecuatoriano de calidad
es el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP) segln lo
establecido en la Ley de sistema Ecuatoriano de Calidad, publicada en el registro el 22/02/2007.
Este Ministerio en cabeza el Comité Interministerial de Calidad (CIMC). Por otro lado, el servicio
de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) es parte fundamental del sistema ecuatoriano de calidad, asi
como el Servicio Ecuatoriano de normalizacion. Sin embargo, otras entidades e instituciones
publicas que expiden normas como las agencias reguladoras forman parte del sistema ecuatoriano

de calidad (secretaria de acreditacion ecuatoriana.
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2.2.6. Sistemas de gestion de calidad basada en la norma ISO/IEC 17025 para laboratorios

Tal como lo menciona Simbafia Diaz (2018, pp. 43-45) obtener la certificacion ISO/IEC 17025
demuestra el compromiso de implementar los requisitos de esta norma, como laboratorio
certificado, permitirda demostrar que operan de manera competente y que pueden generar
resultados validos. Ademas, se podrd aumentar las oportunidades laborales porque existen
muchas grandes empresas que prefieren trabajar con laboratorios acreditados. Muchas
organizaciones han comenzado a ofrecer contratos solo a profesionales y laboratorios certificados,
ya que la mayoria de los clientes prefieren recibir servicios de altos estandares y confiabilidad, lo

que le permite maximizar su potencial de ingresos.

2.2.7. Normalizacién

La estandarizacion segin Aquino Ruiz (2020, p. 31) es un marco de acuerdos al que deben adherirse
todas las partes relevantes de una industria u organizacion, para garantizar que todos los procesos
asociados con la creacién de un bien o el desempefio de un servicio se realicen dentro de las pautas
establecidas. La estandarizacién garantiza que el producto final tenga una calidad uniforme y que
las conclusiones que se obtengan sean comparables con todos los demas elementos equivalentes
de la misma clase. EI INEN es el Organismo Nacional de Normalizacién de la Republica del
Ecuador y también esta a cargo de la regulacion técnica y la metrologia. En 2007, la ley del
Sistema de Calidad del Ecuador otorg6 al INEN la condicién de brazo técnico nacional

dependiente del Ministerio de Industrias y Productividad.

Armas Tapia (2019, p. 11) menciona que en estrecha colaboracion con entidades gubernamentales,
la industria, los consumidores y la academia, el INEN es responsable del desarrollo, publicacion
y promocién de las normas ecuatorianas y otros productos de normalizacién, ademas, promueve
la normalizacién en Ecuador con el fin de contribuir a la economia nacional, apoyar el desarrollo
sostenible, promover la salud, seguridad y bienestar de los trabajadores y publico, proteger a los

consumidores y facilitar el comercio nacional e internacional.

La mision del INEN es mejorar continuamente la calidad del sistema productivo nacional y la
competitividad, confianza y satisfaccion de la sociedad ecuatoriana, a través de procesos de
normalizacién, regulacion técnica, evaluacién de la conformidad y metrologia, agregando valor
con el talento humano y cumpliendo con los requisitos legales y reglamentarios. EI INEN también
es miembro de la Comisién Panamericana de Normas (COPANT), Organizacion de
Normalizacion Internacional (ISO), del Congreso de Normas del Area del Pacifico (PASC), Burd
Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) y la Organizacién Internacional de Metrologia Legal
11



(OIML) y es parte del Programa de Paises Afiliados de la Comision Electrotécnica Internacional

(IEC) (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién INEN 2018).

2.2.8. Organizacion Internacional de Normalizacién (I1SO)

Segun Simbafia Diaz, 2018 (pp. 37-38) en 1948, 64 delegados de 25 paises se reunieron en el
Instituto de Ingenieros Civiles de Londres y decidieron crear una nueva organizacion
internacional "para facilitar la coordinacion y unificacion internacional de las normas
industriales”. Como resultado, la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) se
establecié como una agencia de las Naciones Unidas en 1947 y es una organizacion independiente
y no gubernamental que esta formada por organismos miembros de 162 paises, con un organismo
de normalizacion que representa a cada pais miembro (por ejemplo, BSI para el Reino Unido y
ANSI para los Estados Unidos).

Estos representantes conforman una serie de organismos técnicos (como el ISO/TC 176 para la
gestién de la calidad y el aseguramiento de la calidad) que son responsables del desarrollo de las
normas. La ISO tiene una Secretaria Central con sede en Ginebra (Suiza) y es el mayor productor
mundial de normas internacionales voluntarias que abarcan casi todos los aspectos de la industria

y la fabricacién (Hussen, 2018, p. 22).

2.2.9. Comision electrénica internacional (CEI)

Fundada en 1906, la CEIl (Comision Electrotécnica Internacional) es una organizacion no
gubernamental sin animo de lucro responsable de la elaboracién y publicacion de normas
internacionales para todas las tecnologias eléctricas, electrénicas y afines, conocidas

colectivamente como electrotecnia (International Electronic Commission (IEC) 2022).

La CEI permite a las empresas, las industrias y los gobiernos reunirse, debatir y desarrollar normas
internacionales que son relevantes para millones de dispositivos que contienen componentes
electrénicos y que utilizan (o producen) electricidad, y que a su vez dependen de las Normas
Internacionales y los Sistemas de Evaluacion de la Conformidad de la CEl para funcionar,

ajustarse y trabajar de forma segura (International Electrotechnique Commission, 2019, p. 6).

La CEI proporciona un enfoque estandarizado para los ensayos y la certificacion; permite a las

empresas, los gobiernos y los laboratorios de ensayo verificar que un determinado producto o

sistema se ajusta a los requisitos descritos en una norma concreta; ayuda a que los ensayos sean

transparentes, predecibles, comparables de un pais a otro y mas asequibles; proporciona un
12



conjunto Unico de normas y procedimientos que evita las ventajas injustas para los productos

locales de un pais concreto (International Electrotechnique Commission, 2019, p. 6).

2.2.10. Norma ISO/IEC 17025

A finales de 1999, la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO) y la Comision
Electrotécnica Internacional (CEI) publicaron la norma internacional de calidad ISO/IEC 17025,
que incorpora todos los requisitos necesarios para que los laboratorios de ensayo y/o calibracion
demuestren su competencia técnica y la validez de los datos y resultados que producen. La norma
ISO/IEC 17025 sustituye a las anteriores normas EN 45001 e ISO/IEC Guide 25, que ya han sido

utilizadas por laboratorios de todo el mundo (instituto Ecuatoriano de Normalizacion, 2018).

La norma contiene dos secciones principales: requisitos de gestion (principalmente relacionados
con el funcionamiento y la eficacia del sistema de gestion de la calidad dentro del laboratorio) y
requisitos técnicos (principalmente relacionados con la competencia del personal y la calibracién
del equipo). La norma también brinda requisitos relacionados con la gestion de la calidad, como
el control de documentos y la accidn correctiva. Este estandar es la base para la acreditacién de

un organismo de acreditacion (instituto Ecuatoriano de Normalizacién, 2018).

2.2.11. Alcance de la Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025

La norma ISO/IEC 17025:2005 instaura los requerimientos generales para que los laboratorios
puedan demostrar su competencia frente a la elaboracién de ensayos y calibracién. Abarcando
aquellos que se realicen utilizando métodos normalizados, no normalizados y aquellos
desarrollados de autoria propia del laboratorio. Ademas la norma es aplicable a todos los
laboratorios, independientemente de la cantidad de empleados o actividades de ensayo y de

calibracion (instituto Ecuatoriano de Normalizacion, 2018).

2.2.12. Estructura de la Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025

La Norma NTE INEN 17025 se compone de 8 seccione, 2 anexos y una seccion de bibliografias.
La primera seccion comprende el objetivo y campo de accidn, el segundo las referencias
normativas, el tercero los términos y definiciones, la quinta seccion abarca los requisitos y la
estructura, la sexta los requisitos relativos al recurso, la seccion siete describe los requisitos del
proceso y la ocho los requisitos del sistema de gestion. Finalmente, el anexo A abarca la
trazabilidad meteoroldgica y el anexo B las opiniones del sistema de gestion (instituto Ecuatoriano de

Normalizacion, 2018).
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En la ilustracion 2-2 se detallan las diferentes secciones que componen la hormativa, asi como el

contenido de cada una de ellas.
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llustracién 2-2: Estructura de la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025.

Realizado por: Cislema V, Garcia M, 2022.

2.2.13. Acreditacion

El proceso formal en el cual se demuestra la competencia continua del laboratorio en el campo de
la calibracion y/o prueba que cumple con los requisitos de ISO/IEC 17025. Un laboratorio
acreditado ha sido auditado periédicamente por un tercero independiente y ha demostrado que
cumple con los requisitos de gestion y sistemas técnicos de la normay que el laboratorio cuenta
con el equipo adecuado para realizar las pruebas o calibraciones. Ademas, el laboratorio debe
demostrar que cuenta con el personal adecuado y técnicamente competente para realizar la

calibracion y/o las pruebas (Servicio de Acreditacién Ecuatoriano 2018a).
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2.2.14. Organismo de acreditacion

El Sistema Ecuatoriana de Acreditacion (SAE) es el organismo oficial de acreditacidén en Ecuador.
La SAE se originod en el 2007 como institucion con personeria juridica, sin embargo, ha pasado
por un sin ndmero de cambios como se detallan en la ilustracion 3-2. Este organismo es el
encargado de certificar y reconocer laboratorios acreditados y organismos de normalizacion
acreditados. Asimismo, los certificados de conformidad presentados al INEN deben ser validados

y aprobados por el SAE (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2018c).
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llustracion 3-2: Historia del Sistema de Acreditacion Ecuatoriano.

Realizado por: Cislema V, Garcia M, 2022.

2.2.15. Proceso de acreditacion
En la siguiente ilustracion 4.-2 se presenta el proceso general de acreditacion de laboratorios

segun la pagina oficial de Servicio de acreditacion ecuatoriana (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

2018b).
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Requisitos generales

Solicitud de acreditacion

1 - . .z
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1
1
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L e - ]
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1 S
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1 .
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1

Toma de decisiones

1 . ., . ..
1 Acreditacion en base a la informacion
1

recolectada.

1
1
1
1 1
S 1

lustracion 4-2: Proceso de acreditacion para laboratorios.
Realizado por: Cislema V, Garcia M, 2022.

2.2.16. Buenas practicas de laboratorio

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) son una serie de enfoques de mantenimiento de
registros que estan disefiados para ayudar a prevenir el fraude, promover la generacion de datos
de alta calidad y garantizar la validez de los datos(Taleuzzaman et al. 2021; Jamieson y Pire-Smerkanich
2018) . En la década de 1970, se document6 un fraude generalizado en laboratorios contratados
que evaluaron los peligros de productos farmacéuticos, pesticidas y otros productos quimicos
(Taleuzzaman et al. 2021; Jamieson y Pire-Smerkanich 2018). En respuesta, se propusieron regulaciones
para garantizar que los laboratorios que producen datos con fines regulatorios tengan una
estructura organizativa especifica, que sigan procedimientos cientificos establecidos y que los

datos se registren de una manera que proteja la integridad y garantice la trazabilidad (Taleuzzaman
et al. 2021; Jamieson y Pire-Smerkanich 2018).

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) es distinto de las pautas de prueba. Si bien cualquier

laboratorio puede utilizar las pautas de prueba, convertirse en un laboratorio certificado y
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mantener la certificacion de Buenas Précticas de Laboratorio es una tarea larga y costosa. Esta es
una de las razones por las que los estudios realizados de acuerdo con estas normas pueden costar
entre un 30 % y un 100 % mas que los mismos estudios que no cumplen con las Buenas Practicas
de Laboratorio(Vvandenberg 2021; Jamieson y Pire-Smerkanich 2018). ES importante destacar que los
estudios pueden cumplir con los estandares sin utilizar las pautas de prueba, aunque es raro que
los laboratorios certificados por BLP realicen estudios que no sigan las pautas de prueba (p. €j.,
los estudios que cumplen con BLP rara vez realizan experimentos basados en hipétesis o
generadores de hip6tesis) (Vandenberg 2021; Jamieson y Pire-Smerkanich 2018).

2.2.17. Laboratorios y norma ISO/IEC 17025

Al igual que en otras normas ISO, la clausula 5 de la norma ISO/IEC 17025:2018 define los
principales requisitos necesarios para establecer las bases de una organizacion eficaz. Si una
organizacion busca la acreditacion de la norma 17025, y un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
ISO 9001:2015 aprobado ya ha sido certificado por un registrador reconocido, entonces es muy
probable que ya se haya establecido una infraestructura organizativa aceptable. Es imperativo que
la identificacion de la entidad legal del laboratorio y su relacién con una organizacion matriz o

filiales estén claramente definidas (Instituto Ecuatoriano de Normalizacién 2018).

Ademas, el sistema de gestion del laboratorio, las politicas, procedimientos, estructura
organizativa, responsabilidades del personal, interrelaciones del personal del laboratorio,
identificacion del personal directivo clave, tratamiento de las desviaciones del SGC, los métodos
de comunicacion y la notificacion del rendimiento del laboratorio a la direccién deben definirse
y desarrollarse en el contexto del cumplimiento de la norma 17025 (Lopez Tejada, 2019, pp. 4-8).
Ademas, la tarea principal de un laboratorio es realizar actividades de ensayo y calibracion de
acuerdo con la norma ISO/IEC 17025:2018. Por ultimo, y podria decirse que es el punto mas
importante para un laboratorio, es la capacidad de satisfacer y, con suerte, superar las expectativas
de sus clientes, incluido el cumplimiento de todos los requisitos reglamentarios y legales

aplicables (Lopez Tejada, 2019, pp. 4-8).
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CAPITULO 11l
3. MARCO METODOLOGICO
3.1. Materiales y métodos
3.1.1. Area de estudio

El laboratorio LABESPOCH, de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo -Sede Orellana,
se encuentra ubicado en el canton Puerto Francisco de Orellana, perteneciente a la provincia de
Orellana. La institucion esta ubicada en el barrio paraiso amazonico, calles Fray Gaspar de
Carvajal, entre Quito y Napo. Ademas, su infraestructura comprende dos campus y una finca
experimental.

deOeI'maE G
V

SE
PO
9

lustracion 5-3: Area de estudio (Campus centro)
Realizado por: Cislema V, Garcia M, 2022.
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ESPOCH EXTENSION
ORELLANA o

lustracion 6-3: Area de estudio (Campus norte)
Realizado por: Cislema V, Garcia M, 2022.

3.1.2. Materiales y equipos

Para la elaboracion de esta investigacion se utilizo los siguientes materiales y equipos:

e Computador

e Impresora

e Libreta

e Rotuladores

e Céamara fotografica

e Adhesivos (Etiquetas)

3.1.3. Metodologia

La metodologia se dividié en 3 secciones que permiten alcanzar los objetivos propuestos. La
primera seccion permite valorar la situacion actual de laboratorio de ingenieria ambiental,
mediante analisis de la informacion recopilada para comprender las funcionalidades, areas,
encargados e informacion general del laboratorio. La segunda seccion se centra en el
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levantamiento de informacién respecto a aquellos equipos, reactivos y materiales volumétrico
utilizados en los ensayos ambientales para el componente agua, suelo y aire. Finalmente, la
tercera seccion consiste en la implementacion de un sistema de gestion, donde involucre
Unicamente el apartado de procedimientos generales, bajo la norma ISO/IEC 17025 para el

laboratorio de la carrera de ingenieria ambiental LABESPOCH de Espoch Sede Orellana.

3.1.3.1. Valoracion de la situacion actual del laboratorio

Para el trabajo de investigacion se utiliz6 técnicas como la investigacion documental, entrevistas

y observacién de campo, mismas que son detalladas a continuacion:

e La investigacion documental: comprende la seleccion y analisis de aquella informacion de
interés respecto a los procedimientos y &reas que comprende el laboratorio (Casasempere-Satorres
y Vercher-Ferrandiz 2020, p. 248).

e Entrevista: Esta técnica consiste en una conversacion directa y preparada hacia el responsable
del laboratorio, el cuestionario utilizado contenia preguntas abiertas respecto al
funcionamiento del laboratorio, principales areas, ubicacién, principales ensayos, fechas de
inicioy creacidn, asi como la cronologia de la creacion y fundacion del laboratorio de ciencias
de la carrera de ingenieria ambiental (Orozco 2019, p. 121).

e Observacion de campo: Para la ejecucion de esta técnica se asistio a las instalaciones del
laboratorio de ingenieria ambiental de la Espoch-Sede Orellana donde se observé
detenidamente los procedimientos realizados dentro del laboratorio, asi como las condiciones
y organizacion de quipos y reactivos, para ello se apoy6 la observacion con la anotacion de
apuntes en una libreta, lo que permitié verificar la informacion recabada en la entrevista. Es
importante mencionar que la observacién de campo es transcendental puesto que permite
definir y detectar con mayor asertividad los procedimientos y dificultades a las que se enfrenta

el laboratorio durante su operacién (Pifieiro y Diz 2018; Breda et al. 2021).

3.1.3.2. Levantamiento de informacion de equipos, reactivos y materiales volumétricos

El levantamiento de informacion se realizd mediante formularios, que contenian aspectos

relevantes como: codigo, descripcion, marca/modelo y N° serie.

El levantamiento se secciono en tres partes correspondientes a equipos, reactivos y material

volumétrico. Todo esto con el objetivo de tener la informacion necesaria para poder desarrollar

los procedimientos generales comprendidos dentro del sistema de gestion segun la normativa. En

los anexos se muestra ejemplares de los formatos utilizados para el levantamiento de informacion.
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3.1.3.3. Implementacion de los procedimientos generales constituidos en el sistema de gestion

De acuerdo con la NTE INEN ISO 17025:2018 en el apartado de procedimiento general se
describen las directrices para el desarrollo de los formatos de procedimientos generales de equipos
y reactivos. Es importan mencionar que los laboratorios de ensayo y calibracion demandan de un
sistema de gestién de calidad para el desempefio normal de las actividades, por tal razén se
procedid a la elaboracion de la primera etapa del sistema de gestion correspondiente a los procesos
generales de equipos y reactivos. Para lo cual se cred un procedimiento de control de documentos
que seré guia para desarrollar futuros procedimientos, instructivos o anexos. Ademas, se elabord
dos procedimientos generales: uno para reactivos y otros para equipos y material volumétrico. De
estos procedimientos se desprenden 3 instructivos para la gestion de equipo. De la misma forma
se elaboraron los formatos para los listados de quipos y patrones fisicos, material volumétrico y
auxiliar, fichas técnicas y anexos.

21



CAPITULO IV

4. RESULTADOS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Analisis de resultados

4.1.1. Valoracion actual del laboratorio

El laboratorio LABESPOCH tiene como mision suministrar un servicio de calidad de los
laboratorios para fortalecer el &rea cientifica especializada a todos los usuarios internos de la
ESPOCH vy externos a la universidad y de otros paises segun convenios de cooperacion mutua,
con una proyeccion de desarrollo permanente en ciencia, tecnologia e innovacion. La persona

encargada de la gestion es la técnica Jennifer Orejuela.

El laboratorio abarca areas de fisico quimica ubicada en el campo norte y area de microbiologia
en el campus centro. Ademas, contempla ensayos con muestras de suelo, agua, ruido.
Actualmente el laboratorio no dispone de convenios ni prestacion de servicios a terceros a
excepcion de los estudiantes tesistas que realizan los ensayos necesarios para la elaboracién de

sus trabajos de integracion curricular.

La principal amenaza a las que esta expuesta el laboratorio es la reduccién del presupuesto
econdmico, sin embargo, es un area de la institucion educativa que tiene potencial, por ende,
puede proyectarse en un futuro a prestar servicios de analisis a empresas e instituciones externas.
Por otro lado, las principales debilidades contemplan la infraestructura, manuales de calidad,
acondicionamiento del espacio fisico, &rea mas espaciosa, carencia de reactivos y equipos.
Finalmente, la principal fortaleza del laboratorio es la tecnologia de punta y diversidad respecto
a los equipos e instrumentos. El laboratorio no cuenta con un sistema de calidad integrar y por
ende carece del manual de calidad y los documentos involucrados dentro del sistema de gestion.
Asi como la deficiencia respecto al inventario y etiquetados de los equipos y reactivos utilizados

dentro de las instalaciones.

4.1.1. Levantamiento de informacién

El levantamiento de equipos permitié evidenciar un total de 64 equipos de los cuales 17 son
microbioldgicos, 44 son fisicoquimicos y 3 fisicos. Con respeto al material volumétrico se obtuvo
un total de 61 piezas, mismas que tiene diferentes cantidades dependiendo del modelo y la marca.
Con respecto a los reactivos se obtuvieron 85 reactivos de diferente tipologia.
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CONCLUSIONES

La calidad del laboratorio se puede definir como la precisién, la confiabilidad y la puntualidad de
los resultados de las pruebas informados. Para que sean Utiles, los resultados del laboratorio deben
ser lo mas precisos posible, todos los aspectos de las operaciones del laboratorio deben ser
confiables y los informes deben ser oportunos. La calidad 1SO define el control de calidad como
la parte de los requisitos de gestion de calidad obligatorios para cumplir con la acreditacion.
Algunas organizaciones de acreditacion utilizan la informacién de la norma 1SO 17025:2018 para
guiar el proceso de inspeccion y acreditacion. La norma ISO proporciona orientacion sobre la

implementacion de los requisitos reglamentarios.

Un sistema de gestion de calidad eficaz es la piedra angular para brindar una atencion superior al
usuario y resultados de pruebas de alta calidad en el laboratorio. Ademas, obtener la certificacion
ISO/IEC 17025 demuestra su compromiso de implementar los requisitos de esta norma. Como
profesional certificado, permite que el laboratorio demuestre que operan de manera competente y
gue pueden generar resultados validos. Ademas, puede aumentar las oportunidades laborales
porgue existen muchas grandes empresas de laboratorios que valoraran los amplios

conocimientos como profesional en este campo.

A pesar de que el laboratorio se encuentra en un proceso inicial de documentacién e
implementacion de calidad, el aporte e involucramiento de las partes interesadas es un aspecto
importante de resaltar. Ademas, es importante considerar que el presente trabajo de investigacién
tan solo es una parte de todo el sistema de gestidn, es decir s un proyecto encaminado a permitir
participar a un conjunto multidisciplinario de profesionales y estudiantes, todo ello, con el

objetivo de permitir otorgarle la credibilidad que el laboratorio Sede Orellana se merece.
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RECOMENDACIONES

Al no contar el laboratorio con un manual de calidad, lo idéneo seria iniciar con un proceso
de control de documentacion para de esta forma tener un registro y un control sobre todos
aquellos documentos relacionados con el sistema de gestion.

Es indispensable considerar las entradas y salidas, asi como todos los procesos involucrados
dentro de las actividades del laboratorio, puesto que al conocer los procesos de apoyos,
centrales y complementarios se podra generar un sistema de gestidn robusto e integral.

Se recomienda continuar con los diferentes procesos y documentacion necesario para el
desarrollo del sistema de gestion, por ello es de vital importancia que los diferentes tesistas

se involucren y sigan desarrollando el proceso y documentacion.
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GLOSARIO

e Calidad: La calidad es el grado en que un objeto o entidad (p. €j., proceso, producto o
servicio) satisface un conjunto especifico de atributos o requisitos. La calidad de algo se
puede determinar comparando un conjunto de caracteristicas inherentes con un conjunto de
requisitos (Betancourt Bravo 2019, pp: 1-2).

e Sistemas de gestion: Un sistema de gestion es la forma en que una organizacion gestiona las
partes interrelacionadas de su negocio para lograr sus objetivos (Chacén y Rugel 2018, p: 1).

e Aseguramiento de la calidad: El aseguramiento de la calidad es cualquier proceso
sistematico para determinar si un producto o servicio cumple con los requisitos especificados
y establece y mantiene requisitos establecidos para desarrollar o fabricar productos confiables
(Provedo et al. 2018, p:2).

e Estandares: Un estandar es una manera repetible, armonizada, acordada y documentada de
hacer algo (Palma, Merizalde y Flores 2018; p. 4).

e Laboratorio: Un lugar equipado para el estudio experimental en una ciencia o para pruebas
y andlisis. Un laboratorio de investigacion en términos generales: un lugar que brinda la
oportunidad de experimentar, observar o practicar en un campo de estudio (Granados Nifio 2017, p.

17).
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ANEXOS
ANEXO A:  FORMATO DE PROCEDIMIENTO GENERAL DE GESTION DE EQUIPOS.
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ANEXO B:

PG0401 LISTADO GENERAL DE EQUIPOS Y PATRONES FISICOS.
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ANEXO C: PG0402 LISTADO GENERAL DE MATERIAL VOLUMETRICO Y AUXILIAR
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ANEXO D: PG0403 HISTORIAL DE OPERACIONES DE CALIBRACIONES,
VERIFICACIONES Y/O MANTENIMIENTO.
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ANEXO E: PGO0404 FICHA DE EQUIPO.
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ANEXO F: PG0405 PROGRAMA DE CALIBRACION, VERIFICACION Y/O
MANTENIMIENTO.
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ANO:
CALIBRACION/ VERIFICACION | MANTENIMIENTO
CcODIGO CARACTERIZACION OBSERVACIONES
EQUIPO | DESCRIPCION FECHA | FECHA

IE | Jprogramada/ | PROXIMA | |JE | FRECUENCIA | I/E | FRECUENCIA

realizada

* No se realiza Calibracion, en su lugar se caracteriza el equipo.
© El material volumétrico que se calibre serd uno de cada clase y se ird rotando la calibracion hasta completar todo el

material volumétrico.

Realizado por:

Firma: .....c...e.......

Fecha: //




ANEXO G: FORMATO DE PROCEDIMIENTO GENERAL DE GESTION DE REACTIVOS,
MR, ESTANDARES.

LABESPOCH f°

[
"*-

PROCEDIMIENTO GENERAL
GESTION DE REACTIVOS, MR,
ESTANDARES
PG-LABESPOCH-05

Edicion N.° Fecha emision:
COPIA CONTROLADA N.°: FECHA:
ASIGNADO A:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado
Cislema Viviana 'y por:

Garcia Marjorie

Cargo: Cargo: Cargo:
Estudiantes

Firma: Firma: Firma:

Fecha: 2022-06-24 Fecha: Fecha:




LABESPOCH F’ PROC{EDIMIENTO GENERAL
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ANEXO H: PGO0501 LISTADO DE MATERIAL DE REFERENCIA, PATRONES, REACTIVOS Y MATERIAL FUNGIBLE

LABESPOCH
—
cODIGO NOMBRE
INTERNO (PARAMETROS)

LISTADO DE MATERIALES DE REFERENCIA, PATRONES,
REACTIVOS Y MATERIAL FUNGIBLE

FABRICANTE

CODIGO DE
PRODUCTO

PRESENTACION

NUMERO
DE
FRASCOS

PROVEEDOR

MATRIZ

Hojaldel

TIPO DE REACTIVO
Fecha: //

OTRAS
OBSERVACIONES
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