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RESUMEN

El Laboratorio de Ciencias Bésicas y Especializacion de la ESPOCH Sede Orellana no cuenta
con un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), por lo tanto, el objetivo del presente trabajo fue
implementar un SGC con base a la NTE-ISO/IEC 17025:2018. La metodologia aplicada fue
tedrica y técnica: para realizar la investigacion teoria se revisd la NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018, donde se describe los requisitos generales relativos a la competitividad técnica de
los laboratorios de ensayo y calibracion; mientras que la investigacion practica consistio en la
implementacion del SGC (escritura del manual de calidad, los procedimientos generales y los
instructivos técnicos de ensayo). Ademas, se realiz6 los analisis descriptivo, analitico y
sistematico para obtener y procesar la informacién. Como resultado se elabor6: el Procedimiento
General de Elaboracion de Documentos (PG-LABESPOCH-01) con cuatro materiales
correspondientes; el Manual de Calidad con 23 capitulos debidamente codificados y con 40
formatos para la adecuada gestion de la informacion del SGC; el Procedimiento General de
Gestién de Documentos (PG-LABESPOCH-02), con cuatro materiales correspondientes; el
Procedimiento General de Archivo de Documentos (PG-LABESPOCH-08); y 13 Instructivos
Técnicos de Ensayos que mejoran la ejecucion de précticas en el laboratorio. Se concluye que se
implementd adecuadamente el SGC acorde a la normativa, puesto que, mediante un diagnéstico
exhaustivo, el laboratorio no presentaba la documentacion mencionada, esto ayuda a obtener
resultados eficientes y confiables. Se elaborar y concluir con los procedimientos generales
correspondientes a "Célculo de incertidumbre™, "Validacion de métodos analiticos™ y "Auditorias

internas” para complementar el SGC en su totalidad.

Palabras clave: <SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD>, <MANUAL DE CALIDAD>,
<ELABORACION DE DOCUMENTOS>, <GESTION DE DOCUMENTOS>, <ARCHIVO DE
DOCUMENTOS>, <INSTUCTIVOS TECNICOS DE ENSAYO>, < NTE-ISO/IEC
17025:2018>,
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ABSTRACT

The Laboratory of Basic Sciences and Specialization of ESPOCH Orellana Campus does hot have
a Quality Management System (QMS), therefore, the objective of the present work was to
implement a QMS based on NTE-ISO/IEC 17025:2018. The methodology applied was
Theoretical and technical: in order to carry out the theoretical research, the NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018, which describes the general requirements relating to the technical competitiveness
of testing and calibration laboratories, while the practical research consisted of the
implementation of the QMS (writing of the quality manual, the general procedures, and the
technical test instructions). In addition, a descriptive, analytical, and systematic approach was
carried out to obtain and process the information. As a result, the following was elaborated
General Document Preparation Procedure (PG-LABESPOCH-01) with four materials the Quality
Manual with 23 duly codified chapters and 40 chapters with 40 formats for the proper
management of the QMS information; the General Procedure for the Management of Documents
(PG-LABESPOCH-02), with four corresponding materials, the General Procedure for the
Archiving of Documents (PG-LABESPOCH-08); and 13 Instructions. Testing Technicians that
improve the execution of laboratory practices. It is concluded that the QMS was properly
implemented in accordance with the regulations, since, through an exhaustive diagnosis, the
laboratory did not present the aforementioned documentation, this helps to obtain efficient and
reliable results. It must be developed and concluded with the general procedures corresponding
to “Uncertainty calculation”, “Validation of analytical methods” and “Internal Audits ~ to

complement the QMS in its entirety.
Keywords: <QUALITY MANAGEMENT SYSTEM>, <QUALITY MANUAL>,

<DOCUMENT PREPARATION> <DOCUMENT ARCHIVING>  <DOCUMENT
MANAGEMENT>, <TECHNICAL TEST INSTRUCTIONS>, < NTE-ISO/IEC 17025:2018>,

Translated by:
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INTRODUCCION

La Organizacién Internacional de Normalizacion (1ISO por sus siglas en inglés) es una entidad
independiente y no gubernamental fundada en 1947. Su objetivo principal es establecer estandares
internacionales en diversos campos, como la tecnologia, la industria y los servicios, con el fin de
promover la uniformidad y la calidad en productos y servicios a nivel global. La 1SO es conocida
por desarrollar normas que brindan directrices y especificaciones técnicas para una amplia gama
de sectores y actividades econémicas (Jiménez, 2022, pp. 1-8).

Los estandares de la ISO abarcan muchas areas, desde la calidad y la seguridad hasta la gestion
ambiental y la tecnologia de la informacion. Estas normas son voluntarias y no tienen fuerza legal
por si mismas, pero su adopcién puede ser beneficiosa para las organizaciones y los paises al
facilitar la interoperabilidad, la seguridad, la calidad y la eficiencia en productos y servicios
(Gamba, 2020, pp. 15-16).

La definicion y comprension de la calidad son fundamentales para establecer un marco sélido en
la gestién y mejora de la misma en cualquier organizacion. La calidad no se limita simplemente
a la ausencia de defectos, sino que implica la capacidad de un producto, servicio 0 proceso para
cumplir con los requisitos y expectativas tanto explicitos como implicitos de los clientes y

usuarios (Gimeno, 2003, pp. 17-23).

Mantener a calidad en los laboratorios es muy importante; debido a que permite entregar a los
clientes resultados confiables, consistentes y precisos. Para la obtencion de estos resultados se
deben cumplir los estandares y normas internacionales establecidas para garantizar la integridad
de los datos. Esta norma se usa en ensayos clinicos, control de calidad, alimentos y bebidas, medio
ambiente, calibracion e investigacion y desarrollo (Llano, 2020, p. 23). En este sentido, esta norma
internacional (1SO 17025), define los criterios para la calidad y competencia de los laboratorios,
permitiéndoles asegurar su capacidad de generar resultados de ensayos y calibraciones veraces;
esto ha provocado que los clientes, autoridades reguladoras y otros organismos de certificacion
confien en los resultados emitidos por estos laboratorios. Ademas, la norma facilita la
comparacion de resultados entre laboratorios, ya que establece un marco comun para la

evaluacion de la competencia técnica.

Para mantener la calidad en un laboratorio es importante contar con un sistema de gestion de

calidad (SGC) que es un conjunto de politicas, procedimientos y précticas que garantizan la

calidad, confiabilidad y precision de los resultados; es decir, el SGC esta disefiado para cumplir

con los requisitos de calidad establecidos por las normas y regulaciones pertinentes, asi como
1



para satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes del laboratorio. Por otra parte, la
estructura de un SGC bajo la norma ISO 17025 determina: alcance, referencias normativas,
términos y definiciones, requisitos generales, estructura organizativa - responsabilidades, control
de documentos, revisidn técnica, preservacion de la muestra, requisitos de compra, servicio

cliente, acciones correctivas - preventivas y control de registros (Tajan, 2021, p. 4).

Por lo tanto, las ventajas del SGC son: mejorar la calidad de los resultados de los analisis, cumplir
con los requisitos establecidos en las normas, regulaciones - estandares aplicables, confianza del
cliente y mejorar la eficiencia a través de la estandarizacion de los procedimientos y mejora
continua. Las desventajas del SGC son: complejidad en los procesos de laboratorio porque
depende del tamafio, resistencia al cambio por parte del personal por una posible rigidez ya que
no se adapta a las necesidades especificas, recursos y tiempo en todas las fases (Simbafia, 2018, p.
27).

Finalmente, en Ecuador, la institucion encargada de otorgar la acreditacion a los organismos
encargados de evaluar la conformidad es el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) (Servicio
de Acreditacién Ecuatoriano, 2021, p. 4). La misién del SAE es “Acreditar la competencia técnica de los
organismos que operan en materia de evaluacién de la conformidad™ (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano, 2023, pp. 1-2). La vision del SAE es "Ser un organismo de acreditacion referente a escala
mundial y de excelencia en la gestion publica, entregando servicios que generen confianza en
todos los sectores y la sociedad en general, facilitando el comercio con acuerdos de aceptacion
global con resultados de la evaluacion de la conformidad confiables™ (Servicio de Acreditacion

Ecuatoriano, 2023, pp. 1-2).



CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

Una de las problematicas identificadas es que los laboratorios certificados tienen la capacidad de
ejecutar analisis; sin embargo, al no estar acreditados por un ente regulador existe la posibilidad
de que los resultados no sean muy confiables. Por esta razén, un laboratorio debe gestionar su
acreditacion ante los organismos competentes (SAE) con la finalidad de garantizar los principios
de confidencialidad, imparcialidad y competencia técnica en cada uno de los resultados de ensayo,

minimizando al maximo los errores en los servicios brindados

Por otra parte, si un laboratorio no cuenta con el SGC corre el riesgo de no descubrir las
deficiencias en los procesos, no hay control y tampoco gestion de documentos, lo que imposibilita
establecer requisitos fundamentales para el desarrollo, revision y aceptacion de los
procedimientos por la autoridad competente. Estas falencias prolongan la indeterminacién de la
causa de algun defecto en el laboratorio, por lo que sus resultados en cuanto a analisis técnico no
se vuelven confiables (Tajan, 2021, p. 8), afectando asi el andlisis preciso de los resultados obtenidos
por parte de los clientes internos (estudiantes) y externos (publico en general). Ante esta situacion,
es importante promover la implementacién de normas técnicas que ayudaran a tomar los
correctivos necesarios en el momento mas adecuado para asegurar la confiabilidad de los

resultados y la calidad técnica de la investigacion (Simbafia, 2018, p. 29).

En este sentido, el Laboratorio de Ciencias Basicas y Especializacion de la ESPOCH Sede
Orellana requiere implementar un SGC bajo la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 con la finalidad
de determinar cuales son los puntos criticos y los correctivos requeridos para que en un mediano
plazo el laboratorio pueda solicitar la acreditacion ante los organismos competentes. Este logro
fortalecera la educacion de los estudiantes y en lo posterior brindard un servicio de calidad al

publico en general.



1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo general

Implementar un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de Ciencias Bésicas y
Especializacién de la ESPOCH Sede Orellana con base a la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

1.2.2. Objetivos especificos

»  Diagnosticar la situacion actual del Laboratorio de Ciencias Bésicas y Especializacion de la
ESPOCH Sede Orellana.

» Elaborar los documentos del SGC documental para el Laboratorio de Ciencias Basicas y
Especializacion de la ESPOCH Sede Orellana.

»  Establecer los instructivos técnicos de ensayo utilizando los equipos del laboratorio para
proporcionar instrucciones detalladas y estandarizadas sobre como realizar las pruebas y

analisis.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1. Calidad

Cuando se trata de calidad, Kaoru Ishikawa argumenta que es el disefio y la elaboracion de un
producto a un precio accesible, de tal manera que permita satisfacer las necesidades del
consumidor (Avila, 2017, p. 19). Aunque para Cuatrecasas y Gonzalez (2017, p. 13), la calidad
instituye las funciones - especificaciones del producto o servicio para que sea de calidad y
demande a su vez la produccidn de estos a los menores costes posibles. Por otra parte, la norma
ISO 17025 se refiere a la calidad como el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos establecidos, que generalmente incluyen requisitos de precision,

exactitud, trazabilidad y fiabilidad (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2023, pp. 1-2).

2.2. Servicio de Acreditacion Ecuatoria (SAE)

El SAE es una organizacion técnica encargada de otorgar la acreditacion de la evaluacion de la
conformidad en Ecuador. Su objetivo es aplicar normas nacionales e internacionales para asegurar
gue los resultados de ensayos, calibraciones, informes de inspeccién y certificaciones sean
confiables. De tal manera, que se brinde confianza a los consumidores locales e internacionales y
a los gobiernos en cuanto a la calidad de los productos - servicios, asi como facilitar el comercio

(Servicio de Acreditacién Ecuatoriano, 2021, p. 6).

2.2.1. Politica

Dentro de sus politicas el SAE:

Acredita con imparcialidad, competencia técnica, transparencia, compromiso, equidad,
independencia y en conformidad con lineamientos internacionales y disposiciones legales
nacionales, los servicios de evaluacion de la conformidad, procurando alcanzar la excelencia a
través de la innovacién y la mejora continua de los procesos de acreditacion para fortalecer la
infraestructura de la calidad del pais, asegurando la satisfaccion de los usuarios y las partes

interesadas (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2021, p. 32).



2.2.2. Obijetivos

Los objetivos planteados del SAE son:

» Incrementar la infraestructura de la calidad en el Ecuador, acreditando organismos de
evaluacién de la conformidad necesarios para el desarrollo de la produccion de bienes y
servicios priorizados.

» Incrementar la eficiencia institucional del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

A\

Incrementar el desarrollo del talento humano en el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.
» Incrementar el uso eficiente del presupuesto en el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2021, pp. 32-33).

2.2.3. Criterios

Los criterios son validos para varios sistemas de acreditacion y son elaborados por la SAE. Esta
organizacion establece disposiciones y aclaraciones obligatorias sobre la implementacion de la
norma de acreditacion, considerando las directrices establecidas por los organismos
internacionales en funcion de la naturaleza de los OEC. En el sistema de gestion, se debe
documentar quiénes son los responsables generales del laboratorio y las operaciones técnicas. Por
otra parte, el laboratorio tiene que registrar los requisitos de competencia para autorizar al
personal, los cuales se estableceran en el procedimiento correspondiente y mantener registros de
las actividades realizadas segun las especificaciones para asegurar la competencia requerida.
Adicional, las autorizaciones deben abarcar al personal encargado de realizar ensayos, muestreo

y/o calibraciones. (Servicio de Acreditacién Ecuatoriano, 2021, p. 5).

2.3. Sistema de Gestion de Calidad

Es un proceso voluntario basado en la motivacidn, politicas y métodos para alcanzar las metas
establecidas por la organizacion o institucion. EI SGC incluye un modelo sistematico para la
mejora continua de cada proceso relevante con la finalidad de efectuar los requisitos legales y
reglamentarios del cliente (Naranjo, 2019, p. 31). Por ende, la necesidad de determinar las actividades
existentes y su adecuacion con el ambito de la organizacion. Ademas, un SGC brinda una
estructura basada en la planificacion, ejecucion, seguimiento y mejoramiento del ejercicio de las
diversas actividades (Pérez, 2017, p. 17).

Por otra parte, dentro de la acreditacion los laboratorios de ensayo y calibracion deben establecer,
implementar y mantener un sistema de gestion oportuno a su alcance. Estos deben ser

documentados, tanto en medios fisicos como digitales, con la finalidad de asegurar la calidad de
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los resultados y a su vez, una mejora continua de cada una de sus actividades. Los tipos de
documentacion de un sistema de gestién de calidad para un laboratorio se mencionan en la

llustracion 2-1 (Guevara, et al., 2014, p. 5).

Manual de
calidad

Procedimientos de Procedimicntos Otros Documenios de
gestion técnicos documentos origen externo

llustracion 2-1: Documentacion de un Sistema de Gestidn de Calidad para un Laboratorio.
Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.

2.3.1. Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

La norma ISO 9001:2008 presenta una perspectiva adecuada al momento de desarrollar procesos,
asi como la implantacion y mejoramiento de la eficiencia del SGC, conllevando a la vez a
incrementar la satisfaccion del cliente (1zquierdo, 2021, p. 508). EI modelo de un SGC se representa
en la llustracién 2-2, en aquella se expresa la union de cuatro pasos basicos como:

» Laresponsabilidad de la direccion.

»  Gestion de los recursos.

»  Prestacion del servicio y medicion.

>

Medicién, analisis y mejora.



Mejora continua del Sistema de Gestion

de Calidad

Responsabilidad
de la direceion

Clientes

Gestion de
recursas

Requisitos

-
=

Realizacion -
Entradas del producto Producto Sahdas_

» >

Modelo de un SGC
Leyenda basado en procesos

*  Actividades que aportan valor

0 Flujo de informacion

lustracion 2-2: Ejemplo de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en procesos segin la

norma I1SO 9001:2008.
Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.

24. NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018

La norma INEN-ISO/IEC 17025:2018 tiene el proposito de brindar confianza y seguridad en los
laboratorios, ofreciendo informacion sobre los requisitos que aprueban a los laboratorios
demostrar su capacidad - fiabilidad en cuanto a cada uno de sus procesos. No obstante, para la
elaboracion de la documentacion que define esta norma, es necesario que el laboratorio planifique
e implemente operaciones para abordar los riesgos y ciertas oportunidades que se presenten.
Adicional, el laboratorio posee el criterio y se responsabiliza en la decisién de tratar algan riesgo.
En otras palabras, el objetivo de dicha norma es facilitar la comunicacién entre organismos,
promoviendo el intercambio de informacién, experiencia, armonizacién de normas y
procedimientos, de tal manera que se permita el cumpliendo con los requisitos que se establecen

en la llustracién 2-3 (Lasluisa y Castro, 2020, p. 5).



INEN-ISO/TEC

17025:2018

I
- Confidencialidad.

= Generalidades.,

- Personal.

- Instalaciones v condiciones ambientales,

- Equipamicnto.

- Trazabilidad metrologica.

.- Productos v servicios suministrados externamente.

- Revision de solicitudes. ofertas v contratos

- Seleccion. vernificacion v validacion de metodos.

- Muestreo.

- Manipulacion de los items de ensayvo o calibracion
- Registros tecnicos.

- Evaluacion de la incertidumbre de medicion

- Aseguramiento de la validez de los resultados.

- Informe de resultados

- Quejas

- Trabajo no conforme.

- Control de los datos v gestion de la informacion.

" - Opciones.

- Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

- Control de documentos del sistema de gestion (Opeiwon B).
- Control de registros (Opeion A).

- Acciones para abordar nesgos v oportumidades (Opeion A).
- Mejora (Opcion A)

- Aceiones correctivas (Opeion A

- Auditorias internas (Opcion A).

.= Revisiones por la direceion (Opcion A).

lustracion 2-3: Requisitos de acuerdo con la norma INEN-ISO/IEC 17025:2018.

Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.

2.4.1. Requisitos generales

2.4.1.1. Imparcialidad

Los laboratorios de calibracion y ensayo efectlan activ

idades de modo imparcial. Por tal razén,

se acogen medidas que aseguren, tanto al personal como la direccion, estén fuera de cualquier

influencia inadecuada, ya sea interna o externa, los cuales pueden afectar la validez y calidad de

los resultados. En este contexto, el laboratorio sera el responsable de la imparcialidad en cuanto

a sus actividades y no permitir cualquier tipo de presiones, asi como de identificar los riesgos de

forma continua con respecto a la imparcialidad. En
imparcialidad, se debera demostrar su eliminacion

Normalizacion, 2018, p. 3)

el caso de identificar algin riesgo de

0 minimizacion (Servicio Ecuatoriano de




2.4.1.2. Confidencialidad

El laboratorio asume la responsabilidad de gestionar adecuadamente toda la informacidn generada
0 adquirida durante sus actividades mediante acuerdos legalmente vinculantes. Previamente,
informaré al cliente sobre qué informacion tiene la intencion de hacer publica, siempre y cuando
no se trate de datos proporcionados por el cliente o acordados entre ambas partes, como por
ejemplo, abordar quejas. Toda otra informacion se considera propiedad del laboratorio y en
consecuencia, debe mantenerse en estricta confidencialidad. En aquellos casos en que la ley o los
acuerdos contractuales lo exijan, el laboratorio notificara al cliente o a la parte interesada antes
de divulgar cualquier informacién confidencial, salvo que exista prohibicion legal expresa

(Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 4).

Por otra parte, la informacion referente al cliente, obtenida de fuentes externas, como por ejemplo,
personas que presenten quejas o entidades reguladoras, se tratara de manera confidencial entre el
laboratorio y el cliente. El proveedor de esta informacion seré considerado confidencial por parte
del laboratorio y no serd compartido con el cliente, a menos que exista un acuerdo previo con la
fuente. Todo el personal involucrado en las actividades del laboratorio se compromete a mantener
en secreto toda la informacion generada o adquirida durante el desarrollo de las actividades del

laboratorio, salvo en aquellos casos donde la ley lo exija (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018,

p. 4).

2.4.2. Requisitos relativos a la estructura

Los requisitos relativos a la estructura dan cumplimento a la direccion general, a través de la
organizacion jerarquica y responsabilidades para desarrollar las actividades y funciones de cada
uno de los cargos (Nufez, 2020, p. 27). La condicion es establecer la entidad legal, la cual tiene que
ser responsable de sus actividades, asi como especificar la responsabilidad, autoridad y recursos
para cada uno de las actividades o funciones identificadas por la direccion. Adicional, el
laboratorio debe asegurar que la direccion efectle la eficacia del SGC y el cumplimiento de los

requisitos establecidos por el cliente (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 4).

2.4.3. Requisitos relativos a los recursos

2.4.3.1. Personal

Todo el personal involucrado en las operaciones del laboratorio debe mantener una actitud

imparcial y demostrar competencia en sus funciones, trabajando en consonancia con el sistema
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de gestion establecido por el laboratorio. Asi mismo, para garantizar la idoneidad del personal, el
laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada rol que tenga influencia en
los resultados de las actividades del mismo, incluyendo aspectos como: calificacion, habilidades,
formacion, educacién, experiencia y conocimiento técnico. Por otra parte, es esencial que el
laboratorio asegure que su personal posee la competencia necesaria para llevar a cabo las tareas
asignadas y evaluar de manera adecuada cualquier desviacion que pudiera presentarse, lo cual
debe ser registrado - autorizado. Ademas, la direccion del laboratorio tiene la responsabilidad de
comunicar claramente al personal sus respectivas funciones, responsabilidades y niveles de

autoridad en el marco de las operaciones del laboratorio (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018,
p. 5).

2.4.3.2. Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones y condiciones ambientales en el laboratorio deben garantizar la integridad de
los resultados obtenidos para evitar cualquier impacto negativo en su validez. En este sentido, es
fundamental que se registren detalladamente los requisitos necesarios en las actividades del
laboratorio. De igual manera, se debe llevar a cabo un seguimiento riguroso, control y registro de
las condiciones ambientales conforme a las especificaciones, métodos 0 procedimientos
pertinentes, especialmente cuando estas condiciones puedan influir en la fiabilidad de los

resultados (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, p. 6).

Es importante mencionar que es imprescindible implementar medidas efectivas para el control de
las instalaciones, asegurandose de supervisarlas y revisarlas periddicamente. Ademas, cuando el
laboratorio realice sus actividades en ubicaciones o instalaciones que no estén bajo su control
permanente, se debe garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en relacion con las
instalaciones y condiciones ambientales descritas en la norma INEN-ISO/IEC 17025:2018

(Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 6).

2.4.3.3. Equipamiento

El laboratorio debe contar con el acceso necesario a equipos que sean requeridos para llevar a
cabo las actividades de laboratorio de manera adecuada y que puedan tener un impacto en los
resultados obtenidos. Motivo por el cual, es fundamental que el laboratorio disponga de un
procedimiento bien definido para la manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento. De esta forma, se garantiza su correcto
funcionamiento y se evita posibles contaminaciones o deterioro. Por otra parte, para mantener la

confiabilidad del estado de calibracion de los equipos, el laboratorio debe establecer un programa
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de calibracion, el cual debera ser revisado y ajustado segun sea necesario (Servicio Ecuatoriano de

Normalizacién, 2018, p. 7).

Cabe destacar que si se requiere realizar comprobaciones intermedias para mantener la confianza
en el rendimiento del equipo, estas se deben llevar a cabo siguiendo un procedimiento establecido.
En cuanto a los materiales de referencia - datos de calibracidn, el laboratorio debe asegurarse de
actualizar e implementar, segin corresponda, los valores y factores de correccion para cumplir
con los requisitos especificados. Adicional, es imprescindible mantener registros detallados de
los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio, asegurando asi la trazabilidad y

confiabilidad de los resultados de las mediciones (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 8).

2.4.3.4. Trazabilidad metrol6gica

Es responsabilidad del laboratorio establecer - mantener la trazabilidad metrologica de sus
mediciones mediante una cadena continua y debidamente documentada de calibraciones, donde
cada paso contribuye a la incertidumbre de la medicion. Es esencial que los resultados de las
mediciones sean rastreables hasta el Sistema Internacional de Unidades (SI). De esta manera, se
asegura la confiabilidad y validez de los resultados obtenidos en las mediciones realizadas por el

laboratorio (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, p. 9).

2.4.3.5. Productos y servicios suministrados externamente

Es responsabilidad del laboratorio garantizar que los productos y servicios suministrados por
fuentes externas, los cuales tienen un impacto en las actividades del laboratorio, sean apropiados
y empleados exclusivamente para los fines previstos. De este modo, con el objetivo de asegurar
un proceso efectivo, el laboratorio debe implementar un procedimiento para la gestion de estos
productos - servicios externos y mantener registros adecuados. Ademas, es esencial que se
comunique claramente a los proveedores externos sus requisitos especificos, para asegurar que se
cumplan las necesidades y expectativas del laboratorio (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, p.

10).

2.4.4. Requisitos del proceso

2.4.4.1. Revision de solicitudes, ofertas y contratos

El laboratorio debe establecer en un medio la revision tanto de solicitudes, como de ofertas y

contratos. Por ello, cuando un cliente requiera una afirmacion de conformidad con algun tipo de
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detalle, es fundamental definir de manera clara dicha especificacién o norma, asi como la regla
de decision aplicable. Por otra parte, antes de iniciar las actividades de laboratorio, cualquier
diferencia entre la solicitud u oferta y el contrato debe resolverse, lo cual demuestra que es
esencial que cada contrato sea aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente (Servicio

Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 11).

En caso de que un contrato sea modificado después de haber comenzado el trabajo, se debe revisar
nuevamente el contrato y comunicar cualquier modificacién a todo el personal afectado. En este
sentido, es importante mantener registros de todas las revisiones realizadas, incluyendo cualquier
cambio significativo. De esta manera, se asegura la transparencia, la trazabilidad y la satisfaccion
de los clientes en el proceso de revision - contratacion de servicios del laboratorio (Servicio

Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 11).

2.4.4.2. Seleccion, verificacion y validacion de métodos

El laboratorio debe emplear métodos - procedimientos adecuados en sus actividades, incluyendo
la evaluacion de la incertidumbre de medicién y técnicas estadisticas para el analisis de datos
cuando corresponda. Asimismo, se asegura de utilizar la version mas actualizada y vigente de un
método, a menos que esto no sea apropiado o factible. En caso de ser necesario, la aplicacion del
método se complementara con detalles adicionales para garantizar su consistencia y correcta
implementacion. Cualquier desviacion a los métodos utilizados en las actividades del laboratorio
solo seréd permitida si estd debidamente documentada, cuenta con justificacion técnica, ha sido

autorizada y es aceptada por el cliente (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 12).

Por otro lado, el laboratorio tiene la responsabilidad de llevar a cabo la validacion de los métodos
no estandarizados, los métodos desarrollados internamente y aquellos métodos normalizados
utilizados fuera de su alcance previsto o0 modificados de alguna manera. La validacion debe ser
lo suficientemente amplia para satisfacer las necesidades especificas de la aplicacion o el campo
de aplicacién en cuestion. Es esencial que las caracteristicas de desempefio de los métodos
validados, tal como fueron evaluadas para su uso previsto, sean relevantes para las necesidades
del cliente y estén en concordancia con los requisitos especificados (Servicio Ecuatoriano de

Normalizacion, 2018, p. 12).
2.4.4.3. Muestreo
El laboratorio debe contar con un plan y una metodologia de muestreo cuando realiza la

recoleccion de sustancias, materiales o productos para su posterior ensayo o calibracion. Este
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método de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser controlados para garantizar
la validez de los resultados obtenidos en el subsiguiente ensayo o calibracién. Tanto el plan como
el método de muestreo deben estar disponibles en el lugar donde se lleva a cabo la recoleccion de
muestras. Ademas, cuando sea factible, es recomendable que los planes de muestreo se
fundamenten en métodos estadisticos apropiados. En este sentido, es fundamental que se
mantengan registros detallados de los datos de muestreo que forman parte del proceso de ensayo

o calibracion realizado (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 13).

2.4.4.4. Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

El laboratorio debe contar con un procedimiento exhaustivo para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucion de los items
destinados a ensayo - calibracion. Durante todas estas etapas, se deben tomar precauciones para
prevenir cualquier forma de deterioro, contaminacion, pérdida o dafio. Este sistema garantizara
que no existan confusiones fisicas o en cualquier referencia documental relacionada con los items.
Ademas, una vez recibidos los que estan destinados a calibracion o ensayo, cualquier desviacion
de las condiciones especificadas se registrara meticulosamente. En el caso de requerir un
almacenamiento o acondicionamiento bajo condiciones ambientales particulares, el laboratorio
se asegura de mantener, supervisar y registrar dichas condiciones con rigurosidad (Servicio

Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 14).

2.4.4.5. Registros técnicos

El laboratorio debe garantizar que los registros técnicos de cada actividad contengan resultados,
informes e informacidn suficiente para facilitar la identificacion de los factores que afectan el
resultado de la medicién y su incertidumbre asociada. Ademas, deben permitir la repeticion de la
actividad en condiciones lo més cercanas posibles a las originales. Por otra parte, se debe asegurar
que las modificaciones en los registros sean rastreables a las versiones anteriores 0 a las
observaciones originales, conservando tanto los datos - archivos originales como los modificados,
incluyendo la fecha de correccién, los aspectos corregidos y el personal responsable de las

correcciones (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 15).

2.4.4.6. Evaluacion de la incertidumbre de medicion

Los laboratorios deben identificar y considerar las contribuciones a la incertidumbre de medicién,

incluyendo las significativas que surgen del muestreo, utilizando los métodos adecuados de

andlisis al evaluarla. En el caso de laboratorios que realizan ensayos, también deben evaluar la
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incertidumbre de medicién. En otras palabras, se debe garantizar una adecuada evaluacion de la
incertidumbre ya que contribuye a la precisién y confiabilidad de los resultados, asegurando la
calidad y trazabilidad en las actividades del laboratorio (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, p.
15).

2.4.4.7. Aseguramiento de la validez de los resultados

El laboratorio debe establecer un procedimiento riguroso para evaluar la validez de sus resultados.
Es fundamental registrar los datos de manera que permita identificar tendencias, y en lo posible,
aplicar métodos estadisticos para revisar los hallazgos. Para asegurar un desempefio 6ptimo, el
laboratorio debe comparar sus resultados con otros laboratorios cuando sea pertinente. Por otra
parte, los datos obtenidos del seguimiento deben ser analizados - empleados para controlar vy, si
es necesario, mejorar las actividades del laboratorio. Adicional, si se detecta alguna desviacion
de los criterios predefinidos en el analisis de los datos de seguimiento, se deben tomar acciones
adecuadas para evitar informar resultados incorrectos (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p.
16).

2.4.4.8. Informe de resultados

Los informes de resultados para los laboratorios bajo la norma INEN-ISO/IEC 17025:2018 deben
cumplir lo establecido en aquello con respecto a:

Generalidades.

Requisitos comunes para los informes de ensayo, calibracién o muestreo.

Requisitos especificos para los informes de ensayo.

Requisitos especificos para los certificados de calibracion.

Requisitos especificos para la informacion de muestreo.

Informacion sobre declaraciones de conformidad.

Informacion sobre opiniones e interpretaciones.

YV V. V V V V V V

Modificaciones a los informes (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, pp. 16-20).

2.4.4.9. Quejas

El laboratorio debe disponer de un procedimiento documentado para recibir, evaluar y resolver

quejas. Por tal motivo, se debe tener disponible una descripcién detallada del proceso de manejo

de quejas accesible para cualquier parte interesada. Al tomar una queja, el laboratorio tiene la

responsabilidad de verificar si estd vinculada con sus propias actividades y, en caso afirmativo,

abordarla adecuadamente. Para ello, es necesario recopilar y verificar toda la informacion
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relevante para validar la queja. Asimismo, los resultados de la resolucion de la queja deben ser
llevados a cabo, revisados y aprobados por personal que no esté involucrado en las actividades

del laboratorio que ocasionaron la queja (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, p. 20).

2.4.4.10. Trabajo no conforme

El laboratorio debe disponer de un procedimiento que se active en caso de que algln aspecto de
sus actividades y/o los resultados obtenidos no cumplan con sus protocolos - requisitos acordados
con respecto al cliente. Por ello, si la evaluacion sefiala la posibilidad de que vuelvan a ocurrir
situaciones de no conformidad, o si existen dudas acerca del cumplimiento de las operaciones
segun el sistema de gestion interno, entonces el laboratorio debe poner en marcha acciones

correctivas (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 21).

2.4.4.11. Control de los datos y gestion de la informacion

El laboratorio debe poseer acceso a la informacion y datos obligatorios para llevar a cabo sus
actividades de forma 6ptima. En este sentido, los sistemas de gestién de informacion utilizados
deben ser validados en cuanto a su funcionalidad, incluyendo las interfaces dentro de dichos
sistemas. Antes de su implementacion, el laboratorio debe asegurarse de que estos sistemas sean
apropiadamente evaluados y funcionales. En caso de que los sistemas de gestién de informacion
sean gestionados externamente por un proveedor, el laboratorio debe garantizar que dicho
proveedor cumpla con todos los requisitos establecidos en la normativa. De igual manera, los
calculos y transferencias de datos deben ser verificados de manera adecuada y sistematica para

asegurar su precision - confiabilidad (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, pp. 21-22).

2.4.5. Requisitos del sistema de gestion

2.4.5.1. Opciones

El laboratorio debe desarrollar, documentar, poner en practica y mantener un sistema de gestion
que permita respaldar - demostrar de manera coherente el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normativa, garantizando asi la calidad de los resultados obtenidos en el
laboratorio. Ademas de cumplir con los requisitos especificos de los Capitulos 4 a 7 de la norma
INEN-ISO/IEC 17025:2018, el laboratorio debe optar por implementar un sistema de gestion
segun la Opcion A o la Opcion B. Ambas opciones deben ser adecuadamente consideradas -

adoptadas para asegurar que el laboratorio opere de acuerdo con los estdndares de calidad
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establecidos y logre un desempefio éptimo en sus actividades(Servicio Ecuatoriano de Normalizacién,

2018, pp. 22-23).

2.4.5.2. Documentacion del sistema de gestidn (Opcidn A)

La direccion del laboratorio tiene la responsabilidad de establecer, documentar y mantener tanto
politicas como objetivos que garanticen el cumplimiento de los propdsitos establecidos en la
normativa. Es crucial que estas politicas y objetivos sean comprendidos e implementados en todos
los niveles de la organizacion del laboratorio. Por otra parte, toda la documentacion, procesos,
sistemas - registros deben ser incluidos, referenciados o vinculados al sistema de gestion. Ademas,
se debe garantizar que todo el personal involucrado en las actividades del laboratorio tenga acceso
a la documentacioén y la informacion relacionada (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 23).

2.4.5.3. Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A)

El laboratorio debe llevar un control adecuado de los documentos relacionados con el
cumplimiento de lo dispuesto en la norma INEN-ISO/IEC 17025:2018. Para ello, es necesario
asegurarse de que los documentos sean aprobados en términos de su idoneidad antes de ser
emitidos por personal autorizado. Estos documentos deben someterse a revisiones periddicas -
actualizarse segln sea necesario, asegurando que los cambios y el estado de revision actual estén
debidamente identificados. Ademas, es fundamental que las versiones relevantes de los
documentos aplicables estén disponibles en los puntos de uso apropiados y su distribucion se
controle en los casos necesarios. Por Ultimo, los documentos deben estar claramente identificados
para evitar confusiones, también se debe tomar medidas para evitar el uso involuntario de
documentos obsoletos aplicandoles una identificacién adecuada y conservarlos con algun

proposito cuando fuese necesario (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, pp. 23-24).

2.4.5.4. Control de registros (Opcion A)

El laboratorio debe crear y mantener registros legibles que evidencien el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma INEN-ISO/IEC 17025:2018. Para ello, es fundamental
implementar controles adecuados que permitan la correcta identificacion, almacenamiento,
proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y disposicion de
dichos registros. El periodo de conservacion de los registros debe ser coherente con las
obligaciones contractuales del laboratorio. Adicional, el acceso a estos registros debe realizarse
conforme a los acuerdos de confidencialidad establecidos, por lo que es de gran importancia que
estén facilmente disponibles para su consulta cuando sea necesario (Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion, 2018, p. 24).
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2.4.5.5. Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)

El laboratorio debe analizar cuidadosamente los riesgos y oportunidades relacionados con sus
actividades. Por tal motivo, es fundamental planificar acciones con el fin de abordar tanto los
riesgos como las oportunidades identificadas y establecer cdmo se integraran e implementaran
dichas acciones en su sistema de gestion. Cabe mencionar que es importante que las acciones
tomadas para enfrentar los riesgos y aprovechar las oportunidades sean proporcionales al impacto
potencial que puedan tener en la validez de los resultados del laboratorio. De esta manera, se
garantiza una gestion efectiva - equilibrada de los aspectos criticos que pueden afectar el
desempefio y la calidad de las actividades realizadas (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, pp.

24-25).

2.4.5.6. Mejora (Opcion A)

El laboratorio tiene la responsabilidad de identificar - seleccionar oportunidades para mejorar sus
procesos y debe llevar a cabo las acciones necesarias para implementar estas mejoras. Por lo tanto,
es fundamental que el laboratorio busque la retroalimentacion de sus clientes, tanto en forma de
comentarios positivos como negativos. Esta retroalimentacion debe ser analizada - utilizada como
una herramienta para mejorar el sistema de gestion, las actividades del laboratorio y el servicio al
cliente. Al escuchar activamente a sus clientes - tomar medidas basadas en su retroalimentacion,
el laboratorio puede garantizar un enfogque constante en la excelencia y la satisfaccion del cliente

(Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, p. 25).

2.4.5.7. Acciones correctivas (Opcién A)

Cuando se presenta una no conformidad, el laboratorio debe actuar de manera oportuna y
diligente, evaluando la necesidad de acciones para abordar las causas subyacentes. Es decir, se
deben implementar las acciones correctivas necesarias y posteriormente revisar su efectividad.
Durante este proceso, también se deben actualizar los riesgos - oportunidades identificados en la
planificacion inicial y realizar ajustes en el sistema de gestion de ser necesario. Es esencial que
las acciones correctivas sean adecuadas - proporcionales a los efectos de las no conformidades
encontradas. Como respaldo de estas acciones, el laboratorio debe mantener registros como
evidencia de las medidas tomadas para corregir - prevenir futuras no conformidades (Servicio

Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, pp. 25-26).
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2.4.5.8. Auditorias internas (Opcién A)

El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas de forma periddica - planificada para evaluar
si su sistema de gestion es conforme, implementado y mantenido de manera efectiva. Para ello,
es necesario establecer un programa de auditoria que contemple la frecuencia, métodos,
responsabilidades, requisitos de planificacion y presentacidn de informes. Este programa debe
considerar la importancia de las actividades del laboratorio, los cambios que puedan afectarlo y
los resultados de auditorias previas. Ademas, se deben definir tanto los criterios de auditoria como
el alcance de cada una para que los registros resultantes sean conservados como evidencia de la

implementacion del programa (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, p. 26).

2.4.5.9. Revisiones por la direccién (Opcion A)

La direccion del laboratorio debe realizar revisiones periddicas de su sistema de gestion para
asegurar que sea adecuado, conveniente y eficaz, incluyendo las politicas - objetivos establecidos
en relacién con el cumplimiento en la norma INEN-ISO/IEC 17025:2018. Estas revisiones deben
ser documentadas y deben incluir informacién relevante sobre cambios en cuestiones internas -
externas que afecten al laboratorio. Por tal razén, las conclusiones de estas revisiones deben
registrar todas las decisiones - acciones relacionadas con la eficacia del sistema de gestion y sus
procesos. En este sentido, el propdsito de estas revisiones es garantizar que el laboratorio se
encuentre en constante mejoray se adapte a los cambios - desafios que puedan surgir en su entorno

(Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, pp. 26-27).
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3.

3.1

MARCO METODOLOGICO

Ubicacion

CAPITULO I1I

El estudio de SGC se implementé en el laboratorio de Ciencias Bésicas y Especializacion de la

ESPOCH Sede Orellana, se encuentra ubicado en la provincia de Orellana, cantén Francisco de

Orellana, parroquia Puerto Francisco de Orellana, km 3 Via Sacha, frente a la Escuela Efrain

Reyes, junto a Trans-Electric (Ilustracién 3-1). El laboratorio se encuentra ubicado a 500 m.s.n.m

(ESPOCH Sede Orellana, 2023, p. 2).
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llustracion 3-1: a) Orellana; b) Francisco de Orellana; ¢) Puerto Francisco de Orellana (El Coca);

d) Ubicacion del Laboratorio de Ciencias Bésicas y Especializacion - ESPOCH Sede Orellana.

Realizado

por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.
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3.2. Tipo de Investigacion

La metodologia que se utiliz6 en este estudio fue tedrica y técnica: para realizar la investigacion
teoria se revisé la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, donde se describe los requisitos generales
relativos a la competitividad técnica de los laboratorios de ensayo y calibracion. La investigacién
practica consistié en la implementacion del SGC (escritura del manual de calidad, los
procedimientos generales y los instructivos técnicos de ensayo) (Salinas, 2011, p. 8). Ademas, se
realizd los anélisis descriptivo, analitico y sistemético para obtener y procesar la informacion
(Arellano, 2018, p. 43).

»  Descriptivo

El método descriptivo, se aplicé para la recoleccion de la informacion del entorno sin alterarlo.
Se realiz6 un analisis de la informacion que poseia el laboratorio y de las caracteristicas de los
equipos y reactivos. La informacién recopilada permitié obtener informacion significativa sobre

la realidad actual del laboratorio (Abreu, 2014, p. 198).

> Analitico

Este método ayudd a realizar un anélisis comparativo entre la norma NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018 y la informacion recolectada mediante el método descriptivo. Como resultado de este
analisis se identificaron los procedimientos - registros con los cuales debe cumplir el Sistema de
Gestién del laboratorio de Ciencias Basicas y Especializacion de la ESPOCH Sede Orellana con

respecto al uso de equipos, reactivos - gestién de documentos (Abreu, 2015, p. 209).

>  Sistematico

El método sistematico ayudo a establecer que todas las operaciones - procesos se lleven a cabo
de manera ordenada, coherente y eficiente para la elaboracion de los procedimientos - formatos
acorde a lo establecido en la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. De esta forma, se asegurara
altos estandares de calidad en todos los aspectos del funcionamiento del laboratorio, desde la

gestion de recursos hasta la entrega de resultados precisos y confiables (Maya, 2014, p. 12).
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3.3. Implementacién del Sistema de Gestion Documental Basada en la Norma NTE
INEN-1SO/IEC 17025:2018.

La implementacién del sistema de gestién documental se basa en los siguientes procesos: 1)
Diagnostico inicial del laboratorio de ciencias basicas y especializacién; 2) Elaboracion de los
documentos del SGC (Sistema de Gestion de Calidad): manual de calidad, procedimiento general
de elaboracidn, gestion - archivo de documentos y 3) Escritura de los instructivos técnicos de

ensayos utilizando los equipos de laboratorio (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, pp. 1-46).

3.3.1. Metodologia para el Diagnostico de la situacion actual del Laboratorio de Ciencias
Basicas y Especializacion de la ESPOCH - Sede Orellana.

Para el diagndstico de la situacion actual del Laboratorio de Ciencias Bésicas y Especializacion
de la ESPOCH — Sede Orellana. Primero, se establecié un documento donde se establecen los
“Requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018” (ANEXO A). Segundo, se formul6 un
cuestionario donde constan todos los apartados que describe la normativa y finalmente se realizé
una auditoria para determinar cual es la documentacién que tiene el laboratorio “Check list,
Verificacion del cumplimiento de la NTE INEN-ISO 17025:2018” (ANEXO B) (Molina, 2019, pp.
49-53).

3.3.2. Metodologia para elaboracién de documentos del Sistema de Gestién de Calidad

Para que exista una secuencia en la estructuracion del SGC, primero se escribi6 el procedimiento
general 01 (ANEXO C), que es el documento clave donde se describe la estructura (codificacion)
y contenido de cada uno de los documentos. Segundo, se elabord los documentos (manual de
calidad) (ANEXO D), procedimientos generales 02 (ANEXO F), 08 (ANEXO G) del SGC
aplicando el primer procedimiento general. Finalmente, se escribieron los instructivos técnicos
ensayo (ANEXO H) utilizando el PG0401 “Listado general de equipos y patrones fisicos” y
PGO0501 “Listado de Material de Referencia, Patrones, Reactivos y Material Fungible” (Servicio

Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, pp. 1-46).

3.3.2.1. Escritura del PG-LABESPOCH-01 “Procedimiento General de Elaboracion de

Documentos”

En este procedimiento (ANEXO C) se describi6 la estructura y contenido/formatos a desarrollar

en cada uno de los documentos que se elaboraron internamente en el laboratorio y que forman

parte del SGC para el cumplimiento del apartado 8.1. del ANEXO A basado en la NTE INEN-
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ISO/IEC 17025:2018. Ademas, se establecio la codificacion de los documentos de la siguiente

manera (Tabla 3-1.) (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, pp. 1-46).

Tabla 3-1: Codificacién de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad

Tabla de codificacion de documentos del SGC

Codificacién Descripcién
MC-LABESPOCH Manual de Calidad.
PG-LABESPOCH Procedimiento General.
ITE-LABESPOCH Instructivo Técnico de Ensayo
ITU-LABESPOCH Instructivo Técnico de Uso de Equipos
ITC-LABESPOCH Instructivo Técnico de Calibracion/ Verificacion de Equipos.
ITO-LABESPOCH Instructivos Técnico Operativo.

Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.

3.3.2.2. Escritura del Manual de Calidad

Cada capitulo se escribid siguiendo la siguiente estructura: objeto, alcance, referencias, general,
descripcion y anexos, cumpliendo asi el PG-LABESPOCH-01 (ANEXO C) y MC-
LABESPOCH-03 (ANEXO D). El manual de calidad consta de 23 capitulos cumpliendo con
todos los requisitos de la normativa: politica de calidad, introduccién, organizacién, documentos
del SGC, gestion de solicitudes, ofertas y contratos, subcontratacion, compras, servicio al cliente,
quejas, control de trabajos no conformes, mejora, acciones correctivas, acciones preventivas,
control de registros, auditorias internas, revision del SGC, personal, instalaciones y condiciones,
métodos de ensayos y validacién de métodos, equipos y trazabilidad de medidas, muestreo,
manejo de objetos de ensayo, aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos e informe
de resultados (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018, pp. 1-46).

El Manual de la Calidad se elabor¢ utilizando los siguientes formatos:

» Portada: Indica el titulo del documento, la edicion y fecha de la emision (fecha de entrada en
vigencia del documento). Se emple6 el formato MC0301-01 (ANEXO E-5).

> Indice: Constan todos los capitulos que componen el manual. También se indica su edicion
en vigencia, fechas, nombre de las personas responsables de la elaboracion, revision y
aprobacidn/autorizacién del documento y las firmas respectivas. Se us6 el formato MC0302-
01 (ANEXO E-6).
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» Historico de modificaciones: Indica las sucesivas ediciones del documento y la causa de la
modificacion. Se emple6 el formato MC0303-01 (ANEXO E-7).

» Hojas de capitulo en las que se redactdé cada uno de los capitulos que contenga dicho
documento. Se emple6 el formato MC0304-01 (ANEXO E-8) (Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion, 2018, pp. 1-46).

Por otra parte, los formatos que se generaron relacionados con el Manual de la Calidad se
identificaron por el titulo y con los codigos siguientes:

MCXXYY-ZZ

Donde:

MC:  Corresponde al tipo de documento, en este caso Manual de la Calidad.

XX:  Indica el capitulo del Manual en el que se define dicho formato.

YY: NOcorrelativo de formato dentro de un mismo capitulo.

ZZ. Indica el numero de edicion del formato, empezando por 01 (Servicio Ecuatoriano de

Normalizacién, 2018, pp. 1-46).

3.3.2.1. Escritura del PG-LABESPOCH-02 “Procedimiento General de Gestion de Documentos”

La escritura del PG-LABESPOCH-02 (ANEXO F) y sus formatos se describieron en funcién de
los aparatados 8.2 - 8.3 de la norma NTE-ISO/IEC 17025:2018. Ademas, se considero la
naturaleza de los documentos; es decir, si son documentos internos (MC, PGs, ITs, FF, otros.) o

externos y finalmente para los aspectos basicos de gestion se considerd lo siguiente:

> Elaboracion (Propuesta de elaboracion, decision de elaboracion, identificacion y elaboracion
de documentos internos) e Inclusién (Decision de inclusién, identificacién de documentos
externos)

Revision

Aprobacion

Control

Distribucion

Difusion

Archivo (ver PG-LABESPOCH-08 (ANEXO G)) (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion,
2018, pp. 1-46).

V V.V V VYV V
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3.3.2.1. Escritura del PG-LABESPOCH-08 “Procedimiento General de Archivo de

Documentos”

La escritura del procedimiento se realiz6 en funcion del apartado 8.4 de la normativa, donde se
describe: identificacion, almacenamiento, proteccién, copia de seguridad, archivo, recuperacion,
tiempo de conservacion y disposicién de sus registros mas relevantes (ANEXO G). Para
establecer las medidas para asegurar un adecuado archivo de toda la informacion del SGC (Servicio

Ecuatoriano de Normalizacion, 2018, pp. 1-46).

3.3.3. Escritura de los Instructivos Técnicos de Ensayo

Los 13 Instructivos Técnicos de Ensayos se realizaron con la finalidad de cumplir el apartado
7.7.1. de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Para esto, se estableci6 los procedimientos de
ensayo en funcion de los manuales del fabricante y a los métodos normalizados para el anélisis
de agua potable y residual APHA (Lenore, et al., 1992, pp. 4-235). L0S registros y procedimientos que

se utilizaron son:

» PG0401 “Listado general de equipos y patrones fisicos” correspondiente al PG-
LABESPOCH-04 “Procedimiento General de Gestion de Equipos”.

» PGO0501 “Listado de Material de Referencia, Patrones, Reactivos y Material Fungible”
correspondiente al PG-LABESPOCH-05 “Procedimiento General de Gestion de Reactivos,
MR, Estandares y Fungibles”.

En este sentido, se codificaron de acuerdo con lo establecido en el PG-LABESPOCH-01
(ANEXO E), alli también se establece el contenido de cada uno de los Instructivos Técnicos de
Ensayo, los cuales corresponden a: Determinacion de DT, DCa y Ca, Determinacién de Sélidos
Suspendidos Totales, Fluoruros, Sélidos Totales, Determinacion de Oxigeno Disuelto, pH,
Conductividad Eléctrica y Soélidos Totales, Cloro Libre, DQO, Textura del Suelo, Sélidos
Sedimentables, Turbiedad, Color Real y Aparente (Lenore, et al., 1992, pp. 4-235).
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CAPITULO IV

4. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1. Diagnostico de la situacion actual del Laboratorio de Ciencias Basicas y
Especializacion de la ESPOCH - Sede Orellana.

El diagnostico realizado con la matriz del ANEXO B, permiti6 determinar la falta de documentos
(Manual de calidad, procedimientos sobre la Elaboracion, Gestién y Archivo de Documentos del
Sistema de Gestion de Calidad e Instructivos Técnicos de Ensayos) en el laboratorio de Ciencias
Basicas segun la NTE-ISO/IEC 17025:2018.

4.2. Realizacion de documentos SGC

4.2.1. PG-LABESPOCH-01 “Procedimiento General de Elaboracion de Documentos”

El Procedimiento General de Elaboracion de Documentos (ANEXO C) se realiz6 acorde al

apartado 8.1. del ANEXO A basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Este procedimiento

contiene los materiales descritos en la Tabla 4-1.

Tabla 4-1: Materiales del Procedimiento General de Elaboracion de Documentos (PG-
LABESPOCH-01).

Formato Codificacion Material Anexo
Portada
PG0101-01 procedimiento
. I
Procedimientos gHeizteér?ico e
PG-01 generales PGO102-01 . ificaciones ANEXO C
PG0102-01 Hoja de  cuerpo

procedimiento
Portada instrumentos
técnicos

Instructivos

Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.

4.2.2. Manual de Calidad
El manual de calidad (ANEXO D) se elabor6 en base a la matriz del ANEXO B donde se describe

los requisitos establecidos en la NTE-ISO/IEC 17025:2018 para el Laboratorio de Ciencias

Bésicas y Especializacion de la ESPOCH Sede Orellana. EI mismo se encuentra estructurado
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como lo especifica la Tabla 4-2, donde se evidencia la elaboracion de los 23 capitulos que

componen al Manual de Calidad, los cuales estan respectivamente codificados.

Tabla 4-2: Estructura del Manual de Calidad del Laboratorio de Ciencias Bésicas y
Especializacion de la ESPOCH Sede Orellana — LABESPOCH 12-122022 ED 01.

Codificacion Capitulo Anexo
MC-LABESPOCH-00 Politica de calidad
MC-LABESPOCH-01 Introduccion
MC-LABESPOCH-02 Organizacion
MC-LABESPOCH-03 Documentos del SGC
MC-LABESPOCH-04  Gestion de solicitudes, ofertas y contratos
MC-LABESPOCH-05 Subcontratacion
MC-LABESPOCH-06 Compras
MC-LABESPOCH-07 Servicio al cliente
MC-LABESPOCH-08 Quejas
MC-LABESPOCH-09 Control de trabajos no conformes
MC-LABESPOCH-10 Mejora
MC-LABESPOCH-11  Acciones correctivas
MC-LABESPOCH-12  Acciones preventivas ANEXO D

MC-LABESPOCH-13

Control de registros

MC-LABESPOCH-14

Auditorias internas

MC-LABESPOCH-15

Revision del SGC

MC-LABESPOCH-16

Personal

MC-LABESPOCH-17

Instalaciones y condiciones

MC-LABESPOCH-18

Métodos de ensayos y validacién de métodos

MC-LABESPOCH-19

Equipos y trazabilidad de medidas

MC-LABESPOCH-20

Muestreo

MC-LABESPOCH-21

Manejo de objetos de ensayo

MC-LABESPOCH-22

Aseguramiento de la calidad de resultados de los
ensayos

MC-LABESPOCH-23

Informe de resultados

Realizado por: lbarra, J.; Simbafia, J. 2023.

Por otra parte, conforme a los requisitos establecidos en la NTE-ISO/IEC 17025:2018, también
fue necesario elaborar los respectivos Formatos del Manual de Calidad (ANEXO E), estos se

encuentran estructurados y codificados como lo muestra la Tabla 4-3.

Tabla 4-3: Formatos del Manual de Calidad del Laboratorio de Ciencias Basicas y
Especializacion de la ESPOCH Sede Orellana — LABESPOCH 12-122022 ED 01.

Codificacion Material Anexo
MC0201-01  Declaracion de salvaguardia ANEXO E-0
MCO02: MC0202-01  Oficio ANEXO E-1
Organizacion ~ MC0203-01  Memorandum ANEXO E-2
MC0204-01  Factura ANEXO E-3
MCO03: Portada, MCO0301-01  Portada ANEXO E-4
indice, histérico MC0302-01 indice y hoja de control de modificaciones ANEXO E-5
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MCO0303-01  Historico de modificaciones ANEXO E-6
MC0304-01  Hoja de cuerpo ANEXO E-7
MCO04: MCO0401-03  SAS aguas, suelos y alimentos ANEXO E-8
Solicitudes, MCO0404-01  Ofertas de servicios ANEXO E-9
ofertas MCO0405-01  Carta de compromiso ANEXO E-10
MCO5: .. MCO0501-01 Lista de laboratorios subcontratados ANEXO E-11
Subcontratacion
MCO0601-01  Fichay evaluacién del proveedor ANEXO E-12
MCO0602-01  Lista de proveedores ANEXO E-13
MCO06: Compras MC0603-01  Orden de compra ANEXO E-14
MCO0604-01  Registro de aceptacion de proveedores ANEXO E-15
MCO0605-01  Calificacién de proveedores de PT ANEXO E-16
MCEP SeICIo MC0701-08  Encuesta satisfaceion al cliente ANEXO E-17
MCO08: Quejas MCO0801-01  Registro de resolucién de guejas ANEXO E-18
MCO09: Control MC0901-01  Registro de acciones correctivas preventivas ANEXO E-19
no conformidad MC0902-01  Registro de control de trabajo no conforme ~ ANEXO E-20
MC13: Control MC1301-01  Respaldo informatico ANEXO E-21
de registros MC1302-01  Retiro y disposicion final de documentos ANEXO E-22
Ak MC1402:01  Plan anual de auditorfas internas ANEXO E-23
MC15: Revision MC1501-01  Acta de revision del SGC ANEXO E-24
SGC MC1502-01  Matriz de seguimiento objetivo ANEXO E-25
MC1601-01 Listado de personal ANEXO E-26
MC1602-01  Curriculum Vitae ANEXO E-27
MC1603-01  Programa de formacion ANEXO E-28
Seguimiento y evaluacién al programa de
MC16: Personal 100401 5 macion del personal ANEXO E-29
MC1605-01  Certificado de calificacidn autorizacién ANEXO E-30
MC1606-01 L_ista _de calificaciébn autorizacion en ANEXO E-31
vigencia
MC1607-01  Programa de calificacion del personal ANEXO E-32
MC17: Control
de condiciones MC1707-03  Registro de T y humedad ANEXO E-33
ambientales
MC2101-
MC21: Manejo MC2102- Recepcién de A, S, ALIM ANEXO E-34
de objetosde  MC2103
ensayo iy
MC2104 Recepcion de muestras ANEXO E-35
MC22: Control MC2201-02  Plan de aseguramiento de calidad ANEXO E-36
de calidad MC2202-01  Carta control de ensayos ANEXO E-37
MC23 Resultados, entrega de informes, nimero de ANEXO E-38
informe
MC23: MC2301-01 Informe de resultados ANEXO E-39
Resultados MC2301-01 Informe de resultados ANEXO E-40
MC2306-01  Informe mensual ANEXO E-41
MC2307-01  Certificado de control de calidad ANEXO E-42

Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.
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4.2.3. PG-LABESPOCH-02 “Procedimiento General de Gestion de Documentos”

El Procedimiento General de Elaboracién de Documentos (ANEXO F) se realiz6 con los
apartados 8.2 - 8.3 del ANEXO A, basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 considerando
la naturaleza de los documentos, tanto internos como externos. Este procedimiento contiene los

materiales descritos en la Tabla 4-4.

Tabla 4-4: Materiales del Procedimiento General de Gestion de Documentos (PG-LABESPOCH-
02)

Formato Codificacion Material Anexo
Lista de documentos en

PG0201-01 vigencia del SGC
PG-02 PG0202-01 Difusion de documentos ANEXO F
PG0203-01 Actualizacion de
documentos externos
PG0204-01 Revision de documentos

Realizado por: lbarra, J.; Simbafia, J. 2023.

424, PG-LABESPOCH-08 “Procedimiento General de Archivo de Documentos”

El Procedimiento General de Archivo de Documentos (ANEXO G) se realiz6 con el apartado 8.4
del ANEXO A basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025 con la finalidad de asegurar el correcto

archivo de la informacion del SGC.

4.3.  Instructivos Técnicos de Ensayos

La elaboracion de los Instructivos Técnicos de Ensayos (ANEXO H) se realizé con el numeral
7.7.1. del ANEXO A basados en la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, resultando un total de 13
instructivos que mejoran la ejecucion de practicas en los laboratorios, aquellos se muestran en la

Tabla 4-5 a continuacion:

Tabla 4-5: Instructivos Técnicos de Ensayos del Laboratorio de Ciencias Baésicas Yy
Especializacion de la ESPOCH Sede Orellana — PG LABESPOCH.

Codificacién Material Anexo
ITE-LABESPOCH-01 pH ANEXO H-0
ITE-LABESPOCH-02 Conductividad eléctrica y sélidos disueltos ANEXO H-1
ITE-LABESPOCH-03 Cloro libre ANEXO H-2
ITE-LABESPOCH-04 DQO ANEXO H-3
ITE-LABESPOCH-05 Sélidos totales ANEXO H-4
ITE-LABESPOCH-06 Determinacion de sélidos suspendidos totales ANEXO H-5
ITE-LABESPOCH-07 Textura del Suelo ANEXO H-6
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ITE-LABESPOCH-08 Sélidos sedimentables ANEXO H-7
ITE-LABESPOCH-09 Determinacion de DT, DCay Ca ANEXO H-8
ITE-LABESPOCH-10 Turbiedad ANEXO H-9
ITE-LABESPOCH-11 Color real y aparente ANEXO H-10
ITE-LABESPOCH-12  Fluoruro ANEXO H-11
ITE-LABESPOCH-13 Determinacion de oxigeno disuelto ANEXO H-12

Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.
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5.

5.1.

5.2.

CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Este estudio permitié determinar que el Laboratorio de Ciencias Bésicas y Especializacion
de la ESPOCH Sede Orellana no poseia todos los requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion de acuerdo con la NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018 como el manual de calidad, procedimientos generales para la elaboracion y
gestion y archivo de documentos e instructivos técnicos de ensayos.

Se elabor6 los procedimientos generales de elaboracion, gestion y archivo de documentos,
asi como el manual de calidad con 23 capitulos correspondientes a: politica de calidad,
introduccidn, organizacion, documentos del SGC, gestion de solicitudes, ofertas y contratos,
subcontratacion, compras, servicio al cliente, quejas, control de trabajos no conformes,
mejora, acciones correctivas, acciones preventivas, control de registros, auditorias internas,
revisién del SGC, personal, instalaciones y condiciones, métodos de ensayos y validacion de
métodos, equipos y trazabilidad de medidas, muestreo, manejo de objetos de ensayo,
aseguramiento de la calidad de resultados de ensayos e informe de resultados. Adicional, se
escribi6 los 43 formatos resultantes de los capitulos, que permitiran mejorar la gestion de la
documentacion del laboratorio siguiendo un orden y jerarquia para el cumplimiento de la
NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018

Se escribieron 13 instructivos técnicos de ensayo que mejorarian la ejecucion de las practicas
a nivel de laboratorio, esto ayudara a obtener resultados eficientes y confiables; ademas,

proporcionan las instrucciones necesarias sobre como realizar los analisis en el laboratorio.

Recomendaciones

Elaborar y concluir con los procedimientos generales correspondientes a “"Célculo de
incertidumbre”, “Validacion de métodos analiticos™ y “Auditorias internas”™ para que se
implemente el SGC en su totalidad.

Utilizar la informacion generada en el presente Trabajo de Integracion Curricular para

potencializar el laboratorio y garantizar la obtencién de resultados confiables.
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ANEXOS

ANEXO A: REQUISITOS DE LA NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

Apartados Subrequisitos Descripcion
4.1.1. Las actividades del laboratorio se deben llevar de forma
imparcial y salvaguardar la imparcialidad.
4.1.2. El responsable es la direccién.
4.1. Imparcialidad 4.1.3. Evitar presiones comerciales.
4.1.4. Identificar los riesgos a su imparcialidad
4.1.5. Capacidad para demostrar como se elimina o minimiza un
4. Requisitos riesgo.
Generales 4.2.1. El laboratorio es responsable de la gestion de toda la
informacion obtenida.
4.2.2. El laboratorio debe notificar al cliente la informacion
4.2. Confidencialidad proporcionada antes de exponerla.
4.2.3. La informacion entre el cliente y el laboratorio debe ser
confidencial.
4.2.4. El personal del laboratorio debe mantener confidencialidad.
5.1. Entidad legal Laboratorio es responsable de sus actividades.
5.2. Personal Laboratorio debe identificar el personal de la direccion.
5.3. Alcance de las El laboratorio debe definir y documentar las actividades que
actividades cumplen con la norma NTE-ISO/IEC 17025:2018
. Las actividades del laboratorio deben cumplir los requisitos de la
54. Actividades norma NTE-ISO/IEC 17025:2018.
Definir la organizacion y estructura.
5. Requisitos 5.5 Gestion del laboratorio Eesizcniglcar la responsabilidad, autoridad e interrelacion del
relativos a la Documentar los procedimientos.
estructura - - —
Mejorar el sistema de gestion.
Identificacion de desviaciones del sistema de gestion.
5.6. Autoridad del personal | Prevenir desviaciones.
Informar del desempefio del sistema de gestion.
Asegurar la eficacia del laboratorio.
- Comunicacidn del sistema de gestion y el cumplimiento de los
5.7 gﬁzgginés:bllldad dela requisitos del cliente.
Mantener la integridad del sistema de gestion.
6.1. Generalidades El Iqbpratorio debe te_zner dis_ponible el perspnal, equipo_s,_sistemas,
servicios de apoyo e instalaciones para gestionar sus actividades.
6.2.1. Debe influir en las actividades.
6.2.2. El laboratorio debe documentar los requisitos de
competencia.
6.2.3. El laboratorio debe asegurar la competencia del personal.
6.2. Personal 6.2.4. Sus responsabilidades son comunicadas por la direccion.
6.2.5. El laboratorio debe tener procedimientos y conservar
registros del personal.
6.2.6. El laboratorio autoriza al personal para llevar a cabo sus
actividades.
6.3.1. Deben ser adecuadas para las actividades del laboratorio.
6. Requisitos 6.3.2. Documentar los requisitos para realizar las actividades.
relativos a 6.3.Instalaciones y 6.3.3. El laboratorio debe seguir, controlar y registrar las

los recursos

condiciones
ambientales

condiciones ambientales acorte a los procedimientos.

6.3.4. Dar seguimiento para controlar las instalaciones.

6.3.5. Asegurar las condiciones en actividades fuera de las
instalaciones del laboratorio.

6.4. Equipamiento

6.4.1. El laboratorio debe tener acceso al equipamiento.

6.4.2. Asegurar el cumplimiento de los requisitos cuando se use
equipamiento fuera del control del laboratorio.

6.4.3. Contar con un procedimiento para manipular, transportar,
almacenar, usar y mantener planificado el equipamiento.

6.4.4. El equipamiento debe cumplir con los requisitos
especificados.

6.4.5. EI equipo debe lograr exactitud en la medicion y/o
incertidumbre.




6.4.6. El equipo de medicién debe estar calibrado.

6.4.7. Establecer un programa de calibracion.

6.4.8. Los equipos que requieran calibracion deben estar etiquetados
y codificados.

6.4.9. El equipo con resultados cuestionables debe ser puesto fuera
de servicio.

6.4.10. Las comprobaciones de confianza deben llevarse a cabo
conforme a un procedimiento.

6.4.11. Se debe asegurar que los valores de referencia y los
factores de correccidn se actualicen e implementen.

6.4.12.  Evitar ajustes no previstos en los equipos.

6.4.13. Llevar registros de los equipos que influyan en las
actividades.

6.5. Trazabilidad
metroldgica

6.5.1. Establecer y mantener la trazabilidad metrol6gica de los
resultados.

6.5.2. Las mediciones deben ser trazables al Sistema Internacional
de Unidades (SI)

6.5.3. Demostrar trazabilidad metrolégica a wuna referencia
apropiada si no es posible con respecto a la Sl.

6.6. Productos y servicios
suministrados
externamente

6.6.1. Asegurar de que los productos y servicios sean adecuados y
utilizados correctamente.

6.6.2. Contar con procedimientos y conservar registros de los
productos y servicios suministrados.

6.6.3. Comunicar externamente a los proveedores expertos los
requisitos del laboratorio.

7.

Requisitos
del proceso

7.1. Revision de
solicitudes, ofertas y
contratos

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

7.1.2. Informar al cliente cuando se considere inapropiado.

7.1.3. Definir la especificacion y la regla de decision cuando el
cliente solicite una declaracion de conformidad.

7.1.4. La diferencia entre la solicitud y el contrato debe resolverse
antes de las actividades del laboratorio.

7.1.5. Informar al cliente cualquier desviacion del contrato.

7.1.6. Comunicar a todo el personal afectado si un contrato es
modificado luego de haber comenzado el trabajo.

7.1.7. El laboratorio debe cooperar con los clientes para aclarar las
solicitudes.

7.1.8. Conservar registros de las revisiones.

7.2. Seleccidn,
verificacion y
validacion de métodos

7.2.1.1. Usar métodos y procedimientos
apropiados para las actividades.

7.2.1.2. Todos los métodos se deben
mantener con detalles
adicionales.

7.2.1.3. Asegurar la dltima version
vigente de un método.

7.2.1.4. Seleccionar el método apropiado

7.2.1. Seleccion y cuando el cliente no especifique.

verificacion de

métodos 7.2.1.5. Verificar que pueden llevarse a

cabo los métodos antes de
utilizarlos.

7.2.1.6. Cuando se desarrolle un método,
esta debe estar planificada con el
personal competente.

7.2.1.7. Las desviaciones a los métodos
deben suceder si la desviacion
ha sido documentada.

7.2.2.1. Validar los métodos no
normalizados.

7.2.2.2. Determinar la influencia de los
7.2.2. Validacion de cambios de un método validado.

métodos 7.2.2.3. El desempefio de los métodos
validades deben ser pertinentes.

7.2.2.4. Conservar los registros de
validacidn.




7.3. Muestreo

7.3.1.

Tener un plan y un método de muestreo cuando se realiza el
muestreo de sustancias, materiales o productos para el
subsiguiente ensayo o calibracion.

7.3.2.

El método de muestreo debe describir la seleccion de
muestras, plan de muestreo y la preparacion y tratamiento de
las muestras.

7.3.3.

Conservar los registros de los datos de muestreo.

7.4. Manipulacion de los
items de ensayo o
calibracion

74.1.

Contar con un procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y
disposicion o devolucion de los items de ensayo o
calibracion.

74.2.

Contar con un sistema para identificar sin ambigtedades los
items.

7.4.3.

Registrar las desviaciones de las condiciones especificadas.

7.4.4.

Mantener, realizar el seguimiento y registras las condiciones
ambientales de los items almacenados.

7.5. Registros técnicos

75.1.

Asegurar que los registros técnicos de las actividades
contengan los resultados, el informe y la informacion
suficiente para facilitar la identificacion de factores que
afectan a los resultados.

7.5.2.

Asegurar que las modificaciones a los registros puedan ser
trazables a versiones anteriores u originales.

7.6. Evaluacion de la
incertidumbre de
medicion

7.6.1.

Identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicién.

7.6.2.

Evaluar la incertidumbre de medicion para las calibraciones.

7.6.3.

Realizar una estimacion cuando el método de ensayo no
permite una evaluacion de la incertidumbre de medicion.

7.7. Aseguramiento de la
validez de los
resultados

7.7.1.

Contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la
validez de los resultados.

7.7.2.

Realizar seguimiento del desempefio del laboratorio a través
de los resultados de otros laboratorios.

7.7.3.

Los datos de las actividades de seguimiento se deben
analizar, utilizar para controlar y, cuando sea aplicable,
mejorar las actividades del laboratorio.

7.8. Informe de resultados

7.8.1.

7.8.1.1. Los resultados deben ser
revisados y autorizados antes de
su liberacion

7.8.1.2. Los resultados deben ser
suministrados de forma exacta,
clara, inequivoca y objetiva en
un informe.

Generalidades

7.8.1.3. Conforme con el cliente, los
resultados se pueden informar de
forma simplificada.

7.8.2.

7.8.2.1. Cada informe debe contener:
titulo, nombre y direccién del
laboratorio, lugar, identificacion
Unica de sus componentes,
informacion del cliente, método
utilizado, descripcion del item,
fecha de recepcion, fechas de la
actividad del laboratorio, fecha
de emision del informe,
referencia al plan y método de
muestreo, declaraciéon acerca de
los resultados, los resultados,
desviaciones del método,
autorizacion del informe e
identificacion cuando los
resultados sean de proveedores
externos.

Requisitos
comunes para
los Informes

7.8.2.2. El laboratorio es responsable de
toda la informacién suministrada

al cliente.
7.8.3. Requisitos 7.8.3.1. !_os resgl,tados deben incluir:
informacion sobre las

especificos para

condiciones del ensayo,




los informes de declaracién de conformidad,

ensayo incertidumbre de  medicidn,
opiniones e informacion
adicional.

7.8.3.2. Los informes deben cumplir con
los requisitos en el apartado
7.8.5.

7.8.4.

7.8.4.1. Los certificados deben incluir:
incertidumbre de  medicién,
condiciones, declaracion de las
mediciones, resultados antes y
después, declaracion de
conformidad y opiniones.

Requisitos
especificos para

los certificados

de calibracion 7.8.4.2. Cumplir con los requisitos en el

apartado 7.8.5.

7.8.4.3. No debe contener
recomendaciones  sobre el
intervalo de calibracion

Los informes deben incluir: fecha de

7.8.5. Informacién de | muestreo, identificacién Unica del item,
muestreo — | ubicacidn del muestreo, referencia al plan
requisitos y método de muestreo, detalles de las
especificos condiciones e informacion para evaluar la

incertidumbre de medicidn.

7.8.6. Informacion 7.8.6.1. Documentar la regla de decision
sobre aplicada.
declaraciones 7.8.6.2. Informar sobre la declaracion de
de conformidad conformidad.

7.8.7.1. Solo el personal autorizado
L uede expresarse.

7.8.7. Informacion p — - -
sobre oniniones 7.8.7.2. Lasopiniones e interpretaciones
e P en los informes se deben basar

en los resultados.

interpretacion -
terpretaciones 7.8.7.3. Se deben conservar los registros

de los diélogos.

7.8.8.

7.8.8.1. Cualquier cambio en el informe
debe estar identificado.

7.8.8.2. Las modificaciones a un
informe luego de su emision se
deben  realizar en otro
documento.

Modificaciones
a los informes

7.8.8.3. Emitir un nuevo informe
completo identificado para el
reemplazo del original.

7.9. Quejas

7.9.1.

Contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y
tomar decisiones.

7.9.2.

Debe estar disponible una descripcidn del proceso.

7.9.3.

El proceso de tratamiento debe incluir: descripcion,
seguimiento y toma de acciones apropiadas.

7.9.4.

El laboratorio es responsable de recopilar y verificar la
informacion.

7.9.5.

El laboratorio debe acusar recibo de la queja.

7.9.6.

Los resultados de la queja deben ser aprobadas por personas
externas al laboratorio.

7.9.7.

El laboratorio debe notificar formalmente a quien presenta la
queja, el cierre del mismo.

7.10. Trabajo no conforme

7.10.1.  El laboratorio debe contar con un procedimiento cuando

los resultados no cumplan con los requeridos por el
cliente.

7.10.2.  Conservar registros del trabajo no conforme y acciones.

7.10.3. Implementar acciones correctivas.

7.11. Control de los datos
y gestion de la
informacion

7.11.1. El laboratorio debe tener acceso a los datos e informacion.

7.11.2. Los sistemas de gestion de la informaciéon deben ser

validados en cuando a su funcionalidad.




7.11.3. El

sistema de gestion debe estar: protegido,
salvaguardado, operado en un ambiente adecuado,
mantenido integramente e incluido los registros de los
fallos.

7.111. El

laboratorio debe asegurar que el proveedor o
administrador del sistema cumpla todos los requisitos
aplicables de este documento.

7.11.2.

El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones,
manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de
gestion de la informacion del laboratorio estén facilmente
disponibles para el personal.

7.11.3.

Los calculos y transferencias de datos se deben comprobar
de una manera apropiada y sistematica.

8.

Requisitos
del sistema
de gestion

8.1.

Opciones

8.1.1.

Generalidades: establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestion que sea capaz de apoyar y
demostrar el logro coherente de los requisitos de este
documento y asegurar la calidad de los resultados del
laboratorio.

8.1.2.

Opcidén A: El laboratorio debe tratar la documentacién del
sistema de gestion (8.2), control de documentos (8.3), control
de registros (8.4), acciones para abordar riesgos (8.5), mejora
(8.6), acciones correctivas (8.7), auditorias internas (8.8),
revisiones por la direccion (8.9).

8.1.3.

Opcidn B: Cumplir con los requisitos del sistema de gestion
identificados en los apartados 8.2 a 8.9.

8.2.

Documentacion del
sistema de gestion
(Opcidn A)

8.2.1.

Establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para
el cumplimiento del propdsito de la norma NTE-ISO/IEC
17025:2018.

8.2.2

. Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la

imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio.

8.2.3.

Suministrar evidencia del compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion

8.2.4.

Toda la documentacidn, procesos, sistemas, registros deben
incluir, referenciar o vincular al sistema de gestion.

8.2.5.

El personal debe tener acceso a las partes de la documentacion
del sistema de gestion.

8.3.

Control de
documentos del
sistema de gestion
(Opcidn A)

8.3.1.

Controlar los documentos relaciones al cumplimiento de la
norma NTE-ISO/IEC 17025:2018.

8.3.2.

Asegurar que los documentos se aprueben y se revisen,
identificar cambios en los documentos y prevenir el uso no
intencionado de los documentos obsoletos.

8.4.

Control de registros
(Opcion A)

8.4.1.

Establecer y conservar registros legibles.

8.4.2.

Implementar controles para la identificacion,
almacenamiento, proteccién, copia de seguridad, archivo,
recuperacion, tiempo de conservacion y disposicion de sus
registros.

8.5.

Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades
(Opcion A)

8.5.1.

Considerar los riesgos y oportunidades asociados con las
actividades para asegurar el sistema de gestion, prevenir
impactos y mejora continua.

8.5.2.

Planificar las acciones para abordar riesgos, implementarlas y
evaluar la eficacia de las mismas.

8.5.3. Las acciones tomadas deben ser proporcionales al impacto
sobre la validez de resultados.
. ., 8.6.1. ldentificar y seleccionar oportunidades de mejora.
8.6. Mejora (Opcion A) y sete op - 2
8.6.2. Buscar la retroalimentacion de sus clientes.
8.7.1. Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:
reaccionar mediante acciones, evaluar la necesidad de las
. . acciones, implementar cualquier accione necesaria, revisar la
8.7. Acciones correctivas

(Opcién A)

eficacia de la accion correctiva, actualizar los riesgos y
realizar cambios al sistema de gestion de ser necesario.

8.7.2.

Las acciones deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

8.8.

Auditorias internas
(Opcion A)

8.8.1.

Llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados.

8.8.2.

El laboratorio debe planificar, establecer, implementar y
mantener un programa de auditoria. Ademas, definir criterios,




asegurarse de los resultados, implementar las correcciones y
conservar los registros como evidencia.

8.9. Revisiones por la
direccion (Opcion A)

8.9.1. Revisar el sistema de gestion a intervalos planificados,
asegurando su conveniencia y eficacia.

8.9.2. Las entradas a la revision deben ser registradas y abordar:
cambios, cumplimiento de objetivos, adecuacion de politicas,
estado de las acciones de revisidn, resultado de auditorias,
correcciones, evaluaciones, cambios en las actividades,
retroalimentacion de clientes, quejas, eficacia de la mejora,
adecuacion de los recursos, resultados de la identificacion de
riesgos y actividades de seguimiento.

8.9.3. Las salidas de revision deben registrar todas las decisiones y
acciones con la eficacia del sistema de gestién, mejora de las
actividades, provision de los recursos y cualquier necesidad
de cambio.

Fuente: (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2021, p.1-46).

Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2022.

ANEXO B: CHECK LIST, VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NTE INEN-ISO
17025:2018.

Requisitos generales para la
competencia de los
laboratorios de ensayo y
calibracion

Criterio de

e SGC IMPLEMENTADO
calificacion

No Capitulo del
Cumple cumole Manual de Apartado
P Calidad

4. Requisitos generales

4.1.

Imparcialidad

¢Las actividades del laboratorio
se llevan de wuna manera
imparcial y estructurada, y se
deben gestionar para
salvaguardar la imparcialidad?

5.4. Salvaguardias'y
X Cddigo de Etica

¢Ladireccion del laboratorio esta
comprometida con la
imparcialidad?

5.4. Salvaguardias y
Cadigo de Etica

¢El laboratorio es responsable de
la  imparcialidad de  sus
actividades de laboratorio y no
permite presiones comerciales,
financieras u  otras  que
comprometan la imparcialidad?

5.4. Salvaguardias y
MC- Cadigo de Etica

LABESPOCH-
02:

¢El laboratorio identifica los
riesgos a su imparcialidad de
forma continua, esto incluye
aquellos riesgos que surgen de
sus actividades o de sus
relaciones, o de las relaciones de
su personal?

Organizacion

5.4. Salvaguardias y
Cddigo de Etica

¢Si se identifica un riesgo para la
imparcialidad, el laboratorio
tiene la capacidad para demostrar
cdmo se elimina 0 minimiza tal
riesgo?

5.4. Salvaguardias y
Cadigo de Etica

5.3. 4.2

Confidencialidad

4.2.1.

El laboratorio es responsable, por
medio de acuerdos legalmente
ejecutables, de la gestion de toda
la informacidn obtenida o creada
durante la realizacién de
actividades del laboratorio. El
laboratorio informa al cliente,
con antelacién, ¢acerca de la

MC-
LABESPOCH-

02: 5.4. Salvaguardias y
Organizacion Cadigo de Etica




informacion que pretende poner
al alcance del pablico?

4.2.2.

¢Cuando el laboratorio sea
requerido por ley o autorizado

por las disposiciones
contractuales, para  revelar
informacion confidencial,

notifica al cliente o a la persona
interesada  la informacion
proporcionada, salvo que esté
prohibido por ley?

4.2.3.

¢La informacion acerca del
cliente, obtenida de fuentes
diferentes del cliente (por
ejemplo, una persona que
presenta  una  queja, los
organismos reglamentarios) son
confidencial entre el cliente y el
laboratorio?

4.24.

¢El personal, incluido cualquier
miembro de comité, contratista,
personal de organismos externos
0 individuos que actien en
nombre del laboratorio
mantienen la confidencialidad de
toda informacion obtenida o
creada durante la realizacion de
las actividades del laboratorio,
excepto lo requerido por ley?

5.4. Salvaguardias y
Cédigo de Etica

5.4. Salvaguardias y
Cédigo de Etica

5.4. Salvaguardias y
Cddigo de Etica

5. Requisitos relativos a la estructura

¢El laboratorio es una entidad MC- 5.2. Identidad Legal y
legal o una parte definida de una LABESPOCH- | Asignacion de Recursos
5.1. entidad legal, que es responsable 01:
legalmente de sus actividades de Introduccién
laboratorio?
¢El laboratorio identifica al MC- 5.1. Descripcion
52 personal de la direccion que tiene LABESPOCH- | General de los Puestos
- la responsabilidad general del 02:
laboratorio? Organizacion
(El  laboratorio  define 'y
documenta el alcance de las
actividades de laboratorio que
cumplen con este documento, el
laboratorio declara conformidad Mc- L
53 con este documento para este LABESPOCH- | 5.3. Campos p_rlnupales
p .
alcance de las actividades de 0L: . de actividad
) Introduccion
laboratorio, lo cual excluye las
actividades de laboratorio que
son suministradas externamente
en forma continua?
¢Las actividades de laboratorio
se llevan a cabo de manera que
cumplan los requisitos de este MC-
54 documento, de los clientes del LABESPOCH- Politica de calidad
o laboratorio, de las autoridades 00: Politica de
reglamentarias 'y de las calidad
organizaciones que otorgan
reconocimiento?
a) ¢El laboratorio define Ila
organizacién y la estructura
de gestion del laboratorio, su MC-
ubicaciéon dentro de una LABESPOCH- 5.1. Descripcion
5.5. S . i
organizacién matriz, y las 02: General de los Puestos

relaciones entre la gestion,
las operaciones técnicas y los
servicios de apoyo?

Organizacion




b) ¢El laboratorio especifica la
responsabilidad, autoridad e
interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o
verifica el trabajo que afecta
a los resultados de las
actividades de laboratorio?

MC-
LABESPOCH-
02:
Organizacion

5.1. Descripcion
General de los Puestos

c) ¢El laboratorio documenta
sus procedimientos en la
extension  necesaria  para
asegurar la  aplicacion
coherente de sus actividades
de laboratorio y la validez de
los resultados?

MC-
LABESPOCH-
03:
Documentos

5. Descripcion

5.6.

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

a) La identificacion de las
desviaciones del sistema de
gestion

b) La identificacion de las
desviaciones del sistema de
gestion, 0 de los
procedimientos para la
realizacion de las actividades
de laboratorio.

c) El inicio de acciones para
prevenir o minimizar tales
desviaciones.

d) Informar a la direccion del
laboratorio  acerca  del
desempefio del sistema de
gestion 'y de cualquier
necesidad de mejora.

e) Asegurar la eficacia de las
actividades de laboratorio.

MC-
LABESPOCH-
02:
Organizacion

5.1. Descripcion
General de los Puestos

5.1. Descripcion
General de los Puestos

5.1. Descripcion
General de los Puestos

5.1. Descripcion
General de los Puestos

5.1. Descripcion
General de los Puestos

5.7.

a) ¢La direccion del laboratorio
asegura de que se efectla la
comunicacion relativa a la
eficacia del sistema de
gestion y a la importancia de
cumplir los requisitos del
cliente y otros requisitos?

b) ¢La direccion del laboratorio
asegura de que se mantiene la
integridad del sistema de
gestion cuando se planifican
e implementan cambios en
éste?

MC-
LABESPOCH-
15: Revision
del SGC

5. Descripcion

5. Descripcion

6. Requisitos relativos a los recursos

6.1.

Generalidades

¢El laboratorio tiene disponible
el personal, las instalaciones, el
equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios
para  gestionar y realizar
actividades de laboratorio?

MC-
LABESPOCH-
15:
Organizacion

1. Objeto

6.2.

Personal

6.2.1.

¢Todo el personal del laboratorio
ya sea interno o externo, que
puede influir en las actividades
de laboratorio actla

MC-
LABESPOCH-
16: Personal

5. Descripcion




imparcialmente, ser competente
y trabajar de acuerdo con el
sistema de  gestion  del
laboratorio?

¢El laboratorio documenta los
requisitos de competencia para
cada funcion que influye en los
resultados de las actividades del

5.2. Requerimientos del

6.2.2. laboratorio, incluidos los X
L L personal
requisitos de educacion,
calificacion, formacion,
conocimiento técnico,
habilidades y experiencia?
¢El laboratorio se asegura de que
el personal tenga la competencia
para realizar las actividades de 5.2. Requerimientos del
6.2.3. . X
laboratorio de las cuales es personal
responsable y para evaluar la
importancia de las desviaciones?
¢La d_lreccmn del laboratorio 5.2. Requerimientos del
6.2.4. comunica al personal sus tareas, X ersonal
responsabilidades y Autoridad? P
El laboratorio tiene
procedimientos y registros para:
a) Determinar los requisitos de X 5.6. Registros
competencia.
b) Seleccionar al personal. X 5.6. Registros
6.2.5. ¢) Formar al personal. X MC- 5.6. Registros
d) Supervisar al personal LABESPOCH- i
p \ p . X 16: Personal 5.6. Registros
e) Autorizar al personal. X 5.6. Registros
f) Realizar el seguimiento de la .
competencia del personal X 5.6. Registros
El laboratorio autoriza al
personal para llevar a cabo
actividades de  laboratorio
especificas, incluidas, pero no
limitadas a las siguientes:
a) Desarrollar, modificar, 5.2. Requerimientos del
o . ] X
6.2.6. verificar y validar métodos. personal
b) Analizar los resultados,
incluidas las declaraciones de Mc- 5.2. Requerimientos del
. on X LABESPOCH- | < "¢
conformidad o las opiniones . personal
. - 16: Personal
e interpretaciones.
c) Informar, revisar y autorizar X 5.2. Requerimientos del
los resultados. personal
6.3. Instalaciones y condiciones ambientales
¢Las  instalaciones 'y las
condiciones ambientales son
adecuadas para las actividades 5.4.1. Descripcion de las
6.3.1. - X J -
del laboratorio y no afectan areas del laboratorio
adversamente a la validez de los
resultados?
¢Se documentan los requisitos MC- 5.2. Condiciones
para las instalaciones y las LABESPOCH- ambientales
6.3.2. condiciones ambientales X 17:
necesarias para realizar las Instalaciones y
actividades de laboratorio? condiciones
¢El  laboratorio  realiza el ambientales
seguimiento, controla y registra
las condiciones ambientales de
6.3.3. acuerdo con las especificaciones, X 6. Anexos

los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en
la validez de los resultados?




6.3.4.

Se implementa, realiza el
seguimiento de y revisa
periédicamente las medidas para
controlar las instalaciones y
deben incluir, pero no limitarse a,
lo siguiente:

a) Acceso y uso de areas que
afecten a las actividades de
laboratorio.

b) Prevencion de contaminacién,
interferencia o influencias
adversas en las actividades de
laboratorio.

c) Separacion eficaz entre areas
en las cuales hay actividades
de laboratorio incompatibles.

MC-
LABESPOCH-
17:
Instalaciones y
condiciones
ambientales

5.4. Orden y limpieza
del laboratorio

5.4. Orden y limpieza
del laboratorio

5.4. Orden y limpieza
del laboratorio

6.3.5

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

MC-
LABESPOCH-
17:
Instalaciones y
condiciones
ambientales

5.3. Acceso a las
instalaciones de
LABESPOCH

6.4.

Equipamiento

6.4.1.

¢El laboratorio tiene acceso al
equipamiento (incluidos, pero sin
limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de
medicion, materiales de
referencia, datos de referencia,
reactivos, consumibles 0
aparatos auxiliares) que se
requiere para el correcto
desempefio de las actividades de
laboratorio?

6.4.2.

Cuando el laboratorio utiliza
equipamiento que estd fuera de
su control permanente, ;asegura
de que se cumplan los requisitos
de este documento para el
equipamiento?

6.4.3.

¢El laboratorio cuenta con un
procedimiento para la
manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del
equipamiento para asegurar el
funcionamiento apropiado y con
el fin de prevenir contaminacion
0 deterioro?

6.4.4.

¢El laboratorio verifica que el
equipamiento cumple los
requisitos especificados, antes de
ser instalado o reinstalado para su
servicio?

6.4.5.

¢El equipo utilizado para
medicion es capaz de lograr la
exactitud de la medicion y/o la
incertidumbre  de  medicién
requeridas para proporcionar un
resultado valido?

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
Trazabilidad de
medidas

5.1. Control de equipos

5.1. Control de equipos

5.1. Control de equipos

5.1. Control de equipos

5.1. Control de equipos

6.4.6.

El equipo de medicion debe ser
calibrado cuando:




- La exactitud 0 la
incertidumbre de medicién
afectan a la validez de los
resultados informados

- Serequiere la calibracion del
equipo para establecer la
trazabilidad metrolégica de
los resultados informados.

- La medicion directa del
mensurando, por ejemplo, el
uso de una balanza para
llevar a cabo una medicion
de masa.

- La realizacion de
correcciones al valor
medido, por ejemplo, las
mediciones de temperatura.

- Laobtencion de un resultado
de medicién calculado a
partir de magnitudes
multiples.

6.4.7.

¢El laboratorio establece un
programa de calibracion, el cual
se debe revisar y ajustar segin
sea necesario, para mantener la
confianza en el estado de la
calibracion?

6.4.8.

¢ Todos los equipos que requieran
calibracion o que tengan un
periodo de validez definido
etiquetan, codifica o identifica de
otra manera para permitir que el
usuario de los  equipos
identifique facilmente el estado
de la calibracion o el periodo de
validez?

6.4.9.

El equipo que haya sido sometido
a una sobrecarga 0 a uso
inadecuado, que dé resultados
cuestionables, o se haya
demostrado que estd defectuoso
0 que esta fuera de los requisitos
especificados, debe ser puesto
fuera de servicio. Este se debe
aislar para evitar su uso o se debe
rotular o marcar claramente que
esta fuera de servicio hasta que se
haya verificado que funciona
correctamente. (EIl laboratorio
debe examinar el efecto del
defecto o de la desviacion
respecto a los  requisitos
especificados, y debe iniciar la
gestion del procedimiento de
trabajo no conforme?

6.4.10

Cuando sean necesarias
comprobaciones intermedias
para mantener confianza en el
desempefio del equipo, (estas
comprobaciones se llevan a cabo
de acuerdo con un
procedimiento?

6.4.11

Cuando los datos de calibracion y
de los materiales de referencia
incluyen valores de referencia o
factores de correccion, (el
laboratorio asegura que los

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
Trazabilidad de
medidas

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

5.3. Mantenimiento de
equipos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos




valores de referencia y los
factores de correccion se
actualizan e implementan, segln
sea apropiado, para cumplir con
los requisitos especificados?

6.4.12

¢El laboratorio toma acciones
viables para evitar ajustes no
previstos del equipo que
invalidarian los resultados?

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

6.4.13

Conserva registros de los equipos
que pueden influir en las
actividades del laboratorio. Los
registros  deben incluir lo
siguiente, cuando sea aplicable:

a) La identificacion del equipo,
incluida la version del
software y del firmware.

b) El nombre del fabricante, la
identificacion del tipo y el
nimero de serie u otra
identificacion Unica.

c) La evidencia de Ila
verificacion de que el equipo
cumple los requisitos
especificados.

d) La ubicacion actual.

e) Las fechas de la calibracion,
los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los
criterios de aceptacion y la
fecha de la  proxima
calibracion o el intervalo de
calibracion.

f) La documentacion de los
materiales de referencia, los
resultados, los criterios de
aceptacion, las  fechas
pertinentes y el periodo de
validez.

g) Elplande mantenimientoy el
mantenimiento llevado a
cabo hasta la fecha, cuando
sea pertinente para el
desempefio del equipo..

h) Los detalles de cualquier
daflo, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion
realizada al equipo.

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
Trazabilidad de
medidas

5.5. Registros

5.5. Registros

5.5. Registros

5.5. Registros

5.5. Registros

5.5. Registros

5.5. Registros

5.5. Registros

6.5.

Trazabilidad metrolégica

6.5.1.

(El laboratorio establece y
mantiene la trazabilidad
metroldgica de los resultados de
sus mediciones por medio de una
cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye
a la incertidumbre de medicion,
vinculandolos con la referencia
apropiada?

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
Trazabilidad de
medidas

5.4. Trazabilidad de las
medidas

6.5.2.

El laboratorio asegura de que los
resultados de la medicién sean
trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI)
mediante:




a) La calibracion proporcionada
por un laboratorio X
competente.

b) Los valores certificados de
materiales de referencia
certificados proporcionados
por productores competentes
con trazabilidad metroldgica
establecida al SI.

c) La realizaciéon directa de
unidades del Sl aseguradas
por comparacion, directa o X
indirecta, con  patrones
nacionales o internacionales.

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
Trazabilidad de
medidas

5.4. Trazabilidad de las
medidas

5.4. Trazabilidad de las
medidas

5.4. Trazabilidad de las
medidas

6.5.3.

Cuando la trazabilidad
metroldgica a unidades del Sl no
sea técnicamente posible, ¢el
laboratorio demuestra
trazabilidad metrolégica a una
referencia apropiada?, como, por
ejemplo:

a) Valores certificados de
materiales de referencia
certificados  suministrados
por un productor competente.

b) Resultados de los
procedimientos de medicién
de  referencia, = métodos
especificados 0 normas de
consenso que estan descritos
claramente y son aceptados,
en el sentido de que
proporcionan resultados de
medicion adecuados para su
uso previsto y asegurados
mediante comparacion
adecuada

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
Trazabilidad de
medidas

5.4. Trazabilidad de las
medidas

5.4. Trazabilidad de las
medidas

6.6.

Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1.

El laboratorio asegura de que los
productos y servicios
suministrados externamente, que
afectan a las actividades del
laboratorio, sean adecuados y
utilizados Unicamente cuando
estos productos y servicios:

a) Estdn previstos para la
incorporacion a las
actividades  propias  de
laboratorio.

b) Se suministran, parcial o
totalmente, directamente al X
cliente por el laboratorio.

c) Se utilizan para apoyar la
operacion del laboratorio.

MC-
LABESPOCH-
05:
Subcontratacion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

6.6.2.

El laboratorio cuenta con un
procedimiento 'y  conservar
registros para:

a) Definir, revisar y aprobar los
requisitos del laboratorio
para productos y servicios
suministrados externamente.

b) Definir los criterios para la
evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y X
reevaluacion de los
proveedores externos.

MC-
LABESPOCH-
05:
Subcontratacion

5.1. Registros

5.1. Registros




¢) Asegurar que los productos y
servicios suministrados
externamente cumplen los
requisitos establecidos por el
laboratorio, o cuando sean
aplicables, los requisitos
pertinentes de este
documento, antes de que
dichos productos o servicios
se usen 0 se suministren al
cliente.

d) Emprender cualquier accion
que surja de las evaluaciones.

5.1. Registros

5.5. Registros

El laboratorio comunica a los
proveedores externos sus
requisitos para:

a) Los productosy servicios que

5.2. Seleccion de

Se van a suministrar. proveedores
b) Los criterios de aceptacion. 5.2. Seleccion de
proveedores
6.6.3. ¢) La competencia, '”‘r"‘ﬂye’?‘?'o MC- 5.2. Seleccion de
cualquier calificacion
. LABESPOCH- proveedores
requerida del personal. .
— 06: Compras
d) Las actividades que el
laboratorio o sus clientes 52 Seleccion de
pretendan llevar a cabo en las roveedores
instalaciones del proveedor P
externo.
7. Requisitos del proceso
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
El laboratorio cuenta con un
procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos,
asegurando lo siguiente:
a) Los requisitos se definan,
documenten y comprendan 5. Descripcion
adecuadamente.
b) El laboratorio cuenta con la
capacidad y los recursos para 5. Descripcion
cumplir los requisitos
¢) Cuando se utilizan
711 proveedores externos, se MC-
o aplican los requisitos del LABESPOCH-
apartado 6.6 y el laboratorio 04: Gestion de
informe al cliente sobre las solicitudes, 5. Descrincion
actividades de laboratorio ofertas y ' P
especificas que seran contratos
realizadas por proveedores
externos y obtenga la
aprobacion del cliente.
d) Se seleccionan los métodos o
procedimientos adecuados y N
; 5. Descripcion
que sean capaces de cumplir
los requisitos del cliente.
MC-
¢El laboratorio informa al cliente LABESPOCH- L
y L . iy 5.4. Revision de
cuando el método solicitado por 04: Gestion de o g
7.1.2. . . . - - Solicitudes de Anélisis y
éste se considere inapropiado o solicitudes, e
: Servicios
desactualizado? ofertas y
contratos
Cuando el cliente solicite una
declaracion de conformidad con MC-
una especificacion o norma para LABESPOCH- .
7.1.3. . ! ) . 5. Descripcion
el ensayo o calibracion (por 07: Servicio al
ejemplo, pasa/no pasa, dentro de cliente

tolerancia/fuera de tolerancia), se




deben definir claramente la
especificacion o la norma y la
regla de decision. La regla de
decisiéon seleccionada se debe
comunicar y acordar con el
cliente, a menos que sea
inherente a la especificacion o a
la norma solicitada.

Cualquier diferencia entre la
solicitud o la oferta y el contrato
se debe resolver antes de que
comiencen las actividades de
laboratorio. ¢Cada contrato es
aceptable  tanto  para el
laboratorio como para el cliente?

¢Se informa al cliente de
cualquier desviacion del
contrato?

5. Descripcion

5. Descripcion

¢Siun contrato es modificado
después de que el trabajo ha
comenzado, se repite la revision
del contrato y cualquier
modificacion se debe comunicar
a todo el personal afectado?

MC-
LABESPOCH-
04: Gestion de

solicitudes,
ofertas y
contratos

5.5. Modificaciones de
la Solicitud de Analisis
y Servicios

¢El laboratorio coopera con los
clientes o con sus representantes
para aclarar las solicitudes de los
clientes y realizar seguimiento
del desempefio del laboratorio en
relacion con el trabajo realizado?

MC-
LABESPOCH-
07: Servicio al

cliente

5. Descripcion

7.1.8.

;Se conserva registros de las
revisiones, incluido cualquier
cambio significativo, se conserva
también  registros de las
discusiones pertinentes con los
clientes acerca de los requisitos
de estos, o de los resultados de las
actividades de laboratorio?

MC-
LABESPOCH-
04: Gestion de

solicitudes,
ofertas y
contratos

6. Anexos | (Fase 14)

7.2.

Seleccidn, verificacion y validacién de métodos

7.2.1.

Seleccidn y verificacion de métodos

7.2.1.1.

¢El laboratorio usa métodos y
procedimientos apropiados para
todas las actividades de
laboratorio 'y, cuando sea
apropiado, para la evaluacion de
la incertidumbre de medicion, asf
como también las técnicas
estadisticas para el andlisis de
datos?

7.2.1.2.

¢Los métodos, procedimientos y
documentacion de soporte, tales
como instrucciones, normas,
manuales y datos de referencia
pertinentes a las actividades de
laboratorio se mantienen
actualizadas y  facilmente
disponibles para el personal?

7.2.1.3.

¢El laboratorio asegura de que se
utiliza la dltima version vigente
de un método, a menos que no
sea apropiado o posible, cuando
sea necesario, la aplicacion del
método se complementa con
detalles adicionales para asegurar
su aplicacion de  forma
coherente?

MC-
LABESPOCH-
18: Métodos de

Ensayos y
Validacién de
Métodos

5.1. Seleccion de
métodos

5.1. Seleccion de
métodos

5.1. Seleccion de
métodos




7.2.1.4.

¢El laboratorio selecciona un
método apropiado e informa al
cliente acerca del método
elegido, se recomiendan los
métodos publicados en normas
internacionales, regionales o
nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas, o0 en textos
0 revistas cientificas pertinentes,
o como lo especifique el
fabricante del equipo?

MC-
LABESPOCH-
07: Servicio al

cliente

5. Descripcion

7.2.15.

¢El laboratorio verifica que
puede llevar a cabo
apropiadamente los métodos
antes de utilizarlos, asegurando
que se pueda lograr el desempefio
requerido, conserva registros de
la verificacion si el método es
modificado por el organismo que
lo publico, la verificacion se
repite, en la extension necesaria?

7.2.1.6.

¢Cuéndo se requiere desarrollar
un método, debe ser una
actividad planificada y se debe
asignar a personal competente
provisto con recursos adecuados?

7.2.1.7

¢Las desviaciones a los métodos
para todas las actividades de
laboratorio  solamente  deben
suceder si la desviacion ha sido
documentada, justificada
técnicamente,  autorizada y
aceptada por el cliente?

MC-
LABESPOCH-
18: Métodos de

Ensayos y
Validacién de
Métodos

5.1. Seleccion de
métodos

5.1. Seleccion de
métodos

5.1. Seleccion de
métodos

7.2.2.

Validacién de los métodos

7.2.2.1.

¢El  laboratorio  valida los
métodos no normalizados, los
métodos desarrollados por el
laboratorio 'y los métodos
normalizados utilizados fuera de
su alcance previsto 0
modificados de otra forma, la
validacion debe ser tan amplia
como sea necesaria  para
satisfacer las necesidades de la
aplicacion o del campo de
aplicacion dados?

7.2.2.2.

¢Cuando se hacen cambios a un
método validado, se determina la
influencia de estos cambios, y
cuando se encuentre que éstos
afectan la validacion inicial, se
realiza una nueva validacion del
método?

7.2.2.3.

¢Las caracteristicas de
desempefio de los métodos
validados tal como fueron
evaluadas para su uso previsto,
deben ser pertinentes para las
necesidades del cliente y deben
ser coherentes con los requisitos?

MC-
LABESPOCH-
18: Métodos de

Ensayos y
Validacién de
Métodos

5.2. Validacion de
métodos

5.2. Validacion de
métodos

5.2. Validacion de
métodos

7.2.2.4.

El laboratorio conserva los
siguientes registros de
validacion:

a) El procedimiento de
validacién utilizado.

b) La especificacion de los
requisitos.

MC-
LABESPOCH-
18: Métodos de

Ensayos y

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos




c) La determinacion de las
caracteristicas de desempefio
del método.

d) Los resultados obtenidos.

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

Validacién de
Métodos

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos

7.3.

Muestreo

7.3.1.

¢El laboratorio tiene un plan'y un
método de muestreo cuando
realiza el muestreo de sustancias,
materiales o productos para el
subsiguiente ensayo 0
calibracion?

MC-
LABESPOCH-
20: Muestreo

5. Descripcion

7.3.2.

El método de muestreo describe:

a) La seleccion de muestras o
sitios.

b) El plan de muestreo.

c) La preparacion y tratamiento
de muestras de una sustancia,
material o producto para
obtener el item requerido
para el subsiguiente ensayo o
calibracion.

MC-
LABESPOCH-
20: Muestreo

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

7.3.3.

El laboratorio conserva los
registros de los datos de muestreo
que forman parte del ensayo o
calibracion que se realiza, cuyos
registros incluye:

a) La referencia al método de
muestreo utilizado

b) La fechay hora del muestreo

c) Los datos para identificar y
describir la muestra (por
ejemplo, ndmero, cantidad,
nombre)

d) Laidentificacion del personal
que realiza el muestreo

e) La identificacion del
equipamiento utilizado

f) Las condiciones ambientales
0 de transporte

g) Losdiagramas u otros medios
equivalentes para identificar
la ubicacion del muestreo,
cuando sea

apropiado

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

X

MC-
LABESPOCH-
20: Muestreo

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

74.

Manipulacién de los items de ensayo o calibracion

7.4.1.

¢El laboratorio cuenta con un
procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion,
proteccion, almacenamiento,
conservacion 'y disposicion o
devolucion de los items de
ensayo o calibracion, incluidas
todas las disposiciones
necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o
calibracion, y para proteger los
intereses del laboratorio y del
cliente?

MC-
LABESPOCH-
21: Manejo de

objetos de
ensayo

5. Descripcion




7.4.2.

¢El laboratorio cuenta con un
sistema para identificar sin
ambigiiedades los items de
ensayo o de calibracién?

7.4.3.

¢Al recibir el item de calibracion
0 ensayo, se registra las
desviaciones de las condiciones
especificadas?

7.4.4.

¢Cuando los items necesiten ser
almacenados o acondicionados
bajo condiciones ambientales
especificadas, se mantienen,
realizan el seguimiento y registra
estas condiciones?

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

7.5.

Registros técnicos

7.5.1.

¢El laboratorio cuenta con los
registros  técnicos para los
resultados, el informe y la
informacion  suficiente  para
facilitar, si es posible, la
identificacion de los factores que
afectan al resultado de Ila
medicion y su incertidumbre de
medicion asociada y posibiliten
la repeticion de la actividad del
laboratorio en condiciones lo
méas cercanas posibles a las
originales?

7.5.2.

¢El laboratorio asegura que las
modificaciones a los registros
técnicos pueden ser trazables a
las versiones anteriores 0 a las
observaciones originales, asi
mismo conserva tanto los datos y
archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de
correccién, una indicacion de los
aspectos corregidos y el personal
responsable de las correcciones?

MC-
LABESPOCH-
13: Control de

registros

5. Descripcion

5. Descripcion

7.6.

Evaluacion de la incertidumbre de medici6

7.6.1.

¢Los laboratorios identifican las
contribuciones a la incertidumbre
de medicion, cuando se evalda la
incertidumbre de medicion, se
tiene en cuenta todas las
contribuciones que son
significativas, incluidas aquellas
que surgen del muestreo,
utilizando los métodos
apropiados de andlisis?

MC-
LABESPOCH-
18: Método de

ensayo y
validacion de
métodos

5.3. Estimacion de la
incertidumbre de
medida

7.6.2.

El laboratorio realiza
calibraciones, incluidas las de sus
propios equipos, evalia la
incertidumbre de medicién para
todas las calibraciones?

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
trazabilidad de
medidas

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

7.6.3.

¢El laboratorio que realiza
ensayos evalla la incertidumbre
de medicion, cuando el método
de ensayo no permite una
evaluacion rigurosa de la
incertidumbre de medicion, se
realiza una estimacién basada en
la comprension de los principios
tedricos o la experiencia practica
de la realizacion del método?

MC-
LABESPOCH-
18: Método de

ensayo y
validacion de
métodos

5.3. Estimacion de la
incertidumbre de
medida

7.7,

Aseguramiento de la validez de los resultados




7.7.1.

¢El laboratorio cuenta con un
procedimiento para hacer el
seguimiento de la validez de los
resultados, los datos resultantes
se registran de manera que las
tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se aplican
técnicas estadisticas para la
revision de los resultados?
Ademas, este seguimiento se
debe planificar y revisar y debe
incluir, cuando sea apropiado,
pero sin limitarse a:

a) Uso de materiales de
referencia o materiales de
control de calidad.

b) Uso de instrumentos
alternativos que han sido
calibrados para  obtener
resultados trazables.

¢) Comprobaciones funcionales
del equipamiento de ensayo y
de medicion.

d) Uso de patrones de
verificacion o patrones de
trabajo con gréaficos de
control, cuando sea aplicable.

e) Comprobaciones intermedias
en los equipos de medicidn.

f) Repeticion del ensayo o
calibracion utilizando los
mismos métodos o métodos
diferentes.

g) Reensayo o recalibracion de
los items conservados.

h) Correlacion de resultados
para diferentes caracteristicas
de un item.

i) Revision de los resultados
informados.

j) Comparaciones
intralaboratorio.

k) Ensayos de muestras ciegas

MC-
LABESPOCH-
22:
Aseguramiento
de la calidad de
resultados de
los ensayos

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

7.7.2.

¢El laboratorio hace seguimiento
de su desempefio mediante
comparacion con los resultados
de otros laboratorios, cuando
estén  disponibles 'y  sean
apropiados? Ademds, no se
limita a una o ambas de lo
siguiente:

a) Participacion en ensayos de
aptitud.

b) Participacion en
comparaciones
interlaboratorio diferentes de
ensayos de aptitud.

MC-
LABESPOCH-
22:
Aseguramiento
de la calidad de
resultados de
los ensayos

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

7.7.3.

¢Los datos de las actividades de
seguimiento se analizan, utilizan
para controlar y, cuando sea
aplicable, mejorar las actividades
del laboratorio?

MC-
LABESPOCH-
22:
Aseguramiento
de la calidad de
resultados de
los ensayos

. Descripcion

7.8.

Informe de resultados

7.8.1.

Generalidades




7.8.1.1.

¢Los resultados se revisan y
autorizan antes de su liberacion?

7.8.1.2.

¢Los resultados se suministran de
manera exacta, clara, inequivoca
y objetiva, usualmente en un
informe e incluyen toda Ila
informacion acordada con el
cliente y la necesaria para la
interpretacion de los resultados?

7.8.1.3.

¢En el caso de un acuerdo con el
cliente, los resultados se pueden
informar de una manera
simplificada, cualquier
informacion enumerada de los
apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se
informe al cliente esta disponible
facilmente?

MC-
LABESPOCH-
23: Informe de

resultados

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

7.8.2.

Requisitos comunes para los Informes (ensayo,

calibracién o muestreo)

7.8.2.1.

Cada informe incluye, al menos,
la siguiente informacion, a
menos que el laboratorio tenga
razones validas para no hacerlo,
minimizando  asi  cualquier
posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de uso incorrecto:

a) Un titulo.

b) EIl nombre y la direccion del
laboratorio.

c) Ellugaren que se realizan las
actividades de laboratorio,
incluso cuando se realizan en
las instalaciones del cliente o
en sitios alejados de las
instalaciones  permanentes
del laboratorio, o en
instalaciones temporales o
moviles asociadas

d) Una identificacion Gnica de
que todos sus componentes
se reconocen COmo una parte
de un informe completo y una
clara identificacion del final.

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

f) La identificacion del método
utilizado.

g) Una descripcion, una
identificacion inequivoca vy,
cuando sea necesario, la
condicién del item.

h) La fecha de recepcion de los
items de calibracion o
ensayo, y la fecha del
muestreo, cuando esto sea
critico para la validez y
aplicacion de los resultados.

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

j) La fecha de emision del
informe.

k) La referencia al plan y
método de muestreo usados
por el laboratorio u otros
organismos, cuando sean

MC-
LABESPOCH-
23: Informe de

resultados

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales




pertinentes para la validez o
aplicacién de los resultados.

Una declaracion acerca de
que los resultados se
relacionan solamente con los
items sometidos a ensayo,
calibracién o muestreo.

Los resultados con las
unidades de  medicién,
cuando sea apropiado.

Las adiciones, desviaciones o
exclusiones del método.

La identificacion de las
personas que autorizan el
informe.

Y)

Una identificacion clara
cuando los resultados
provengan de proveedores
externos.

7.8.2.2.

¢El laboratorio es responsable de
toda la informacion suministrada
en el informe, excepto cuando la
informacion la suministre el
cliente?

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

7.8.3.

Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.8.3.1.

Ademés de los requisitos del
apartado 7.8.2, los informes de
ensayo incluyen lo siguiente:

a)

Informacién sobre las
condiciones especificas del
ensayo, tales como
condiciones ambientales.

b)

Cuando sea pertinente, una
declaracién de conformidad
con los requisitos o0
especificaciones.

c)

Cuando sea aplicable, la
incertidumbre de medicion
presentada en la misma
unidad que el mensurando o
en un término relativo al
mensurando (por ejemplo,
porcentaje).

d)

Cuando sea  apropiado,
opiniones e interpretaciones

€)

Informacién adicional que
pueda ser requerida por
métodos especificos,
autoridades, clientes o grupos
de clientes

MC-
LABESPOCH-
23: Informe de

resultados

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

5.2.2.

Informes Finales

7.8.3.2.

¢Cuando el laboratorio es
responsable de la actividad de
muestreo, los informes de ensayo
cumplen con los requisitos
enumerados en el apartado 7.8.5?

MC-
LABESPOCH-
23: Informe de

resultados

5.2.2.

Informes Finales

7.8.4.

Requisitos especificos para los certificados de

calibracion

7.8.4.1.

Ademas de los requisitos del
apartado 7.8.2, los certificados de
calibracion deben incluir lo
siguiente:

a)

La incertidumbre de
medicion del resultado de
medicién presentado en la
misma unidad que la de la
unidad del mensurando o en

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
trazabilidad de
medidas

5.2.

Calibracion/Verificacion

de equipos internos




un término relativo a dicha
unidad (por ejemplo,
porcentaje).

b) Las condiciones (por
ejemplo, ambientales) en las
que se hicieron las
calibraciones, que influyen
en los resultados de
medicion.

c) Una declaracion que
identifique cémo las
mediciones son trazables
metrolégicamente.

d) Los resultados antes y
después de cualquier ajuste o
reparacion, Si estan
disponibles.

e) Cuando sea pertinente, una
declaracién de conformidad
con los requisitos 0
especificaciones.

f) Cuando sea  apropiado,
opiniones e interpretaciones.

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracién/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

7.84.2.

¢(Cuando el laboratorio es
responsable de la actividad de
muestreo, los certificados de
calibracion cumplen con los
requisitos enumerados en el
apartado 7.8.5?

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
trazabilidad de
medidas

5.2.
Calibracioén/Verificacion
de equipos internos

7.8.4.3.

¢Un certificado o etiqueta de
calibracion no debe contener
recomendaciones  sobre el
intervalo de calibracion, excepto
cuando asi se haya acordado con
el cliente?

MC-
LABESPOCH-
19: Equipos y
trazabilidad de
medidas

5.2.
Calibracion/Verificacion
de equipos internos

7.8.5.

Informacion de muestreo -
requisitos especificos

Cuando el laboratorio es
responsable de la actividad de
muestreo, ademas de los
requisitos enumerados en el
apartado 7.8.2, los informes
incluyen lo siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion
de los resultados:

a) La fecha del muestreo.

b) La identificacion uUnica del
item o material sometido a
muestreo (incluido el nombre
del fabricante, el modelo o
tipo de designacion y los
numeros de serie, segln sea
apropiado).

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

d) Una referencia al plan y
método de muestreo.

e) Los detalles de cualquier
condicién ambiental durante
el muestreo, que afecte a la
interpretacion de los
resultados.

f) La informaciéon requerida
para evaluar la incertidumbre

MC-
LABESPOCH-
20: Muestreo

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion




de medicion para ensayos o
calibraciones subsiguientes.

7.8.6.

Informacion sobre
declaraciones de conformidad

7.8.6.1.

Cuando se proporciona una
declaracion de conformidad con
una especificacion o norma, ¢el
laboratorio documenta la regla de
decision aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (tales
como una aceptacion o rechazo
incorrectos 'y los supuestos
estadisticos) asociado con la
regla de decision empleada y
aplicar dicha regla?

MC-
LABESPOCH-
23: Informe de

resultados

5.2.2. Informes Finales

7.8.6.2.

El laboratorio informa sobre la
declaracién de conformidad, de
manera que identifique
claramente:

a) A qué resultados se aplica la
declaracién de conformidad.

b) Qué especificaciones,
normas o partes de ésta se
cumplen o no.

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

MC-
LABESPOCH-
09: Control de

trabajos no
conformes

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

5.2.2. Informes Finales

7.8.7.

Informacion sobre opiniones e interpretaci

ones

78.7.1

Cuando se expresan opiniones e
interpretaciones, el laboratorio
asegura de que solo el personal
autorizado para expresar
opiniones e interpretaciones
libere la declaracion respectiva.
¢El laboratorio documenta la
base sobre la cual se han emitido
opiniones e interpretaciones?

7.8.7.2.

¢Las opiniones e interpretaciones
expresadas en los informes se
basan en los resultados obtenidos
del item ensayado o calibrado y
se deben identificar claramente
como tales?

7.8.7.3.

¢(Cuando las opiniones e
interpretaciones se comunican
directamente mediante dialogo
con el cliente, se conservan los
registros de tales didlogos?

MC-
LABESPOCH-
23: Informe de

resultados

5.3. Opiniones e
interpretaciones

5.3. Opiniones e
interpretaciones

5.3. Opiniones e
interpretaciones

7.8.8.

Modificaciones a los informes

7.8.8.1.

Cuando se necesite cambiar,
corregir 0 emitir nuevamente un
informe ya emitido cualquier
cambio en la informacién debe
estar identificado claramente, y
cuando sea apropiado, se debe
incluir en el informe la razén del
cambio.

7.8.8.2.

Las modificaciones a un informe
después de su emision se deben
realizar solamente en la forma de
otro documento, o de una
transferencia de datos, que
incluya la declaracion:
"Modificacion al

MC-
LABESPOCH-
23: Informe de

resultados

5.3. Opiniones e
interpretaciones

5.3. Opiniones e
interpretaciones




informe, ndmero de serie... [0
identificado de cualquier otra
manera]® o una forma
equivalente de redaccion.

7.8.8.2.

¢Cuéando sea necesario emitir un
nuevo informe completo, se
identifica de forma Unica y
contiene una referencia al
original al que reemplaza?

5.3. Opiniones e
interpretaciones

7.9.

Quejas

7.9.1.

¢El laboratorio cuenta con un
proceso  documentado  para
recibir, evaluar 'y  tomar
decisiones acerca de las quejas?

MC-
LABESPOCH-
08: Quejas

5.2. Registros

7.9.2.

;Tiene disponible una
descripcion del proceso de
tratamiento de quejas para
cuando lo solicite cualquier parte
interesada?

MC-
LABESPOCH-
08: Quejas

5.1. Recepciony
tramitacion

7.9.3.

El proceso de tratamiento de
quejas incluye, al menos, los
elementos y métodos siguientes:

a) Una descripcion del proceso
de recepcion, validacion,
investigacion de la queja

b) EI seguimiento y registro de
las quejas, incluyendo las
acciones  tomadas  para
resolverlas.

c) Asegurarse de que se toman
las acciones apropiadas.

MC-
LABESPOCH-
08: Quejas

5.1. Recepciony
tramitacion

5.1. Recepciony
tramitacion

5.1. Recepciony
tramitacion

7.9.4.

¢El laboratorio que recibe la
queja es responsable de recopilar
y verificar toda la informacién
necesaria para validar la queja?

7.9.5.

¢El laboratorio acusa recibo de la
queja y facilita a quien presenta
la queja, los informes de progreso
y del resultado del tratamiento de
la queja?

7.9.6.

¢Los  resultados que se
comuniquen a quien presenta la
queja se realiza por, o revisarse y
aprobarse por, personas no
involucradas en las actividades
de laboratorio que originaron la
queja?

7.9.7.

El laboratorio notifica
formalmente a quien presenta la
queja, el cierre del tratamiento de
la queja?

MC-
LABESPOCH-
08: Quejas

5.1. Recepciony
tramitacion

5.1. Recepciony
tramitacion

5.1. Recepciony
tramitacion

5.1. Recepciony
tramitacion

7.10.

Trabajo no conforme

7.10.1

¢El laboratorio cuenta con un
procedimiento que se debe
implementar cuando cualquier
aspecto de sus actividades de
laboratorio o los resultados de
este trabajo no cumplan con sus
propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el
cliente  (por ejemplo, el
equipamiento o las condiciones
ambientales que estan fuera de
los limites especificados; los
resultados del seguimiento no
cumplen los criterios

MC-
LABESPOCH-
09: Control de

trabajos no
conformes

5. Descripcion




especificados)?  Ademas, el
procedimiento asegura que:

a) Estén definidos las
respo_nsabllldades Y X 5. Descripcion
autoridades para la gestion
del trabajo no conforme
b) Las acciones (incluyendo la
detencion o repeticion del
trabajo, y la retencién de los
informes, segun sea X MC- 5. Descripcion
necesario) se basen en los LABESPOCH-
niveles de riesgo establecidos 09: Control de
por el laboratorio. trabajos no
c) Se haga una evaluacion de la conformes
importancia del trabajo no
conforme, incluyendo un X 5. Descripcion
analisis de impacto sobre los
resultados previos.
d) Setome unadecision sobre la
aceptabilidad del trabajo no X 5. Descripcion
conforme.
e) Cuando sea necesario, se MC-
notifique al cliente y se anule X LABESPOCH- 5. Descrincion
el trabajo. 07: Servicio al ' P
cliente
f) Se defina la responsabilidad MC-
para autorizar la reanudacion LABESPOCH-
del trabajo X 09: Control de 5. Descripcion
trabajos no
conformes
¢El laboratorio conserva MC-
registros del trabajo no conforme LABESPOCH-
7.10.2 y las acciones segin lo X 09: Control de 5.6. Registros
especificado en el apartado trabajos no
7.10.1 vifietas b) a f)? conformes
Cuando la evaluacion indique
que el trabajo no conforme
podria volver a ocurrir o exista MC- 5.2. Propuesta e
duda acerca del cumplimiento de LABESPOCH- - A
7.10.3 | - - X . . Implantacion de
as operaciones del laboratorio 11: Acciones . -
s - - Acciones Correctivas
con su propio sistema de gestion, correctivas
¢el  laboratorio  implementa
acciones correctivas?
7.11 Control de los datos y gestion de la informacion
¢El laboratorio tiene acceso a los
7.11.1 datos Yy a lainformacion X 5.4. Control de los datos
necesaria para llevar a cabo las
actividades de laboratorio?
;Los sistemas de gestion de la
informacion  del laboratorio
utilizados para recopilar Mc-
. - ' LABESPOCH-
procesar, registrar, informar, 18: Método de
almacenar o recuperar datos se
. ensayo y
valida en cuanto a su validacion de
7.11.2. funcionalidad, incluido el X , 5.4. Control de los datos
. . . métodos
funcionamiento apropiado de las
interfaces dentro de los sistemas
de gestion de la informacion del
laboratorio, por parte del
laboratorio  antes de su
introduccion?
El sistema de gestion de la
informacion del laboratorio:
7113 a) Esta protegido contra acceso MC-
no autorizado. X L ABESPOCH- 5.4. Control de los datos




b) Estd salvaguardado contra
manipulaciéon indebida y
pérdida.

c) Operado en un ambiente que
cumpla con las
especificaciones del
proveedor o del laboratorio o,
en caso de sistemas no
informaticos, que
proporcione condiciones que
salvaguarden la exactitud del
registro y transcripcion
manuales.

d) Mantenido de manera que se
asegure la integridad de los
datos y de la informacion.

e) Incluye el registro de los
fallos del sistema y el registro
de las acciones inmediatas y
correctivas apropiadas.

18: Método de
ensayo y
validacion de
métodos

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos

7.11.4.

Cuando los sistemas de gestion
de la informacién del laboratorio
se gestionan y mantienen fuera
del sitio o por medio de un
proveedor externo, el
laboratorio asegura que el
proveedor o administrador del
sistema cumple todos los
requisitos aplicables de este
documento?

7.11.5.

¢El laboratorio se asegura de que
las instrucciones, manuales y
datos de referencia pertinentes al
sistema de gestion de la
informacion del laboratorio estén
facilmente disponibles para el
personal?

7.11.6.

¢Los célculos y transferencias de
datos se comprueban de una
manera apropiada y sistematica?

MC-
LABESPOCH-
18: Método de

ensayo y
validacion de
métodos

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos

5.4. Control de los datos

8. Requisitos del sistema de gestion

8.1.

Opciones

¢El laboratorio establece,
documenta, implementa y
mantiene un sistema de gestion
que sea capaz de apoyar y
demostrar el logro coherente de
los requisitos de este documento
y asegurar la calidad de los
resultados del laboratorio?

MC-
LABESPOCH-
00: Politica de

calidad

Politica de calidad

8.1.2.

Como minimo, un sistema de
gestion del laboratorio trata lo
siguiente:

- La documentacion  del
sistema de gestion (véase
8.2)

- Elcontrol de documentos del
sistema de gestion (véase
8.3).

MC-
LABESPOCH-
03:
Documentos
del Sistema de
Gestion de
Calidad

5. Descripcion

5. Descripcion

- El control de registros (véase
8.4).

MC-
LABESPOCH-
13: Control de
registros

5. Descripcion




- Las acciones para abordar
los riesgos y oportunidades
(véase 8.5).

MC-
LABESPOCH-
12: Acciones
preventivas

5. Descripcion

- Lamejora (véase 8.6)

MC-
LABESPOCH-
10: Mejora

5. Descripcion

- Las acciones correctivas
(véase 8.7).

MC-
LABESPOCH-
11: Acciones
correctivas

5. Descripcion

- Las auditorfas internas
(véase 8.8).

MC-
LABESPOCH-
14: Auditorias
internas

5. Descripcion

- Las revisiones por la
direccion (véase 8.9).

MC-
LABESPOCH-
15: Revision
del Sistema de
Gestion de
Calidad

5. Descripcion

8.1.3.

Un  laboratorio que ha
establecido y mantiene un
sistema de gestion de acuerdo
con los requisitos de la Norma
ISO 9001, y que sea capaz de
apoyar 'y  demostrar el
cumplimiento coherente de los
requisitos de los Capitulos 4 a 7
¢cumple también, al menos, con
la intencion de los requisitos del
sistema de gestion especificados
en los apartados 8.2 a 8.9?

Manual de
Calidad

Manual de Calidad

8.2.

Documentacién del sistema de
gestion (Opcién A)

8.2.1.

¢La direccion del laboratorio
establece, documenta y mantiene
politicas y objetivos para el
cumplimiento del proposito de
este  documento y debe
asegurarse de que las politicas y
objetivos se  entienden e
implementen en todos los niveles
de la  organizacion  del
laboratorio?

8.2.2.

¢Las politicas y objetivos
abordan la competencia, la
imparcialidad y la operacion
coherente del laboratorio?

8.2.3.

¢La direccién del laboratorio
suministra evidencia del
compromiso con el desarrollo y
la implementacion del sistema de
gestion 'y  con mejorar
continuamente su eficacia?

8.2.4.

¢Toda la documentacion,
procesos, sistemas, registros,
relacionados con el
cumplimiento de los requisitos
de este documento se incluyen,
referencia o vincula al sistema de
gestion?

8.2.5.

¢ Todo el personal involucrado en
actividades de laboratorio tiene
acceso a las partes de la
documentacion del sistema de
gestion y a la informacion

MC-
LABESPOCH-
03:
Documentos
del Sistema de
Gestién de
Calidad

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion




relacionada que sea aplicable a
sus responsabilidades?

8.3.

Control de documentos del sistema de gestion

(Opcidn A)

8.3.1.

¢El laboratorio controla los
documentos (internos y externos)
relacionados con el
cumplimiento de este
documento?

MC-
LABESPOCH-
03:
Documentos
del Sistema de
Gestion de
Calidad

5. Descripcion

8.3.2.

El laboratorio debe asegurarse de
que:

a) Los documentos se aprueban
en cuanto a su adecuacion
antes de su emision por
personal autorizado.

b) Los documentos se revisan
periddicamente, y se
actualizan, seglin sea
necesario.

c) Se identifican los cambios y
el estado de revision actual de
los documentos.

d) Las versiones pertinentes de
los documentos aplicables
estdn disponibles en los
puntos de uso y cuando sea
necesario, se controla su
distribucidn.

e) Los documentos  estdn
identificados
inequivocamente.

f) Se previene el uso no
intencionado de los
documentos obsoletos, y la
identificacion adecuada se
aplica a éstos si se conservan
por cualquier propésito.

MC-
LABESPOCH-
03:
Documentos
del Sistema de
Gestion de
Calidad

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

8.4.

Control de registros (Opcién A)

8.4.1.

(El laboratorio establece y
conserva registros legibles para
demostrar el cumplimiento de los
requisitos de este documento?

8.4.2.

(El laboratorio implementa los
controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento,
proteccion, copia de seguridad,
archivo, recuperacion, tiempo de
conservacion y disposicion de
Sus registros?

MC-
LABESPOCH-
13: Control de

registros

5. Descripcion

5. Descripcion

8.5.

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

(Opcidn A)

8.5.1.

El laboratorio debe considerar
los riesgos y las oportunidades
asociados con las actividades del
laboratorio para:

a) Asegurar que el sistema de
gestion logre sus resultados
previstos.

b) Mejorar las oportunidades de
lograr el propdsito y los
objetivos del laboratorio.

c) Prevenir o reducir los
impactos indeseados y los
incumplimientos potenciales

MC-
LABESPOCH-
12: Acciones
preventivas

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion




en las actividades del
laboratorio.

d) Lograr la mejora.

5. Descripcion

8.5.2.

El laboratorio planifica:

a) Las acciones para abordar
estos riesgos y
oportunidades.

b) La manera de:

- Integrar e implementar
estas acciones en su
sistema de gestion.

- Evaluar la eficacia de estas
acciones.

8.5.3.

¢Las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las
oportunidades deben ser
proporcionales al  impacto
potencial sobre la validez de los
resultados del laboratorio?

MC-
LABESPOCH-
12: Acciones
preventivas

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

8.6.

Mejora (Opcién A)

8.6.1.

¢El laboratorio identifica y
selecciona oportunidades de
mejora e implementar cualquier
accion necesaria?

8.6.2.

¢El  laboratorio  busca la
retroalimentacion, tanto positiva
como negativa, de sus clientes, la
retroalimentacion analiza y usa
para mejorar el sistema de
gestion, las actividades del
laboratorio y el servicio al
cliente?

MC-
LABESPOCH-
10: Mejora

5. Descripcion

5. Descripcion

8.7.

Acciones correctivas (Opcidn A)

8.7.1.

Cuando ocurre una  nho
conformidad, el laboratorio debe:

a) Reaccionar ante la no
conformidad, segin sea
aplicable:

- Emprender acciones para
controlarlas y corregirlas
- Hacer frente a las
consecuencias.

b) Evaluar la necesidad de
acciones para eliminar las
causas de la no conformidad,
con el fin de que no vuelva a
ocurrir, ni que ocurra en otra
parte, mediante:

- Larevision y anélisis de la
no conformidad.

- La determinacién de las
causas de la no
conformidad.

- La determinacion de si
existen no conformidades

similares, 0 que
potencialmente  pueden
ocurrir.

¢) Implementar cualquier

accion necesaria.

d) Revisar la eficacia de
cualquier accion correctiva
tomada.

e) Si fuera necesario, actualizar
los riesgos y las

MC-
LABESPOCH-
11: Acciones
correctivas

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion




oportunidades determinados
durante la planificacion.

f) Si fuera necesario realizar
cambios al sistema de
gestion.

5. Descripcion

¢Las acciones correctivas son MC- 5. Descripcion
. LABESPOCH-
8.7.2. apropiadas a los efectos de las no ) .
- 11: Acciones
conformidades encontradas? -
correctivas
El laboratorio conserva registros
como evidencia de:
a) La naturaleza de las no
conformidades, las causas y MC- .
8.7.3 cualquier accion tomada LABESPOCH- 5.5 Registros
posteriormente. 11: Acciones
b) Los_ ,resultado:s de cualquier correctivas 5.5. Registros
accion correctiva.
8.8. Auditorias internas (Opcién A)
El laboratorio lleva a cabo
auditorias internas a intervalos
planificados  para  obtener
informacion acerca de si el
sistema de gestion:
a) Es conforme con:
- Los requisitos del propio
8.8.1. laboratorio para su sistema
de gestion, incluidas las MC- N
actividades del LABESPOCH- 5. Descripcion
laboratorio; 14: Auditorias
- los requisitos de este internas
documento;
b) Se implementa y mantiene N
elzicazmentpe. y 5. Descripcion
El laboratorio:
a) Planificar, establecer,
implementar y mantener un
programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los
métodos, las
responsabilidades, los
requisitos de planificacion y
presentacion de informes que 5. Descripcion
debe tener en consideracion
la  importancia de las
actividades de laboratorio
involucradas, los cambios
que afectan al laboratorio y
los resultados de las
8.82 auditorias previas. MC-
e b) Definir los criterios de I‘lﬁ‘BEuS;S)ﬁ;
auditoria y el alcance de cada . 5. Descripcion
auditoria. Internas
c) Asegurarse de que los
resultados de las auditorias se Lo
. Y 5. Descripcion
informen a la direccion
pertinente.
d) Implementar las correcciones
y las acciones correctivas .
. . 5. Descripcion
apropiadas, sin  demora
indebida.
e) Conservar los registros como
evidencia de la
implementacion del 5. Descripcion
programa de auditoria y de
los resultados de la auditoria.
8.9. Revisiones por la direccién (Opcion A)




8.9.1.

La direccién del laboratorio debe
revisar su sistema de gestion a
intervalos planificados, con el fin
de asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia, incluidas
las politicas y objetivos
establecidos

relacionados con el
cumplimiento de este
documento.

MC-
LABESPOCH-
15: Revision
del Sistema de
Gestion de
Calidad

5. Descripcion

8.9.2.

Las entradas a la revision por la
direccion se deben registrar y
deben incluir  informacién
relacionada con lo siguiente:

a) Cambios en las cuestiones
internas y externas que sean
pertinentes al laboratorio.

b) Cumplimiento de objetivos.

¢) Adecuacion de las politicas y
procedimientos.

d) Estado de las acciones de
revisiones por la direccion
anteriores.

e) Resultado de auditorias
internas recientes.

f) Acciones correctivas.

g) Evaluaciones por organismos
externos.

h) Cambios en el volumeny tipo
de trabajo o en el alcance de
actividades del laboratorio.

X

i) Retroalimentacion de los
clientes y del personal.

j) Quejas.

k) Eficacia de cualquier mejora
implementada.

1) Adecuacion de los recursos.

m) Resultados de la
identificacion de los riesgos.

X [ X| X |X| X

n) Resultados del
aseguramiento de la validez
de los resultados.

X

0) Otros factores pertinentes,
tales como las actividades de
seguimiento y la formacion.

MC-
LABESPOCH-
15: Revision
del Sistema de
Gestion de
Calidad

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

. Descripcion

o o1 o1 (o1 O

. Descripcion

5. Descripcion

5. Descripcion

8.9.3.

Las salidas de la revision por la
direccion deben registrar todas
las decisiones y acciones
relacionadas, al menos con:

a) La eficacia del sistema de
gestion y de sus procesos.

b) La mejora de las actividades
del laboratorio relacionadas
con el cumplimiento de los
requisitos de este documento.

c) La provision de los recursos
requeridos.

d) Cualquier necesidad de
cambio.

MC-
LABESPOCH-
15: Revisién
del Sistema de
Gestion de
Calidad

5.1. Registros

5.1. Registros

5.1. Registros

5.1. Registros

Fuente: (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2021, pp. 1-46).

Realizado por: Ibarra, J.; Simbafia, J. 2023.




ANEXO C: PG-LABESPOCH-01 “PROCEDIMIENTO GENERAL DE ELABORACION DE
DOCUMENTOS”

LABESPOCH

=t
xR

PROCEDIMIENTO GENERAL
ELABORACION DE DOCUMENTOS
PG-LABESPOCH-01

Elaborado por: Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado

Jesus Ibarra Jefferson Simbaiia Ing.Hamilto Intriago por: Ing. Tannia Vargas

Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Estudiante Estudiante Técnico~_ ) Director TIC

Firma: Firma:/) Firma: \ _ [/ | | Firma: 2 A
/ é(‘( B // / '5-‘ )

Fecha: 10/04/2023 Fecha: 21/04/2023 Fecha: 28/04/2023

PGO101-01



ANEXO D: MANUAL DE CALIDAD

LABESPOCH

=4
L B

MANUAL DE CALIDAD
MC-LABESPOCH

Elaborado por: | Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado
Jesus Ibarra Jefferson Simbafa | Ing.Hamilto Intriago | por: Ing. Tannia Vargas
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Estudiante Estudiante Técnico r Director TIC

F.m@ Fuw F.mz,z/g / ;/ :7 F

-~

(/

Fecha: 02/05/2023 Fecha:12/05/2023 Fecha: 26/05/2023

MC0301-01




ANEXO E: FORMATOS DEL MANUAL DE CALIDAD
ANEXO E-0: DECLARACION DE SALVAGUARDIA

LABESPOCH
2

DECLARACION DE SALVAGUARDIA

Yo, con CI,

que presto servicios en LABESPOCH, declaro:

a) Conocer y acatar los condicionantes establecidos por LABESPOCH
(punto 5.4. del capitulo 2 del Manual de la Calidad) a fin de salvaguardar
la confidencialidad, imparcialidad, independencia, integridad y seguridad
de las informaciones y resultados obtenidos en el desempeiio de las

tareas a mi encomendadas.

b)  En caso de incumplimiento renuncio a mis derechos establecidos y me
someto a las acciones legales del Administrador y/o de la Autoridad

Competente.

Para dejar constancia y prueba de conformidad con de lo anteriormente expuesto,

firmo el presente documento.

Firmado:

Via Sacha Km3, lrente o la Escuela Elrain Reves, junto o Transklectne, Bamo
Telfl; 03-2998200 + (ext)  Cel. 1997516280
cados sedeorellana@espoch edu.ec Pagina 1 de 1

MC0201-01



ANEXO E-1: OFICIO

LABESPOCH ,}
—

OFICIO N*":

Via Sacha Km3, frente a la Escuela Efrain Reyes, junto a TransElectric. Barrio
Telf: 13-2998200 + (ext)  Cel. 0997516280
comunicados sedeorellanaf@ espoch edu ec

MC0202-01 Pégina 1 de 1



ANEXO E-2: MEMORANDUM

LABESPOCH
=

MEMORANDUM N°: -

(fecha)

DE:
PARA:
ASUNTO:

Recibido Por: | Fecha Firma

Via Sacha Km3, frente a la Escucla Efrain Reyes, junto a TransElectric. Barno
Telf: 03-2998200 + (ext) Cel. 0997516280
comunicados.sedeorellana@espoch edu.ec

MC0203-01 Pigina 1 de 1



ANEXO E-3: FACTURA

LABESPOCH

’: LABESPOCH

RUC. ......
- FACTURA

Autorizacion SRI. N°:

— Valido Hasta:
Telf: ......
(O~
El Coca - Orellana - Ecuador
FECHA: RUC/CI:
CLIENTE: CIUDAD:
DIRECCION: TELF:
CANTIDAD DETALLE VALOR VALOR
UNITARIO | TOTAL
Sen: __ SUBTOTAL
_________________________________________________ DESCUENTO
Debo y pagaré incondicionalmente valor fijado en el total de este pagaré. en esta fecha. SUBTOTAL
ORIGINAL: Adquiriente — COPIA CELESTE: Emisor - COPIA VERDE: Sin Valor Tributario. LVA. %
TOTAL USD
ELABORADO POR NOMBRE CL:

MC0204-01



ANEXO E-4: PORTADA

LABESPOCH

‘=2
X ___ N

MANUAL DE CALIDAD
MC-LABESPOCH

Erao por: Revisado por: Aprobado/Autorizado por:

Cargo: Cargo: Cargo:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: / / Fecha: / / Fecha: / /

MC0301-01



ANEXO E-5: INDICE Y HOJA DE CONTROL DE MODIFICACIONES

MANUAL DE CALIDAD

LAB INDICE Y HOJA DE CONTROL ~ MC-LABESPOCH
ESPOCH DE MODIFICACIONES.
— APROBACION
— Hoja ldel

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Cargo: Cargo: Cargo:

B .coaisicaei TR cosioisssansasvavivess | Iy ] e i
Fecha: / / Fecha: / / Fecha: //

MC0302-01



ANEXO E-6: HISTORICO DE MODIFICACIONES

MANUAL.DE CALIDAD MC-LABESPOCH
LABESPOCH HISTORICO DE
= MODIFICACIONES
Hojaldel

MC0303-01



ANEXO E-7: HOJA DE CUERPO

-
LABESPOCH f MANUAL DE CALIDAD MC-LABESPOCH -....
_n) (NOMBRE DEL CAPITULO)
="
Hoja 1 de 1

MC0304-01 Edicion: XX



ANEXO E-8: SAS AGUAS, SUELOS Y ALIMENTOS

LABESPOCH Q

SOLICITUD DE ANALISIS Y SERVICIOS

| DATOS DEL CLIENTE Fecha de Solicitud:
IEMFRESA [ CLIENTE: Hora:
ESTE ES UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS ENTRE LABESPOCH Y EL INO”BRE: SAS -14: AG U AS
CLIENTE (EMPRESA) REPRESENTADO POR QUIEN FIRMA COMO RESPONSABLE
AUTORIZADO DE LA EMPRESA. DIRECCION / LOCACION ! RIG: OFT -14:
RESPONSABLE TOMA DE MUESTRA Responsable de Recepcion:
1
2
3
4
5
(]
7
8
9
10
OBSERVACIONES: Nombre y Firma del Cliente i keilgF

MC0401-03




LABESPOCH Q SOLICITUD DE ANALISIS Y SERVICIOS

| DATOS DEL CLIENTE Fecha de Solicitud:
IEMPRESA / CLIENTE: Hora:
INOMBRE: SAS -14: S U E Lo S
ESTE ES UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS ENTRE LABESPOCH Y EL
CLIENTE (EMPRESA) REPRESENTADO POR QUIEN FIRMA COMO RESPONSABLE
AUTORIZADO DE LA EMPRESA. IRECCION / LOCACION / RIG: OFT -14:
Zelpke AN EEib RESPONSABLE TOMA DE MUESTRA Responsable de Recepcion:
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
OBSERVACIONES: Nombre y Firma del Cliente Firma del DT
.............................................................................................................. Teltlemail: : b

MC0402-03



SOLICITUD DE ANALISIS Y SERVICIOS

ALIMENTOS

LABESPOCH ol
=] I DATOS DEL CLIENTE Fecha de Solicitud:
IEMPRESA | CLIENTE: Hora: H lso PADOS
ESTE ES UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS ENTRE LABESPOCH Y EL NOMBRE: SAS -14: Y MATERIA
CLIENTE (EMPRESA) REPRESENTADO POR QUIEN FIRMA COMO RESPONSABLE
AUTORIZADO DE LA EMPRESA. IDIRECCION / LOCACION / RIG: OFT -14: PR'MA
R — RESPONSABLE TOMA DE MUESTRA R de R I

#| comigo de mucstra Tpods: Igentificacion de 1a Muestra (s . banos) L | ANALISIS SOLICITADOS Fecha ae entrega.
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

OBSERVACIONES: Mombire:y Firne dal Cllente Firma del DT
........................................................................................................... Telf/email: 0%

: Parametros Unidad  Precio  ITE-LABESPOCH REFERENCIA 0 Parametros Unidad  Precio  MELABESPOCH REFERENCIA | #  Parametros Unidad  Preco TE-LABESPOCI REFERENCIA

MC0403-03




ANEXO E-9: OFERTAS DE SERVICIOS

LABESPOCH

d,

—
pr—— W
|OFERTA N°: XX-YYY [Fecha: l
7 Laboratorio LABESPOCH tiene
: Datos del Cliente la acreditacién ISO/IEC
Empﬂ??a- 17025 emitido por el
Atencion: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
Departamento

DESCRIPCION DE LA REFERENCIA

TABLA
= W A Limite de ITE- Metodo / Norma e
Analisis solicitado | Unidades cuantificacién| LABESPOCH - Valor Unitario
Los resultados se entregaran en X dias, luego de ingresadas las muestras al Laborato Muestras
Total.

* Parametros no acreditados
** Parametros subcontrados acreditados

*** Parametros subcontrados no acreditados

Condiciones del servicio

Condiciones Técnicas

Condiciones de Pago

Responsable de la Oferta

Director Técnico MC0404-01



ANEXO E-10: CARTA DE COMPROMISO

LABESPOCH

-_—

LABESPOCH (Colocar todos los datos)

Hoja 1 de1

Fecha: Francisco de Orellana, XX de MES de 20XX

CARTA DE COMPROMISO POR SOLICITUD DE ANALISIS Y SERVICIOS

Por medio de la presente, LABESPOCH Laboratorios s compromete a prestar los servicios

de muestreo y analisis de laboratorio de los pardmetros de agua y suelos con los equipos de

propiedad del laboratorio, en funcién de los requerimientos que EMPRESA precise para la
ejecucion de sus proyectos.

La Empresa XXXXXX, por su parte se compromete a asumir su responsabilidad con el
Laboratorio LABESPOCH, en base a las condiciones expresadas en la Oferta de Servicios y
Analisis
OFT XX-YYY
Trabajamos con un Sistema de Gestion de Calidad acorde a la Norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018.

Referencia Oferta de servicio: XX-YYY
Periodo: No determinado

Resumen de Actividades: Prestacion de servicios de muestreo y analisis
de agua, suelo y alimentos etc.

Elaborado por: DIRECTOR TECNCIO
DIRECTOR TECNICO LABESPOCH

MC0405-01



ANEXO E-11: LISTA DE LABORATORIOS SUBCONTRATADOS

= — Hoja 1del
' LABORATORIO | N®ACREDITACION | TELEFONO | CIUDAD | CONTACTO |  E-MAIL | #RUC

LABESPOCH 6 LISTA DE LABORATORIOS SUBCONTRATADOS ANO:

Evaluado y Calificado por:

MC0501-01



ANEXO E-12: FICHA Y EVALUACION DEL PROVEEDOR

LABESPOCH FICHA Y EVALUACION DE PROVEEDOR T
|
NOMBRE/RAZON SOCIAL CODIGO LABESPOCH: -
DIRECCION:
#RUC: Email :

TELEFONO(s):

Copia del RUC Cuenta con un Sistema de Gestion de G 6 1os siedadton v Servicos
Calidad (Certificado / Acreditado) P y
Nombramiento del Representante Proporciona Garantia del Atencion al pedido
 Legal Producto/Servicio (tiempo de respuesta)
Copia de Cedula y Papeleta de En el caso de compra de equipos Cumplimiento de Especificaciones con lo
votacion del representante Legal proporciona Soporte Técnico solicitado.
Registros/ Certificados de Soporte Soluciones Financieras
Técnico (Tiempo de crédito)
Certificados Comerciales Serin calificados los proveedores que superen los 5 pts.

Sistema de Gestion de Calidad
Tiempo de Crédito
Otros Documentos
Responsable de la evaluacion: Fecha ..ciceesiasssiones

FACMAL s ronvassansanssussisninonsansass

MC0601-01



ANEXO E-13: LISTA DE PROVEEDORES

LABESPOCH LISTA DE PROVEEDORES APROBADOS Hoja 1 de 1
—— Fecha: / /
Evaluado por:
FIrmA: sccsscisssovensoss
Fecha:

MC0602-01



ANEXO E-14: ORDEN DE COMPRA

LABESPOCH ‘6
:._éh) Hoja 1de 1

—

ORDEN DE COMPRA N°: 00 -00

| 0] [ e ——

PROVEEDOR:

PERSONA DE CONTACTO:

CIUDAD/ DIRECCION:
TELEFONO(s):

E-mail:

item | CANTIDAD | CODIGO DESCRIPCION PRODUCTO/SERVICIO

1

(PR )

Aprueba Orden de Compra.

Director ’l‘écnic,o
DIRECTOR TECNICO

Via Sacha Km3, frente a la Escuela Efrain Reyes, junto a Trans-Electric
Telf: 03-2998200 + (ext)  Cel. 1997516280
MC0603-01 comunicados sedeorellanad@ espoch edu.ec



ANEXO E-15: REGISTRO DE ACEPTACION DE PROVEEDORES

LABESPOCH

==

ACEPTACION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS Hoja 1de 1

REGISTRO DE ACEPTACION N°: -

PROVEEDOR (Nombre o siglas o eodigo):

# Orden de compra LABESPOCH: - Fecha de pedido: ’ Fecha de recepcion:
ACEPTACION VERIFICACION
T SEavicio’ CANTIDAD | CODIGO 78T TR0 oo yaspcpynste| "V | gy
SOLICITADO ACORDADO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
OB B RN A IO N B S a3 a3 S o o s S s S S o S o S S S S S S S oSN SR

FIRMA DEL RESPONSABLE DE ACEPTACION

MC0604-01



ANEXO E-16: CALIFICACION DE PROVEEDORES DE PT

LABESPOCH CALIFICACION DE PROVEEDORES
= RONDAS INTERCOMPARACION Hoja1de1

CODIGO LABESPOCH: -
RAZON SOCIAL:

RUC:

PERSONA CONTACTO:
DIRECCION :

TELEFONO (S) :

CORREO ELECTRONICO:

[

Proveedor acreditado o reconocido intemacionalmente Documento acreditativo
conforme ISO/IEC 17043, Esta en la base EPTIS 100

Proveedores comerciales:

Certificados de organizar rondas o

Experiencia en desarrollo y operacién de programas de cnsayos ualgtlier diciimiénts sereditativo

de aptitud 50
Experiencia del personal que orgamiza Documento acreditativo 10
El proveedor de ensayos de aptitud realiza .lu planificacion del Deitiiicin Provisdos 10
programa de ensayos de aptitud
Realiza la evaluacion de la homogencidad de los items de  [Declaracion Proveedor
ensayos de aptitud 10
El proveedor de ensayos de aptitud documenta el diseiio =
estadistico y los méodos de analisis de datos Decachn Pemen
10

El proveedor de ensayos de aptitud controla los procesos de

embalsjey etiquetado Documento acreditativo

10

ICrituio de aceptacion: I 70] I proveedor rechazado |

Responsable de la Evaluaciéon Fecha: ..............

FIXIAC esitesiiseiivsnsiviven

MC0605-01



ANEXO E-17: ENCUESTA SATISFACCION AL CLIENTE

LABESPOCH

LABORATORIO DE ANALISIS Y EVALUACION AMBIENTAL LABESPOCH

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

Sus respuestas nos serdn utiles, transformaremos sus sugerencias en fuentes de mejora continua,
ya que necesilamos conocer aspectos de nuestra relacion de servicios.

EMPRESA: Fecha:
Responsable: Cargo que desempeiia:

Sus respuestas serdn tratadas de forma confidencial y no seran utilizadas para ningan proposito
distinto a la investigacion llevada a cabo.

Marque con un X la respuesta que usted considere:

CALlFlCAClON Exceslente Bucao Bu;nn Regzular Pn:)re

Califique la calidad de nuestros servicios de andlisis

Confianza de resultados

Cuando ha existido algim inconveniente con ¢l servicio,
el personal ha presentado las mejores soluciones?

(El personal se muestra dispuesto a atender a los clientes?

El ticmpo de respucsta a sus necesidades c¢s cficiente y
cfectivo.

¢ Con qué nivel de eficacia cumplimos con los plazos de
entrega de resultados?

Nivel de precios

Si tiene alguna opinién o recomendacidn, le agradecemos identificarlo en el siguiente recuadro.

Firma y Sello

Después de haber llenado la encuesta favor enviar a email: comunicados.sedeorellana@espoch.edu.ce

GRACIAS POR SU COLABORACION

Via Sacha Km3, frente a la Escuela Efrain Reyes, junto a TransElectne. Bamo
Telf:: 03-2998200 | (ext) Cel 0997516280

comunicados sedeorellana@espoch.edu.ec Pagina 1 de 1

MC0701-03



ANEXO E-18: REGISTRO DE RESOLUCION DE QUEJAS

RESOLUCION DE QUEJAS
LABESPOCH Hoja 1 de 1
EMPRESA: N s
REPRESENTANTE:

DIRECCION: INFORME N°:

QUEJA RECIBIDA POR(nombre/firma):

Fecha: /| /
ITEMS Y/O DOCUMENTOS
AFECTADOS:
;LA QUEJA ES PROCEDENTE? ilo

Si la queja no es procedente, Explique por qué y enviar una copia del documento al cliente.

Si la queja es procedente, realizar una accion correctiva | AC: -

N°® Accion Correctiva Abierta.
EVALUADO POR(nombre/firma): RECIBIDO DEL CLIENTE: (nombre/firma)

Fecha: __/ [ Fecha: __/__/

EVALUADO POR(nombre/firma):

Fecha: / /

MCO0801-01



ANEXO E-19: REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS PREVENTIVAS

ACCIONES CORRECTIVAS /
LABESPOCH PREVENTIVAS Hoja 1 de 2

ACC[(:)N CORRECTIVA - AC XX-YYY
ACCION PREVENTIVA - AP XX-YYY

Trabajo No Conforme: QUEJA: NC:

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD/ACCION PREVENTIVA
Hallazgo: Evidencia:

REQUISITO O ELEMENTO AFECTADO:
OBSERVACIONES:

DETECTADO POR(nombre/firma):

ANALISIS DE CAUSA RAIZ:

RESPONSABLE (nombre/firma):

Fecha: /!

MC0901-01



ACCIONES CORRECTIVAS /
LABESPOCH PREVENTIVAS Hoja 2 de 2

ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA PROPUESTA:

1i snsinsaummaiEin R
Implementacion Seguimiento y evaluacion de la eficacia
Actividades Fecha Resp. Fecha Resp. Evidencia
1
2
3
4
ELABORADO Y PROPUESTO (nombre/firma): REVISADO (nombre/firma):
Fecha: __ /__ / Fecha: __ /__ /

EVALUACION DE LA EFICACIA ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA Y CIERRE

RESPONSABLE (nombre/firma):
Fecha: __ /__/

MC0901-01



ANEXO E-20: REGISTRO DE CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME

CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME

LABESPOCH f
=)

Hoja 1 de 1

IDENTIFICADO POR: AREA: TRABAJO NO CONFORME N°¢:

-
7z
e = e 2B AUTORIZACION DE
DESC R"’((!g;F'g‘:RI'I‘é‘B’“O NO EVALUACIONES ACCIONES INMEDIATAS 2L REANUDACION DE
: Ec TRABAJO
2

CONCLUSIONES:

RESPONSABLE DE LA EVALUACION (nombre/firma):

Fecha: ../../..

MC0902-01



ANEXO E-21: RESPALDO INFORMATICO

LABESPOCH COPIAS DE SEGURIDAD RESPALDOS Hoja N°
- INFORMATICOS —

MC1301-01



ANEXO E-22: RETIRO Y DISPOSICION FINAL DE DOCUMENTOS

RETIRO Y DISPOSICION FINAL DE
LABESPOCH DOCUMENTOS Hoja N°

MC1302-01



ANEXO E-23: PLAN ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS

PLAN ANUAL DE

LABESPOCH AUDITORIAS INTERNAS

ANO:- -

Hoja 1 de 1

POLITICA DE CALIDAD CAP.0

INTRODUCCION CAP.1

ORGANIZACION CAP.2

DOCUMENTOS SGC CAP.3

GESTION DE SOLICITUDES Y CONTRATOS CAP. 4

SUBCONTRATACION CAP.5

COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS CAP.6

SERVICIO AL CLIENTE CAP.7

QUEJAS CAP.8

CONTROL DE TRABAJOS NO CONFORMES CAP.9

MEJORA CAP. 10

ACCIONES CORRECTIVAS CAP. 11

ACCIONES PREVENTIVAS CAP.12

CONTROL DE LOS REGISTROS CAP. 13

AUDITORIAS INTERNAS CAP. 14

REVISION DEL SISTEMA CAP.15

PERSONAL CAP. 16

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENT. CAP.17

METODOS Y VALIDACION DE METODOS CAP. 18

EQUIPOS Y TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS CAP. 19

MUESTREO CAP.20

MANEJO DE OBJETOS DE ENSAYO CAP.21

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD CAP.22

INFORMES DE RESULTADOS CAP.23

[~ TPROGRAMADO | [~><|REALIZADO

ELABORADO POR: APROBADO POR:
(nombre/firma) (nombre/firma)
Fecha: __ /| Fecha: __ /__/

MC1401-01



ANEXO E-24: ACTA DE REVISION DEL SGC

ANO:
LABESPOCH ACTA DE REVISION DEL SGC
= — Hoja 1 de 2
Hora de inicio:
Fecha de realizacién : Hora de finalizacion:
PERSONAL DE LABORATORIO CARGO FIRMA
ITEM ASUNTOS TRATADOS

MC1501-01




LABESPOCH ACTA DE REVISION DEL SGC
’
~ )
— Hoja 2 de 2 3
ASUNTOS TRATADOS PLAN DE ACCION METAS IMPLANTACION
RESPONSABLE | PLAZO

MC1501-01




ANEXO E-25: MATRIZ DE SEGUIMIENTO OBJETIVO

LABESPOCH

MATRIZ DE SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LOS

OBJETIVOS DE CALIDAD

ANO:

Hoja 1de 1

Asuntos Tratados N“: Responsable(s) de ejecucion:
Plazo
METAS ey ______ Ponderacion
Finalizacién | Finalizacién | 4. avance
Estimada Real
1.
2.
3.
CONCLUSIONES
Evidencias y Observaciones.:
Responsable de Segnimiento y Evaluacion
Fecha: / /

MC1502-01



ANEXO E-26: LISTADO DE PERSONAL

LABESPOCH

LISTADO DE PERSONAL Hoja 1 de 1

Fecha: / /

MC1601-01



ANEXO E-27: CURRICULUM VITAE

LABESPOCH

CURRICULUM VITAE

Hojaldel

DIRECCION:
CIUDAD: PROVINCIA:
TELEFONO: E-mail:

FECHA DE NACIMIENTO: |C.1:

BIEN

REGULAR BIEN

REGULAR

ESPANOL

INGLES

OTROS

MC1602-01

Fecha:/ /




ANEXO E-28: PROGRAMA DE FORMACION

LABESPOCH PROGRAMA DE FORMACION ARO:
il ACTIVIDADES DEL ANO
Hoja 1 de 1

PROGRAMACION DE ACTIVIDADES INTERNAS

aBW N -

PROGRAMACION DE ACTIVIDADES EXTERNAS

5
6
7
8
|_—"] PROGRAMADO | [=><] REALIZADO |
Programado por: Aprobado por:
RESPONSABLE DE CALIDAD ADMINISTRADOR

1 /1

MC1603-01



ANEXO E-29: SEGUIMIENTO Y EVALUACION AL PROGRAMA DE FORMACION DEL
PERSONAL

SEGUIMIENTO Y EVALUACION

LABESPOCH DE ACTIVIDADES, PROGRAMA .
_ DE FORMACION ANO: Hoja 1 del
- =i
ACTIVIDAD N° CONTENIDO DURACION
(Horas)
FECHA DE
REALIZACION:
DICTADO POR:
Objetivo:
Meta(s) del objetivo establecido: Fecha Ponderacion
seguimiento de avance
Observaciones:
'NOMBRE DEL PARTICIPANTE |CARGO | ASISTE | FIRMA
(si 0 no)
RESPONSABLE DE
LA EVALUACION.
Nombre:
FIrma: ccoasseisnesiones
Fecha: / /

MC1604-01



ANEXO E-30: CERTIFICADO DE CALIFICACION AUTORIZACION
CERTIFICADO DE X

- s ANO:
LABESPOCH CALIFICACION/ AUTORIZACION —
— Hoja 1 de 1
E——

NOMBRE: PUESTO:

|

2

3

4

5

6

7

8

9

10

[ :CALIFICACION PREVIA? [s1 [ ITNno [ ]

Certifico que se ha llevado a cabo el programa de calificacion establecido en este
documento para la persona indicada, siendo apto para la realizacion de las actividades que
se indican, y esta autorizado para realizar las mismas.

Francisco de Orellana....... dias del mes de.............. (4 (- A
DIRECTOR TECNICO: ACTOR:
iy, PR wasemsosssmsioniansass cist sspmsnn

MC1605-01



ANEXO E-31: LISTA DE CALIFICACION AUTORIZACION EN VIGENCIA

LABESPOCH LISTADO DE CALIFICACION / AUTORIZACION EN Hojalde1

VIGENCIA ANO:

DIRECTOR TECNICO
FIRMA:
e em——

MC1606-01



ANEXO E-32: PROGRAMA DE CALIFICACION DEL PERSONAL

LABESPOCH

P

DEL PERSONAL

PROGRAMA DE CALIFICACION ANO:
6 Hojalde 1

NOMBRE: CARGO:

Calificacion para:

RESPONSABLE DEL SEGUIMIENTO
Y EVALUACION.
NOMBRE:

MC1607-01



ANEXO E-33: REGISTRO DE T Y HUMEDAD

LABESPOCH 2
REGISTRO DE TEMPERATURAS Y CONDICIONES AMBIENTALES (T°y % HR) HOJA N*: =
ANALITICA INSTRUMENTAL MICROBIOLOGICA

EQUIFOS/AMBIENTE

CODIGO DL TERMOMETHO

B IR ]

CORRECCION DE LECTURA

OBSERVACIONES

RANGOS DE
CONTOL

Tmax | Tmin | Tmax | Tmin

[HORA FECHA Tmax | Tmin | Toax | Tin | Tmax | Tmin | Hmax | Hmin | Tmax | Tmin | Tmax | Tmin | Heatax | Hmin | Tmax | Tmin | Tmax | Tmin | Tmax | Tmin | Hmax | Hmin

CT7o-U2



LABESPOCH ‘5
=

HORA FECHA Tmax | Tmin | Hmax| Hmin

— HOJA N": -
INSTRUMENTAL 1T
EQUIPOS/AMBIENTE Ambiente
CODIGO DE TERMOMETRO
0 R
CORRECCION DE LECTURA -1 e OBSERVACIONES
S
INCERTIDUMBRE DE CALIBRACION P




ANEXO E-34: RECEPCION DE A, S, ALIM

LABESPOCH 2 " .
= RECEPCION DE MUESTRAS DE AGUAS Y DESCARGAS LIQUIDAS

MC2101-02 Hoja N2: .....-eeeee



W"’““.é RECEPCION DE MUESTRAS DE SUELOS, LIXIVIADOS, LODOS Y SEDIMENTOS

MC2102-02 Hoja N2: ......-.........



LABESPOCH ,
= RECEPCION DE MUESTRAS DE ALIMENTOS, HISOPADOS Y MATERIA PRIMA

MC2103-02 Hoja N2: ...



ANEXO E-36: RECEPCION DE MUESTRAS

unzspocu_é RECEPCION DE MUESTRAS DE AGUAS Y DESCARGAS

LIQUIDAS HOAI 2008,




LABESPOCH 6 RECEPCION DE MUESTRAS DE SUELOS, LIXIVIADOS,
- -4 LODOS Y SEDIMENTOS HouA N 2025

50001

s0002

s0003

s0004

s0005

s0006

s0007

s0008

s0009

s0010

s0011

s0012

s0013

s0014

s0015




N un:spocrll_é-

RECEPCION DE MUESTRAS DE ALIMENTOS,
HISOPADOS, MATERIA PRIMA

HOJA N© 2023 -




ANEXO E-36: PLAN DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

LAB!SPOCH PROGRAMA DE CONTROL DE ASEGURAMIENTO DE ANO: ___

CALIDAD

Hoja 1del

ELABORADO POR:

FIrmas coconsosssansesessnsases Fecha: / /

MC2201-02 R=Agua Residual, N=Agua Natural, C=Agua de Consumo, S=suclo/sedimento. L=Lixiviado



ANEXO E-37: CARTA CONTROL DE ENSAYOS

uuspocli

CARTA CONTROL DE ENSAYO Hoja 1 de 1
E- S -
Unidad [ Periodo | ]
Solucion estandar:
Limite Superior
Limite Inferior
Criterio Acep/Rechazo:
ENSAYO
) o S R 75 S S | ;S S ) A o LN
]
|
Fechas
Unidades [ Periodo | |
Limite Superior
Limite Inferior
Criterio Acep/Rechazo:
ENSAYO
— e ] o — s —————— Lty et
tol
g
Limite infgrior ol
§imitd Sup f falort

Fechas




ANEXO E-38: RESULTADOS, ENTREGA DE INFORMES, NUMERO DE INFORME

ENTREGA DE

INFORMES Y FACTURAS

MC2305-01

HOJA N°© 2023 -




RESULTADOS DE ANALISIS DE AGUAS Y DESCARGAS LIQUIDAS

MC2302-02



Lime °°"_Q RESULTADOS DE ANALISIS DE SUELOS,
LIXIVIADOS, LODOS Y SEDIMENTOS

MC2303-02



"‘“""’“"_Q RESULTADOS DE ANALISIS DE ALIMENTOS,
HISOPADOS Y MATERIA PRIMA

M(C2304-02



LABES"°°“_2 ASIGNACION DE NUMERO
DE INFORME HOJAN: -

O oo |l v | |w [ |— |8

=

=

[

=

ol

>

—_
~1

MC2306-02



ANEXO E-39: INFORME DE RESULTADOS

LABESPOCH

LOGO DE LA OAE

Identificacion del
“Y A dc T fe
correspondiente v SAS

INFORME DE ENSAYO N°: XX %
Solicitud de Anilisis y Servicios: 13— 70

Lugar y Fecha

4

Correspondea la
NOMBRE DEL PETICIONARIO MAYUSCULAS d;:h:g:mdfn
A, Nombre de quien solicita el ensayo
Direccion: ubicacién de la empresa: Ciudad, Provincia, sector o Bloque petrolero
1. Dat. nerales:
Recogidas por............cccccereveevcnee... Nombre de la persona que tomé la muestra
Fecha hora de toma de muestra(s)..... Ao / mes / dia Horas/minutos
Fecha hora ingreso al Laboratorio.....Aflo / mes / dia Horas/minutos
Fecha del andlisis.........c..oovcueccnnseacanis Afto / mes / dia ( fecha desde hasta)
Condiciones Ambientales de analisis: Temperatura Maxima: ... Temperatura minima:.......
Cadigo de LABESPOCH .......cccouuue. Identificacion de la muestra.

(Tipo de muestra Lugar donde se hizo la toma de muestra)

D505 5 e

Y: Cadigo que indica el tipo de muestra (a) agua; (s) suclos, sedimentos, lodos y
npios); (m) alimentos, hisopados, materia prima.
xxxx: Indica el codigo de la muestra.

2. Parametros y métodos/referencias:

Y Método/
: Anilisis/ servicio £ Tabla de ITE- ’
Item Unidad ¢ =, Norma Incertidumbre
solicitado Yxxxx comparacién | LABESPOCH | o PP K=
Método Se incluiri en
. . Rexsltedo de Limites (.Ic Tastractivo normalizado !mlu\ los
Pariametro | Expresion de R tolerancia P al cual hace |informes de
. muestras Téenico de * .
# analizado Ia : A Reglamento, ley f referencia ¢l |ensavo cubiertos
.. | sometidas a ¥ Ensavo s v
concentracion S i norma nacional o PELHTA Instructivo |por el alcance de
— internacional s LABESPOC [acreditacion.
H

Fuente: Reglamento, ley, norma nacional o internacional

2.1. Comentario:
Periodo de almacenamiento superado. Envase no adecuado. Metivo por el cual se modifica el informe
de resultado.

3. Responsable del Informe:

Nombre y firma de aprobacién del informe de ensayo.

Director Técnico

DIRECTOR TECNICO

Los ensayos marcados con (*) no estan incluidos en el alcance de la acreditacion del SAE.

El informe sélo afecta a la

1

Prahibid

acensayo. T la

(Colocar datos informativos del laboratorio)

MC2301-01

on total o parcial: por cualquier medio sin ¢l permiso escrito del laboratorio

Pigina 1 de 1




ANEXO E-40: INFORME DE RESULTADOS

LABESPOCH

LOGO DE ACREDITACION

0, Identificacion del
INFORME DE ENSAYO N°: XXX | Menifiawindel
correspondiente v SAS
NOMBRE DEL PETICIONARIO MAYUSCULAS SAS: XX-YY
Solicitado por:  Nombre de quien solicita el ensayo
Direccion: ubicacién de la empresa: Ciudad. Provincia, sector o Bloque petrolero Temperatura
maxima y minima
Fecha y hora de ingreso al laboratorio: | Afo/mes/dia Fecha final de Analisis ~ \no/mesdin T LR
Hora/min | T min:
Toma de muestra: Nombre de la persona que tomo la muestra Fecha y Hora Afio/mes/din ~ Hora/min
2 Y: Codigo mcdica o upo d
Cadigo de Muestra: Yo, < o) s (,?‘fmb\:d::,,;:nm
Identificacién: (Tipo de muestra Lugar donde se hizo lu toma de muestra) ripios); (m) alimentos, hisopados,
mateqs pama.
wxwx: Indiea ol céedion de Ta mnesers
Parimetros, métodos y resultados:
MEtwio de l\}l‘;m'ull:leo Unidad Yxxxx Incortidumbig
Parimetros Ensayo Referencia 2 (K=2)
B Permisible .
|
Metmidnormaticado | | ':'""“"; f aaann | T
Instruetivaifecnico d¢ 81 cmal Wi "]’_ " = \of T Emregon de by | muestran 1| ensayo cubiertos pos
Tt —— Ensayo empleado referencia el Reglungito, leg congentracion wmelidas & ¢l alcance de
Instructive worms Rclonsl,} emiyos acreditacidn.
o internacional =

Fuente: Reglamento, ley, norma nacional o internacional

Comentario:

Periodo de almacenamiento superado. Envase no adecuado. Motivo por el cual se modifica el informe

de resultado.

Nombre y firma de aprobacion del informe de ensayo.

Director Téenico

DIRECTOR TECNICO

Corresponde a la
de elaboracion
del informe

Los ensavos marcados con (*) no estan incluidos en el alcance de la acreditacion del SALE
El informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo. Prohibida la reproduccion total o parcial por cunlquier medio sin el permiso escrito del iaboratorio

(Colocar datos informativos del laboratorio)

MC2301-02

b

Fecha

Pigina 1 de1




ANEXO E-41: INFORME MENSUAL

LABESPOCH LOGO DE ACREDITACION

INFORME DE ENSAYO N°: "% ¢ Identificacion del

Nii de Inf
correspondiente v SAS
NOMBRE DEL PETICIONARIO MAYUSCULAS SAS: XX-YY
Solicitado por:  Nombre de quien solicita el ensayo
Direccion: ubicacién de la empresa: Ciudad. Provincia, sector o Bloque petrolero Temperatura
maxima y minima
3 . . . ) ¢ mz’lx:‘v
Fecha y hora de ingreso al laboratorio:  Aswmesdis borawis  Fecha final de Anilisis  Abo/mesdia T min-
Toma de muestra: Nombre de la persona que tomd la muestra Fecha y Hora aio/mes/dia - Hora/min
< - ¥: Codigo que indica el tipo de muestra
Codigo de Muestra: Yy, < () s (2 3uaslon; pectimenton Todkow
Identificacién: (Tipo de muestra Lugar donde se hizo la toma de muestra) nipios); (m) almentos, hisopados,
matens po
xxxxz Indhea ¢ coddivo de s muestm
Parimetros, métodos y resultados:
' - Limite
Parimetios M;‘ o::‘:le Referencia Maximo  Unidad  Yxxxx Yxxxx Yxxxx (K[_I_ 2)
4 { ik | Permisible | N
! Resultady de ‘i
K Resultado 8e | Resaltado de St incluird en
Smtructive nw'\mu‘::q 1 ::mhn:: Expresion muestras ! muestras m"r:’rm lrodrn’ﬂ:’
iy mlizado a leranc \ . sometishasa mformes de
Parimetro analizsdo | Técaico de Enc¥oil “Swilhate Heglame ntayies e Epmetiguch [T spiicdach il comnyn cobifeston
empleado reliriailils | werenikiiuma), | OUCIODLt | BEessnipy i et W 4 por ol alcance de
on 5
Instructive o internucional RO ALz ULTIMO acreditaciin.
HISTORICO | HISTORICO | o oW

Fuente: Reglamento, ley, norma nacional o internacional
U = Incertidumbres, corresponde a los altimos resultados

Comentario:

Periodo de almacenamiento superado. Envase no adecuado. Motivo por el cual se modifica el informe
de resultado.

Nombre y firma de aprobacion del informe de ensayo.

Director Téenico

DIRECTOR TECNICO Corresponde ala
de elaboracion
del informe
Fecha

Los ensayos marcados con (*) no estan incluidos en el alcance de [a acreditacion del SAE.
El informe solo afecta a la ida a ensayo. Prohibida la reproduccion toml o parcial por cualquier medio sin el permiso eserito del lab: 10
(Colocar datos informativos del laboratario)

MC2306-01 Pigina 1 de 1




ANEXO E-42: CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD

LABESPOCH

CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD N° XXX €= N

~

LOGO DE ACREDITACION

Identificacion del

de T b
correspondiente

Cliente: NOMBRE DEL PETICIONARIO MAYUSCULAS.
Solicitado: Nombre de quien solicita el ensayo
Direccion: ubicacion de In empresa: Ciudad, Provincia, sector o Blogue petrolero

Fecha y hora de ingreso al laboratorio: Anomesdin s Fecha final de Analisis:

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Cadigo de Muestra:

Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

Lote:

Contenido Declarado:

Numero de Lote

Ano/mes/dia

SAS: XX-YY

Temperaturs
mMAXIMa y minima

Y1 Codige qoe indsca ol tipo de et (2) squ; (v) soedos, vedunenion, lodos v
tpins); () alisnerton, hisopados, astens prica

/ s Tedica of cidigo de Is stz
Y xxxx.

Descripceion:
Ano/mes/dia e

Ano/mes/dia
Tipo de Muestra:

Peso, Volumen del producto  Contenido Encontrado:

~ Material del envase: |

Nombre del Producto

(Tipo de muestra)

Peso o

valumen Estado:

medida

Plistico, vidrio ctc. =N Muestreado pnr:ij

CARACTERISTICAS ADICIONALES

Parametros, métodos y resultados:

Persona que toma la muestra

T mix:
T min:

Estudo de la

materia en la que

s¢ encuentra la
| mwesied

estabilidad etc.

El reporte de resultados serd acorde ala necesidad del cliente (estudios de biodegradabilidad, licha de

Fuente: Reglamento, ley, norma nacional o internacional

Conclusion o Comentario:

Estado del producto. Periodo de almacenamiento superado. Envase no adecuado. Motive por el cual se

modifica el informe de resultado.

Nombre y firma de aprobacion del informe de ensayo.

Director Técnico

DIRECTOR TECNICO

Los ensayos marcados con (*) no estin mcluidos en el alcance de la acreditacion del SAE

El informe solo afecta a la

laboratorio

ida a ensayo. Prohibida la reprod:

(Colocar dutos informativos del laboratorio)

MC2307-01

Corresponde a la
de elaboracion
del informe

Pigina 1 de 1

|

Fecha

om total o parcial por cualquier medio sin el permiso eserito del




ANEXO F: PG-LABESPOCH-02 “PROCEDIMIENTO GENERAL DE GESTION DE
DOCUMENTOS”

LABESPOCH

P4
X ____ K

PROCEDIMIENTO GENERAL
GESTION DE DOCUMENTOS

PG-LABESPOCH-02

Elaborado por: Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado
Jesus Ibarra Jefferson Simbaiia Ing.Hamilto Intriago por: Ing. Tannia Vargas
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:
Estudiante Estudiante Técnico . Director TIC
Firma; Firma; Firmay A1 || Firma:
G | : s
i 8 [~ > d‘ ’ 4 U

Fecha: 5/07/2023 Fecha: 21/07/2023 Fecha: 27/07/2023

PGO101-01



ANEXO G: PG-LABESPOCH-08 “PROCEDIMIENTO GENERAL DE ARCHIVO DE
DOCUMENTOS”

LABESPOCH

P4
S

PROCEDIMIENTO GENERAL
ARCHIVO DE DOCUMENTOS
PG-LABESPOCH-08

Elaborado por: | Elaberado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado

Jesus Ibarra Jefferson Simbafa | Ing.Hamilto Intriago | por: Ing. Tannia Vargas

Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Estudiante Estudiante Técnico Director TIC

Firma: Firm W’ Firma-/, =) 7 Firma: - )
s 3 L] | €5

Fecha: 03/08/2023 Fecha: 10/08/2023 | Fecha:17/08/2023

PGO101-01



ANEXO H: INSTRUCTIVOS TECNICOS DE ENSAYOS
ANEXO H-0: PH

LABESPOCH f
=0

INSTRUCTIVO TECNICO DE ENSAYO PARA
DETERMINACION DE pH
ITE-LABESPOCH-01

Elaborado por: | Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado

Jesus Ibarra Jefferson Simbafia | Ing.Hamilto Intriago | por: Ing. Tannia Vargas

Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Estudiante Estudiante Técnico Director TIC

Firma: Firma:. 7/ Firm7/ /] | Firma:
—@@ @ [ | i)

Fecha: 15/06/2023 Fecha: 23/06/2023 | Fecha: 30/06/2023

PGO101-01



ANEXO H-1: CONDUCTIVIDAD ELECTRICA Y SOLIDOS DISUELTOS

LABESPOCH f

=

INSTRUCTIVO TECNICO DE ENSAYO PARA
DETERMINACION DE LA CONDUCTIVIDAD
ELECTRICA Y SOLIDOS DISUELTOS
ITE-LABESPOCH-02

Elaborado por: | Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado

Jesus Ibarra Jefferson Simbafia | Ing.Hamilto Intriago | por: Ing. Tannia Vargas
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:
Estudiante Estudiante Técnico.. Director TIC
. o ) —
Firma: F m: F >, /\ & %
[P s 307

<

Fecha: 15/06/2023

Fecha: 23/06/2023

Fecha: 30/06/2023

PGO0101-01




ANEXO H-2: CLORO LIBRE

LABESPOCH f

=

INSTRUCTIVO TECNICO DE ENSAYO PARA
DETERMINACION DEL CLORO LIBRE RESIDUAL

ITE-LABESPOCH-03

e

Firma: Qz

Firma:( )
; -

Elaboradoe por: | Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado
Jesus Ibarra Jefferson Simbana | Ing.Hamilto Intriago | por: Ing. Tannia Vargas
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:
Estudiante Estudiante Técnico Director TIC -

Firma: ‘

Fecha: 15/06/2023

Fecha: 23/06/2023

PGO101-01




ANEXO H-3: DQO

LABESPOCH f
=)

INSTRUCTIVO TECNICO DE ENSAYO PARA
' DETERMINACION DE LA DEMANDA QUIMICA DE
OXIGENO
ITE-LABESPOCH-04

E Aprobado/Autorizado

laborado por: | Elaborado por: Revisado por:

Jesus Ibarra Jefferson Simbafia | Ing.Hamilto Intriago | por: Ing. Tannia Vargas
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Estudiante Estudiante Técnico. Director TIC

Firma: Firma: 4 2

Firmr; % R
,‘,

Fecha: 15/06/2023

Fecha: 23/06/2023

Fecha: 30/06/2023

PGO101-01




LABESPOCH

f

ANEXO H-4: SOLIDOS TOTALES

ITE-LABESPOCH-05

=,

INSTRUCTIVO TECNICO DE ENSAYO PARA
DETERMINACION DE SOLIDOS TOTALES

Firma: 25 :
‘4 b-/

/ ) )

Elaborado por: | Elaborado por: Revisado por: Aprobado/Autorizado
Jesus Ibarra Jefferson Simbafia | Ing.Hamilto Intriago | por: Ing. Tannia Vargas
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:
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