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RESUMEN

El desarrollo de la metodologia de implantacionlal@orma ISO/IEC 17025 en el
Centro Experimental de Riego perteneciente la fatude Recursos Naturales de la
ESPOCH tiene como objetivo la implementacion desistema de calidad de los
procesos Y servicios para certificar sus resultagosnsayos y calibraciones orientados

a la acreditacion y lograr la satisfaccion dedrde.

El estudio de la situacién actual de la organizac® realiz6 mediante la utilizacion de
la lista general de verificacion de cumplimientordos criterios de acreditacion del
OAE segun la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2005 quemitié recopilar y

depurar la informacidon necesaria para conoceitdacgon administrativa y técnica del

Laboratorio.

A partir de los resultados obtenidos y el nivel danplimiento de los requisitos
establecidos por la norma se realiz6 el manualcalidad donde se detallan
instrucciones sobre todas las areas del laboratGoo el levantamiento de formatos
aplicables para el centro tales como el formatoreldsiones por la direccion,
procedimiento de aseguramiento de la integridathsl@quipos del laboratorio,gestion
de la infraestructura, no conformidades, gestionlaledocumentacién los cuales
permitiran tomar decisiones para mejorar en lasglidatbes encontradas y organizar
los diferentes tipos de actividades que se realipadiante la intervencion de un
sistema de calidad.

Aplicar las propuestas planteadas en este esfoelimitiran al Centro Experimental de
Riego a organizar su gestion técnica administrafeativa, donde con la aplicacion de
auto-evaluaciones internas pueda prepararse \tapla acreditacion que le califique
para entregar resultados certificados a sus clegégantizando satisfaccion a los

clientes y usuarios, asi como también prestigaiadtitucion.

-13-
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ABSTRACT

The implantation methodology development to ISO/IEZ025 regulations in of
Irrigation Experimental Center belonging to NatuResources Faculty of ESPOCH
aims to implement a quality system for the process®l services in order to certify its

tests and calibration results for obtaining theeditation and customer satisfaction.

The study of the current organization condition wasried out by using the overall
compliance checklist with the accreditation craerof the OAE according to
17025:2005 NTE INEN ISO/IEC regulations which pedted collect and filter the
information required to know the administrative an@chnical situation of the

Laboratory.

With the results obtained and the requisite compkalevel, it was possible to make a
quality manual where the instructions of the Labmma areas are detailed. With the
creation of application forms such as: Managemdmtcking forms, Laboratory

equipment assurance procedure, infrastructure,amdocmities, and file management;
this will allow the decision making in order to ingpe the weakness and organize

different activities which are carried out by usenguality system.

If the proposals mentioned before are applied fqudimental Irrigation Laboratory it

will be possible to organize its Technical-admirdgve management in an effective
way, here the application of evaluations can beamed for requesting the accreditation
which certifies the organization to offer resultstheir clients ensuring satisfaction, as

well as prestige to the institution.



CAPITULO |

1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESF)Q esta ubicada en la ciudad
de Riobamba, provincia de Chimborazo, fue creadBBeaile Abril de1969. Inicid sus
actividades académicas el 2 de mayo de 1972 castaglas de Ingenieria Zootécnica,
Nutricion y Dietética e Ingenieria Mecanica, aatuahte cuenta con las facultades de:
Administracion de Empresas, Ciencias, Ciencias &&xs Informatica y Electrdnica,

Mecanica, Salud Publica y Recursos Naturales.

La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, dusstimular la investigacion
cientifica, en especial aquella que contribuyaragpeso econémico y social del pais,
promoviendo una interaccion entre el sector pubjigmivado con la universidad, para
gue ésta coadyuve a la consecucién de solucioneEds a las diferentes necesidades
de la sociedad.

La Facultad de Agronomia fue fundada el 28 de aeytie de 1973, posteriormente el
17 de noviembre de 1994, por medio de las resalaesialel H. C. P, se crean las
escuelas de ingenieria en Ecoturismo y la escueld@etnologiaAgroforestal como
parte de la facultad, hoy denominada de Recuratisrdles.(ESPOCH, 2007-2012)

Los laboratorios de la Facultad de Recursos Nasirélabajan sin la aplicacion
actualizada de los estandares de calidad que pelaniertificacion de sus productos y
servicios dando la garantia total de sus procesuoscpnfiabilidad, lo que posiblemente

imposibilitara su acreditacion.



1.2 Justificacion

Actualmente, los laboratorios que utilizan las nasniSO IEC 17025 como guia para
implantar y obtener la certificacion del sistemacdkdad se incrementa afio tras afo, la
aparicion de esta norma facilita la armonizacioniate enfoques de los sistemas de
calidad y su utilizacion se orienta en dos lindasamente definidas. Por un lado, como
guia o directriz para el desarrollo, implantacignevaluacion interna o externa del

sistema de calidad; y por otro, como marco de eafga para la obtencion de resultados
confiables y certeros que satisfagan las necesddddos clientes: primicia para la

certificacion.

Debido a que las carreras profesionales de la E&Pd®beran afrontar un proceso de
evaluacion para su acreditacion.Los laboratoriotadéacultad de Recursos Naturales
de la ESPOCH se ha visto en la necesidad de paseeronjunto de procesos
estandarizados que permitan regular y controlaratds/idades y funciones que se

realizan, con el propésito de mejorar su exceleacslémica y servicios.

Ademas, se debe mencionar que los laboratoriosueaofadeben seguir las normas de
calidad, en la busqueda de acreditacion para lacgapion, para productos especificos
y para especificaciones de prueba bajo el sistegnaatidad, identificando sé como
razones para esto: la identificacién de la compédedel centro de capacitacion, la
mejora continua en el cumplimiento de las normagorocimiento y manejo de las

regulaciones, los estandares de competencia gfdaon de los datos.

Es competencia del Ingeniero Industrial contar lsemamientas en el area de sistemas
de calidad, que permitan atender estos requeriaggpbr tanto, es posible atender la
solicitud de la Facultad de Recursos Naturalesesreficio de la calidad educativa en

este ambito de estudio por medio del presente @anytegto de tesis.

En razén de la diversidad de laboratorios existerna Facultad de Recursos Naturales
en razén de sus requerimientos, ha priorizado bitardel estudio, delimitando la tesis

a la investigacion del laboratorio: Centro Expentaéde Riego.



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general.Elaborar la metodologia para la implementaciéfaderma

ISO IEC 17025 en el Centro Experimental del Rielgola Facultad de Recursos

Naturales de la ESPOCH.

1.3.2 Objetivos especificos:

Determinar de la situacion actual del Centro Expental de Riego.

Crear la secuencia necesaria para el sistema térgds calidad dentro del laboratorio.

Establecer los criterios y los métodos para laaefecde los procesos.

Elaborar el manual de calidad segun las especidicas de la ISO/IEC 17025.



CAPITULO Il

2. MARCO TEORICO

2.1 Riego

El riego consiste en aportar agua al sustrato, gaealas plantas (hortalizas, pastos,

hierbas, ornamentales, etc.) puedan crecer y/orrddasse. Esta es una actividad

necesaria tanto en la hidroponia, como en la dgreu tradicional y la
jardineria.(HYDROENYV, 2014)

Figura 1. Sistema de riego

Fuente: HIDROENYV. Sistemas de riego

La expansion de la civilizacion humana obligo aadedlar diferentes técnicas de riego

para sus cultivos.

Las técnicas de riego mas utilizadas son:

«  Arroyamiento o surcos.

. Inundacion.

. Riego localizado.



Aunque las técnicas mencionadas anteriormenterfudsarrolladas para la agricultura,
también tienen uso en la hidroponia, algunas agmrds modificaciones y otras con la
técnica original.(HYDROENYV, 2014)

Figura 2. Riego por arroyamiento (surcos) en atitical

_ N L g SN

Fuente: HIDROENYV. Sistemas de riego
2.1.1 Tipos de riego

2.1.1.1 Riego por inundacion.Es el mas tradicional y fue el mas usado hastdefina
del siglo XIX, cuando fue desplazado por el riegoalizado y otras técnicas mas

modernas.

Para aplicar este sistema el terreno se trabafarde que las areas a ser irrigadas,
deben ser practicamente horizontales, rodeadapgupreiios diquecitos que contienen
el agua. En esta modalidad, una vez que la pasecla llenado de agua, se cierra la
entrada a la misma, el agua no circula sobre ellosuse infiltra o
evapora.(HYDROENYV, 2014)

Figura 3. Riego por inundacion en agricultura

T N

Fuente:HIDROENYV. Tipos de riego

-5-



Esta técnica tiene muchas deficiencias: un exceghsbo de agua, compacta el suelo
por lo que un segundo cultivo se dificulta si n@sela tierra y el exceso de agua puede

pudrir las raices de nuestras plantas.

Sin embargo esta técnica modificada se puedeartiiz la hidroponia, en lo que hoy se
conoce como cultivo en raiz flotante, y al contratel riego por inundacion, es una de
las técnicas hidropdnicas que menos agua gastaygrmendimiento.(HYDROENYV,
2014)

Figura 4. Riego por inundacion en agricultura femitante en hidroponia

Fuente: HIDROENV. Tipos de riego

2.1.1.2 Riego localizaddste tipo de riego se divide en 3 por goteo, nehadb y
aspersion, pero todos estos tienen las siguieatasteristicas:

. Va orientado a satisfacer las necesidades de lataplg no del suelo.
(HYDROENYV, 2014)

Figura 5. Riego localizado en agricultura




La diferencia del goteo, nebulizado y el micro asig@ son como se aplica. El riego
por goteo, como su nombre lo dice, es por gotaselelilizado en forma de neblina o
particulas muy pequefias de agua y el micro asperg® en forma de
lluvia.(HYDROENV, 2014)

Figura 6. Riego localizado en hidroponia

Fuente: HIDROENV. Tipos de riego

Figura 7. Riego por micro-aspersion en hidroponia

- . M -~

Fuente: HIDROENYV. Tipos de riego

2.1.1.3 Riego por drenaj&n este tipo de riego el agua se suministra potubo
subterraneo, no es muy utilizado en agriculturayperes muy caro, sin embargo en la
hidroponia hay una técnica similar que es el NFTaeque las planta se colocan en
tubos llenos de agua circulante.(HYDROENYV, 2014)



Figura 8. Riego por drenaje en agricultura

S

— :

Fuente: HIDROENV. Tipos de riego

2.1.1.4 Riego por aspersionEl agua se distribuye en el campo en forma dedtavi
artificial a través de equipos especiales de raciad eficiencia de riego para este
sistema en un promedio de 85%.Se utiliza con et en las zonas de humedad
inestable y por lo general para regar cultivos dealizas, forrajes y es ampliamente
recomendado para el cultivo de arboles frutarledYROENV, 2014)

Figura 9. Riego por aspersion

fos S0 :* .

Fuente: HIDROENYV. Tipos de riego

Una de los aspectos mas importantes del riego gg@rsion es la calidad de la lluvia
creada artificialmente. Se sabe que no todas lagsa#l naturales tienen igual
importancia para la agricultura. La importancia lde lluvias, se caracteriza por la
cantidad de agua que cae en una unidad de tiempece, la intensidad de la lluvia.

Es por eso que una de las necesidades que sagsfa@go por aspersion es la de crear
una lluvia con una intensidad de que no sea mayerla velocidad de filtracion del
agua en el suelo cultivado.(HYDROENYV, 2014)

-8-



2.2 Normalizacién

La normalizacion es el proceso de llegar a un @cueobre las especificaciones
técnicas u otros criterios precisos, que debeminsel de forma invariable en todas las
reglas, principios o definiciones, a fin de garzantique los materiales, productos,
Servicios, procesos Yy sistemas estén interconectadean interoperables. Es el proceso
gue culmina en un consenso que permite el funci@mmarmonioso de los distintos

elementos que integran un sistema.

A nivel internacional, esto se logra mediante ado®r consensuales entre las
delegaciones nacionales que representan todasaléss pinteresadas, a saber, los
proveedores, usuarios, responsables gubernamermtalda reglamentacion y otros
grupos de interés como los consumidores. Dichasgpae ponen de acuerdo sobre las
especificaciones y criterios que deben aplicardemea uniforme en la clasificacion de
los materiales, la fabricacién y suministro depgosductos, los ensayos y los analisis, la
terminologia y la prestacion de servicios. De estelo, las normas internacionales
ofrecen un marco de referencia, o una lengua tégimal comun, entre los proveedores
y sus clientes, lo cual facilita el comercio y leansferencia de tecnologia.
(PWGSC.GC.CA, 2011)

Los beneficios de la normalizacion se pueden megdires grupos

Para el pais la normalizacién es un instrumento afaz

Aumentar la productividad, reduciendo desperdigioschazos.

. Mejorar la produccién en cuanto a la calidad, caatiy regularidad.

. Proteger al consumidor.

. Lograr el equilibrio entre la oferta y la demandangateria de calidad.

. La transferencia de tecnologia, permitiendo la cegd® e incorporacion de

tecnologia adecuada a las unidades productivgsadel
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Para los usuarios reciben beneficios de la normabzién

Garantias de calidad, seguridad e intercambialilida

. Posibilita comparar las ofertas, desde el punteista de calidad, con base en las

normas.

. Facilita la formulacion de pedidos.

. Permite mayor cumplimiento en los plazos de entrega

. Facilita el acceso a datos técnicos, antes disperstwiertos.

Para el productor las ventajas de la normalizacion

. Permite la organizacion racional de las operaciop@sjue puede normalizar y

controlar desde la materia prima hasta el prodgctoinado.

. Logra la reduccion de desperdicios y rechazos jagacque racionaliza el tipo y

cantidad de materiales a emplear y optimiza layroidn.

. Aumenta la productividad como resultado de la raiaacion de los factores de

produccion.

. Reduce gastos de administracion, ya que se puedgmamlos métodos y hacer

las cosas bien, evitando asi desperdicios, repyoceschazos.

. Disminuye costos al aumentar la productividad.

. Ofrece argumentos efectivos para la venta.

. Facilita la comercializacion, ya que el productaiesarticulo de calidad estable y

satisfactoria.

-10-



. Aumenta la satisfaccion del consumidor, meta ddseate todo buen
productor.(PWGSC.GC.CA, 2011)

2.3 Normas ISO 9001

La norma ISO 9001 especifica los requisitos pasasistemas de gestion de la calidad
aplicables a toda organizacién que necesite deanasir capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus cbentes reglamentarios que le sean de
aplicacion.(1ISO. 9001:2008, 2008)

2.3.1 Los términos y definiciones La ISO 9001 define los parametros para la
implantacion de dicha norma y abarcan e involutodas las variables para su eficacia

y eficiencia.

A continuacion se mencionaran algunos items de maydluencia

. Calidad. Define los requisitos para alcanzar la satistactdiel cliente, asi como
la capacidad de la organizacibn para realizar uodymto que cumplan
especificaciones deseadas en base a conocimiehadsliglades.

. Gestion. Actividades del sistema del plan de calidad emmead nivel
administrativo, diseflados y coordinados encamireada mejora continla con
eficacia y eficiencia.

. Organizaciontnvolucra el ambiente de trabajo, infraestructuddientes y
proveedores con el proposito de estar interrelacios y alinear metas.

. Proceso y producto.Proceso, son actividades desarrolladas en based&efio
que al finalizar se obtiene un producto con car@stieas especificas.

. Caracteristicas. Rasgdiferenciador respecto a la calidad, seguridad de
funcionamiento, disefio y trazabilidad.
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. Conformidad. Cumplimientde requisitos con el proposito de la aceptacion de
productos o servicios.

. Documentacion. Informaciop su medio de soporte que involucra el manual y
plan de calidad con su respectivo registro.

. Auditoria Proceso sistematico, independiente y documentaal@ obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva coimelld determinar el grado en
gue se cumplen los criterios de auditoria.

. Evaluacion de la conformidaDemostracion de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto procesermt persona u organismo.(ISO.
9001:2008, 2008)

2.4 La norma ISO/IEC 17025:2005

La norma ISO 17025 establece los requisitos gezgerglie un laboratorio tiene que
cumplir para que se reconozca su competencia palaar ensayos y/o calibraciones,

incluyendo el muestreo.

La norma ISO/IEC 17025 aplica cualquier tipo deotalorio de calibracion o ensayos,
independiente de su tamafio o actividad; y se iatggmr una serie de requisitos
agrupados en 25 secciones. Las primeras 15 sescommgesponden a los requisitos
relativos a la gestion a nivel administrativos ycaeacterizan por su gran similitud con
normas de la serie ISO 9001. El resto de las seesienfoca los requisitos técnicos que
el laboratorio debe cumplir para demostrar su coempga y validez de sus
resultados.(ISO/IEC 17025, 2005)

Es una guia genérica de referencia para aquebosatorios que realizan actividades de

ensayo o calibracion y que pretenden demostrar:

. Que operan un sistema de gestion de la calidaazefien mejora continua.
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. Que son técnicamente competentes demuestra coroipetéonica del personal,
instalaciones y condiciones ambientales adecuadé@®dos validados, equipo y
patrones confiables con trazabilidad a las unidald#¢ssistema internacional de
unidades.

. Que son capaces de producir resultados de ensasailracion confiables,
implementan programas de aseguramiento de la datidaus resultados generar

resultados técnicamente validos.

La norma ISO/IEC 17025 se ha adoptado como guieefdeencia de las entidades
acreditadoras para ejecutar los procesos de evahuae la conformidad de laboratorios
de ensayo y calibracion, por lo que es utilizadaivel mundial para propdsitos de

acreditacion.

La entidad acreditadora es la encargada de evalwanformidad de cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 y atestiga competencia del laboratorio
para realizar tareas especificas de ensayo (prueledibracion; para en su momento
declarar la acreditacion.

Un laboratorio de ensayo o calibracion que desemdaarse bajo la norma
internacional ISO/IEC 17025, o su equivalente nzalico regional, debe cumplir y
mostrar evidencia del cumplimiento de los requssieBn sus actividades.(ISO/IEC
17025, 2005)

La norma internacional ISO/IEC 17025 consideragalai que la ISO 9001, ocho
principios. Estos principios sobre los cualesweldmentan sus lineamientos son los

siguientes:

. Un laboratorio dispone de calidad realizara tradapn resultados competentes y
certificados para la aceptacion de sus serviciosppoie de los clientes, tales
como personal con conocimientos y capacidades adasuy un ambiente con
instalaciones y equipos necesarios, un sistema aldrot de calidad y

procedimientos.
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. Las personas que trabajan en la organizacion tisssgonsabilidad para realizar
funciones especificas dentro del esquema generabldao cumpliendo con sus
funciones y la organizacion se responsabiliza eto&lidad por los resultados
obtenidos.

. La organizacion trabaja con enfoques cientificasmecidos, de consenso general
y que cualquier desviacion de los enfoques cieonsfiadoptados puede ser
sustentada con fundamentos considerados aceptairldss expertos en el area
para que no afecten la calidad de los serviciost@des para no perder

credibilidad en el mercado.

. Los resultados obtenidos se basan principalmentmaetidades derivadas y que
los resultados subjetivos solo pueden ser prodagdo personas calificadas en la

actividad que se realiza.

. Blusqueda de resultados competentes obtenidos és tdey enfoques cientificos
generalmente aceptados, es el criterio principalguia el trabajo de las personas
que realizan los ensayos; cualquier motivacionfluencia de otra indole debe

considerarse secundaria y no debe tener preemaenci

. Si en un ensayo se obtuvieron resultados objeteodps ensayos posteriores se
obtendran los mismos resultados, con desviaciormptadas y con las
limitaciones que supone el uso de los mismos piodedtos se aceptaria la
tolerancia pero también se revisaria la fuente wsaade la desviacion para

eliminarla porque en el futuro podria causar aumagior rango de error.

Esta norma internacional proporciona todos losis#gs que debe tener un laboratorio

para cumplir con un sistema de gestion de calidadamo para la competencia técnica.

En la siguiente tabla se mencionan algunos reqiartos para el sistema de gestion y
los requisitos técnicos.(ISO/IEC 17025, 2005)
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Tabla 1. Criterios de acreditacion ISO/IEC 17025

Requisitos del sistema de gestion Requisitos téomic
Organizacion Generalidades
Sistema de gestion de calidad Personal
Control de los documentos Instalaciones y condesambientales
Revision de pedidos, ofertas y contratos Métodos desayo, calibraciones |y

validaciéon de métodos.

Subcontratacion de ensayos y |dequipos

calibraciones

Compras de servicios y suministros Trazabilidadhédidas

Servicio al cliente Muestreo

Quejas Manipulacion de objetos de ensayo
/calibracion

Mejora Aseguramiento de la calidad de |os

resultados de ensayo y calibraciones.

Control de registros Informes de resultados.

Fuente: ISO. Criterios de acreditacion

2.4.1 Requisitos del sistema de gestion

2.4.1.1 Organizacion Se define como el conjunto de personas e instaasio

adecuadas con una disposicion de responsabilidadésidades y relaciones. Para
demostrarla el laboratorio deberd demostrar quetaweforma parte de una institucion
con personalidad juridica que asume sus resportzadek legales de las actividades

que se realicen en el laboratorio.

2.4.1.2 Sistema de gestion Sefala la obligatoriedad del laboratorio en generar
documentar, implantar, controlar y mantener pealftiade calidad, procedimientos,

programas, instrucciones con relacion a su actividhambién presentan los

requerimientos basicos que deben incluir dentravdeiual de calidad como la politica

de calidad, objetivo de la calidad.
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2.4.1.3 Control de los documentosonsiste en establecer y mantener procedimientos
para controlar todos los documentos del sistemzalii@ad, estos deben ser recibidos y
aprobados para su uso por personal autorizadoluytel control de cambios y

modificaciones.

2.4.1.4 Reuvision de los pedidos, ofertas y contralosisiste en establecer y mantener
procedimientos para revisar las solicitudes, ofeytaontratos. Mantener registros de
revisiones Enuncia la obligatoriedad de establecer, mantpnecedimientos para la
revision de pedidos, ofertas y contratos. Tambggehreferencia a preservacion de las
revisiones al igual que las modificaciones sigatiMas, incluido cualquier contrato o
subcontrato por el laboratorio, al final mencioaaobligacion de informar al cliente
cualquier variacion del mismo.(ISO/IEC 17025, 2005)

2.4.1.5 Subcontratacibn de ensayos y de calibracione€onsiste en que los

subcontratos de trabajos deben ser delegados abaordratado que cumpla con la
norma. El laboratorio sigue siendo el responsabtesptrabajo ante el cliente, mantener
registros de todos los subcontratos. La subcougtéatale ensayos y calibraciones bajo
las cuales el trabajo subcontratado debe satiséhststema de calidad del laboratorio

contratante.

Enuncian la responsabilidad del laboratorio en &asiones de los laboratorios
subcontratados y la obligacidbn que tiene el lalboi@ten advertir al cliente la
subcontratacion y obtener la aprobaciéon del misnoo escrito para eliminar

responsabilidades.

2.4.1.6 Compras de servicios y de suministrd®ner politicas y procedimientos para
la seleccion y adquisicion de servicios y suministrAsegurar que los suministros y
reactivos hayan sido inspeccionados y verificaddssade utilizarlos. Evaluar a los

proveedores.

2.4.1.7 Servicios al cliente Cooperar con los clientes para aclarar susismles.
Permitir al cliente un adecuado seguimiento dekng®iio del laboratorio durante la

prestacion de los servicio.
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2.4.1.8 Quejas Se debe definir una politica y un procedimientoapeggistrar y
resolver las quejas y controversias con los cleeptra hacerles un seguimiento en el

para detectar el porqué de los reclamos en losuptosi o servicios.

2.4.1.9 Mejora. El laboratorio debe mejorar continuamente la efeca@e su sistema
de gestion mediante el uso de la politica de lalad) los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de la®sddas acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

2.4.1.10Control de los registras Establece la importancia de crear un mecanismo
mediante el cual el laboratorio pueda garantizacdaservacion de la informacion

relacionada a sus actividades de ensayo durargerigdo determinado.

Sefala como registros a los documentos legibldssegue se especifica los resultados
obtenidos o que demuestran las actividades reakzguaieden estar en cualquier medio
escrito o electronico.(ISO/IEC 17025, 2005)

2.4.2 Requisitos técnicos

2.4.2.1 Generalidades Factores que determinan la exactitud y confialilide los

ensayos o calibraciones.

2.4.2.2 PersonalTrata sobre el factor humano del laboratorio. Asaguento de la

competencia del personal que opera los equiposndaye y/o calibracion en el
establecimiento de politicas o0 procedimientos pswa entrenamiento, y en las
autorizaciones cuando se realizan tipos particsllade muestreos, ensayos Yy

calibraciones.

2.4.2.3 Instalaciones y condiciones ambientalesas condiciones ambientales no
deben afectar adversamente la calidad de los s@\poestados. Detener las actividades
de laboratorio cuando las condiciones ambientalegpoometan los resultados. Se debe
disponer de un mantenimiento adecuado el cual puedkir procedimientos

especiales.

-17-



2.4.2.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion loe métodos Los
requisitos que debe cumplir el laboratorio en laepéécnica a fin de demostrar su
competencia. Los puntos exigidos en este subcapstn: Métodos y procedimientos
apropiados para todos los ensayos y/o calibrasideatro del alcance de la norma; la
seleccion, desarrollo y validacion de métodos; elestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion de los items a sayadss y/o calibrados.

2.4.2.5 Equipos Los equipos, incluidos los materiales, reactivoscopsumibles,
deben ser comprobados, periddicamente monitorizgdosintenidos. Cada producto
debe ser registrado detalladamente como se esgpedfi estar acompafado de

instrucciones de utilizacion que aseguren una geT&orrecta y segura.

Un equipo defectuoso debe ser etiquetado y se ohefestigar cualquier anomalia
producida en analisis previos. Los ordenadoresssolincorporados a equipos y sus
programas deben estar documentados, validadosenidos y protegidos.

2.4.2.6 Trazabilidad de las medicione<onstituye la trazabilidad de la medicién es
calibrar todo el equipo, incluyendo el usado paradigiones auxiliares como

condiciones ambientales si tienen un efecto sigatiffo. Establece 3 subdivisiones y
trata acerca de planes y programas para la cabbrale los equipos, la trazabilidad
atreves de patrones y materiales de referencia rglawionado con su transporte y

almacenamiento.

2.4.2.7 Muestreo Siempre que sea razonable, utilizar planes de neaebasados en
meétodos estadisticos apropiados estandarizadogjparaean de calidad siguiendo los
parametros necesarios para su aceptacion. Registakljuier desviacion que el cliente
solicite. Requisitos especificos para los regigiirante el muestreo.

2.4.2.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracProcedimientos para el
manejo y transporte de los items de ensayo y ealim durante todo el proceso. Debe
existir un sistema para identificar los items. Regr la discusidon con el cliente cuando

se presentan desviaciones a las condiciones n@mspecificadas.
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El laboratorio debe tener procedimientos e instaes apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o el dafio del item de ensayde calibracion durante el
almacenamiento, la manipulacion y la preparacionando los items deban ser
almacenados o acondicionados bajo condiciones atalBs especificadas, debe

realizarse el mantenimiento, seguimiento y regd&@stas condiciones.

2.4.2.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados deaym y calibracion Se

refiere al aseguramiento de la calidad de los t&do$ de ensayo y calibracion,
procedimientos para supervisar la validez de |Ieayws y calibraciones. Sugerencias
para lograr una supervision adecuada. Los datosodtol de la calidad deben ser
analizados vy, si no satisfacen los criterios priadkds, se deben tomar las acciones

planificadas para corregir el problema y evitarsignar resultados incorrectos.

2.4.2.10Informe de los resultadosContiene los requerimientos para los informes de
resultados. Se especifica el contenido de los nmégr de ensayo y certificados de
calibracion, los resultados de ensayos y calibracidtenidos de subcontratistas, los

controles para la transmision electronica de radak.(ISO/IEC 17025, 2005)

2.5 Relacion entre 1ISO 9001 e ISO 17025

ISO 9001 impone requisitos para operar un sisteemaatidad en una organizacion
mientras que la ISO 17025 es mas especifica cpeatsa las exigencias para operar
un laboratorio y verificar su idoneidad técnica gparealizar ensayos Yy
calibraciones,ISO/IEC 17025 requiere de un mayadgrde competencia técnica que

los requisitos ISO 9001.

La seleccion de auditores incluira personal espsigiaen disciplinas de metrologia,

ensayos o prueba que realiza el laboratorio ymglaye en su alcance.

Estos criterios mas especificos para un laboratociayen:

. Requisitos mas prescriptivos en ISO/IEC 17025.

. Identificar, definir, formular la medicién de lacertidumbre.
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. Factores que promuevan independencia en la medicion

. Requisitos con mayor alcance especificos para avalu

. Identificar y controlar los requisitos de ambientgerno (plantel fisico,
instalaciones) donde se realizan la medicién Yocation.

. Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza eprasisas de actividades.

. Requisitos especificos para segregar, mantenegjargnalmacenar.

. Medicion y trazabilidad a patrones de calibracibneconocidos

(internacionalmente).

Aseguramiento de la calidad de la informacion despas, inspeccion o calibracion. Lo

gue concierne a laboratorios de ensayos y caliimala certificacion del sistema de

calidad conforme a ISO 9001 se constituye en umicacion necesaria pero no

suficiente siendo, ademas, imprescindible demostrasrompetencia técnica ya que de
acuerdo con las practicas internacionales, se edsven obligatorio demostrar a los
clientes y usuarios de los servicios que los ¢eatlos e informes de ensayo emitidos
son confiables.

Por tanto, en lo que concierne a la formalizaciéniadcredibilidad del laboratorio, el
instrumento a ser adoptado no debe ser solo ldicaion 1ISO 9001 del sistema de
calidad del laboratorio ya que esta certificacian asegura la confiabilidad ni la
exactitud de ensayos y calibraciones, sino su #aoddh basandose en los requisitos de
la norma ISO/IEC 17025, ya que esta, ademas d&tnsas de calidad, también
testimonia la competencia técnica del laboratoréo que aunque son varias las
equivalencias entre ambas normas y se conciben wgomisma filosofia, existen
aspectos especificos que solo contempla la ISOIIER25 y no se ven reflejados en un
sistema de calidad 1ISO 9001.
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Un laboratorio que cuente con la certificacion deSGC (Sistema de Gestion de
Calidad) vy la acreditacion de su competencia t&cpara la realizacién de los ensayos,
posee un doble respaldo de la confiabilidad delicerproporcionado.(ISO/IEC 17025,
2005)

2.6 Organismo de acreditacion ecuatoriano

El Organismo de acreditacion ecuatoriano (OAE) kdsta los requisitos de
acreditacion que deben cumplir los laboratoriod, @sno los procedimientos de
acreditacidon y evaluacion a seguir, con el fin de tas acreditaciones concedidas sean
plenamente validas y confiables, en el Ecuador gl @mbito internacional.

La acreditacion concedida no implica en ningun dasaceptacion o validacion por
parte del OAE de los resultados de cada ensayraeibn en concreto, ni exime al
laboratorio de su responsabilidad en caso de askdterroneos.

El OAE podra negarse a aceptar una solicitud dedéacion o podra tomar acciones
ante un laboratorio acreditado que incluyan etaale la acreditacion, si en cualquier
momento existe evidencia fundamentada de que etdadrio ha violado las leyes o
regulaciones ocasionando desprestigio de la aacégiit 0 del OAE. EI OAE acredita la
competencia técnica de los organismos que operamataria de evaluacion de la

conformidad.

El OAE es un organismo de acreditacion reconocidivel regional como referente de
la acreditacion de la evaluacion de la conformidqde genera confianza en las
autoridades locales, mercados nacionales e inienaes y la sociedad en general,
facilitando el comercio mediante los acuerdos aptacion global de los resultados de
evaluacion de la conformidad.(OAE.GOB.EC, 2014)

Principios y valores del Organismo de acreditaeicuatoriana:

. Imparcialidad

. Competencia Técnica
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Transparencia

Etica profesional

Beneficios de la acreditacién de los laboratorios:

La acreditacién contribuye a reducir los obstésuiécnicos asociados a la
exportacion, una forma de evitar la repeticion ae énsayos, certificaciones e
inspecciones a los que deben someterse los predpata su comercializacion en

otros paises.

Garantiza la competencia técnica, y pone a disjdosian equipo humano
calificado, que cuenta con el equipamiento adecugddesarrolla su labor
aplicando métodos de trabajo apropiados, gestianandactividad con términos

de calidad.

Los servicios de evolucion acreditados aportanalarvaifiadido a su producto o
servicio, en cuanto a su fiabilidad y reconocinoermjue repercute directamente

en la confianza de sus clientes y refuerza la imagda empresa o institucion.

Facilita el desarrollo de mercados seguros, conlibna oferta de productos y
servicios fiables, a la vez que contribuye a reforia proteccion de los

consumidores.

Minimiza riesgos, los evaluadores acreditados ayua reducir los niveles de
riesgo de producir o proveer un producto o servigtectuoso, al permitir tomar
decisiones basadas en una informacién técnicarfiabte; ademas, disminuye el

riesgo de ser rechazado un producto o servici@lparmprador.

Permite trabajar tanto en aquellos sectores yidaties en los que la acreditacion
es un requisito obligatorio.(OAE.GOB.EC, 2014)
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CAPITULO Il

3. SITUACION ACTUAL, REQUERIMIENTOS Y VIABILIDAD PA RA
LA IMPLEMENTACION DE LA ISO/IEC 17025

3.1 Situacion actual

Entre las facultades de la Escuela Superior Paltécde Chimborazo encontramos la
de Recursos Naturales la cual fue fundada el Zepembre de 1973. Dentro de dicha
facultad se halla el Centro Experimental del Riepe se constituye como una
iniciativa para dar solucién al buen uso y mangjoagua de riego, en convenio entre la
Facultad de Recursos Naturales y el MAGAP.(ESPOXDA7-2012)

El Centro Experimental de Riego realiza sus laberesliferentes areas tales como la
académica, apoyar a los trabajos de investigagiénerar y probar tecnologias que
hagan més viable y eficiente el manejo de los sesuhidricos, realizar evaluaciones
funcionales y econdmicas de métodos y sistemasede, rprestar servicios técnicos
especializados a organizaciones gubernamentales gubernamentales, desarrollar

paquetes tecnoldgicos en el buen uso y manejodatiago, etc.

Figura 10. Laboratorio de riego

o

Fuente: ESPOCH. Laboratorio experimental de riego

-23-



El Centro Experimental de Riego tiene como objetiiseiiar y complementar un,
modelo de investigacion y transferir tecnologig@aicos y agricultores de los sistemas
de riego de la zona central del pais, sobre alteas de produccion con tecnologia
apropiada con énfasis en el buen uso y manejagiel de riego, a fin de contribuir a
mejorar las condiciones de vida de la poblaciéfindecuando, cuanto como y dénde

regar eficientemente los cultivos para su producsifstentable.

Los principales fines de los laboratorios

. Promover la investigacion cientifica y tecnologica.

. Cooperar con empresas privadas y publicas nacerelmternacionales en el

desarrollo de tecnologias.

. Buscar soluciones a los requerimientos técnicascgaldgicos que planteen los

sectores productivos y sociales del pais, entos otr

Las lineas de investigacion que se realizan en €ER

Modelos del sistema agua-suelo.

Modelos del sistema agua — planta.

Modelos del sistema agua — atmosfera.

Riego por gravedad.

Sector servicios

. El laboratorio Experimental de Riego realiza targmsa definir lineas de
investigacién sobre disefio de sistemas de riegoejaaio por gravedad y a
presion, principalmente sobre aspectos de movimidak agua, de solutos dentro

del suelo, para hacer una aplicacion eficienteiegb.
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. Desarrollar sistemas de seleccion, disefio y evidlnade materiales de riego
parcelario, que normalicen y cumpla con la calidados materiales para mejorar

el uso eficiente del agua de riego.

. Desarrollar dispositivos controladores de presidnredes colectivas de baja
presion, para la distribucion equitativa del agndos cultivos siendo eficaz y un

minimo de desperdicio.

. Ejecutar trabajos de asesoria técnica en el bsery inanejo del agua de riego
para organizaciones gubernamentales y no gubermale&m@si como para juntas
de usuarios de riego.

. Organizar, ejecutar, administrar y evaluar proyectte asistencia técnica,
capacitacion y transferencia de tecnologia de ridgmidos a técnicos y/o
usuarios de organizaciones gubernamentales y nermamentales asi como a

miembros de juntas de regantes.

. Generacion de paquetes tecnolégicos integraleslpdransferencia eficiente de
nuevas tecnologias en el buen uso y manejo del @guego.(ESPOCH, 2007-
2012)

3.2 Requerimientos para la implantacion de la ISOEC 17025

Para determinar si es viable la ISO/IEC 17025 lebriatorio debe realizar actividades
de ensayos y calibraciones, se obtiene una encdestarollada por la OAE, el cual
determina la posibilidad de implantacion de la reoren cuestion acorde a su
especificidad y realidad funcional.

Una vez concluido el cuestionario se medira lailddd de implantacion de la norma.

Los resultados de la encuesta se encuentran deskia el Anexo A.(ISO/IEC 17025,
2005)
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3.2.1 Requisitos relativos a la gestiometerminan la factibilidad de aplicacion de la

norma a nivel administrativo.

3.2.1.1 Organizacion. Establece el nivel jerarquico, la importancia yacgn entre
estos asi como sus respectivas responsabilidadel &guiente tabla se mencionan

algunos items respecto a la organizacion.

Tabla 2. Organizacion

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no cuenta con identidad juridica

El laboratorio previo a las actividades de ensaabiza calibraciorn

de sus equipos

Obtener formato pargp
_ _ estadistica de
No cuenta con estadistica de valoracion para danstia )
_ _ _ valoracion de
satisfaccion de los usuarios
satisfaccion de

usuarios (OAE)

Se adoptan medidas para evitar conflictos de interé

El laboratorio no define las responsabilidadegédetonal clave

Las responsabilidades del personal no guardarctestélacion cor
el proposito de implementar, mantener y mejorasisiema de

gestion

El laboratorio no cuenta con una norma para gaantia
confidencialidad de la informacion obtenida de kssayos ¢

calibraciones

El laboratorio no cuenta con un organigrama esiraty funcional
actualizado en lo interno y en el contexto gengedl organizacior

superior de dependencia

El laboratorio no cuenta con una adecuada supénvadi persona|
encargado de los ensayos/calibraciones con el gitopdle

garantizar la calidad de su gestion por mediovdeiual de calidag

El laboratorio no asegura una actitud de pertireadmportancia d

las actividades en el personal para el cumplimidatsus objetivos

La alta direccion del laboratorio no establece @sos de

comunicacion interna apropiados, tendientes ararego eficacia

Fuete: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddamli
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3.2.1.2 Sistema de gestidbetermina y alinea a los objetivos de la organ@raden la

siguiente tabla se mencionan algunos items respésistema de gestion.

Tabla 3. Sistema de gestion

Estandar de calidad

Observacioén

El laboratorio no cuenta con un manual de Caletadl que se documentg
politicas, sistemas, programas, procedimientosteuicciones para asegur

la calidad de los resultados

No se actualiza periddicamente los documentos ggerithen el sistema d

acuerdo a la situacion actual del laboratorio

La alta direccion no comunica a la organizacidmiaortancia de satisfacer I

requisitos legales, reglamentarios y del cliente

La alta direccion no mantiene la integridad deflesim de gestién cuando

planifica e implementa cambios en este

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddachl

3.2.1.3 Control de documentos.Determina y alinea toda la documentacién. E

siguiente tabla se mencionan algunos items respdatdocumentacion.

Tabla 4. Control de documentos

Estandar de calidad

Observacion

El laboratorio no tiene una lista de documentosigor

El laboratorio no utiliza listas de distribuciéon dibcumentos

controlados

El laboratorio no designa al personal autorizade kpve a cabo I

revision y aprobacion de documentos

Los documentos pertinentes no son examinados [eaiadnte V|

cuando es necesario

El laboratorio no retira de uso los documentos lets®

Los documentos obsoletos, retenidos por motivosldsgo de

preservacion del conocimiento, no son marcados

Los documentos no cumplen los requisitos minimoscesnto &

forma

El laboratorio no establece una sistematica paradifioar

documentos, incluidos los informaticos

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddachl
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3.2.1.4 Revisién de los pedidos, ofertas y contratoBetermina y alinea toda la
produccion. En la siguiente tabla se mencionannalglitems respecto a la oferta y

demanda.

Tabla 5. Revision de los pedidos, ofertas y comsrat

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no documenta una sistematica paravision de solicitudeg

ofertas y contratos

El laboratorio no mantiene registro de todas lasi@nes realizadas con I

clientes

Fuente INEN. Requisitos sistemas de gestion de calidad

3.2.1.5 Subcontratacion de ensayos y de calibracideesla siguiente tabla se

mencionan algunos items respecto a ensayos yaabbes.

Tabla 6. Subcontratacion de ensayos y de calibrasio

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no subcontrata servicios p{ No se encuentra en la necesidad de

ensayos/calibraciones y de ningun tipo. subcontratar servicios externos.

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddachl

3.2.1.6 Compras de servicios y suministrofetermina y alinea la adquisicion de
servicios y suministros. En la siguiente tabla sneionan algunos items respecto a

compras.

Tabla 7. Compras de servicios y suministros

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no conserva un registro de inspewmsoy verificacione
realizadas a los suministros, reactivos y prodyajoge compruebe qu

cumplan los requisitos

El laboratorio no dispone de un listado de provessiosuministros
servicios criticos, evaluados y aprobados con esjgectivos registros ¢

evaluacioén

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddachl
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3.2.1.7 Servicio al cliente.Determina y alinea los servicios. En la siguieiatala se

mencionan algunos items respecto a los servidios @ientes.

Tabla 8. Servicio al cliente

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio permite que el cliente con fines
verificacion, tenga acceso a la preparacion, erjé
y despacho de los objetos sometidos a ensa

calibracién

_ _ _ y No es posible utilizar informacion
El laboratorio no obtiene informacién de retorno

_ - _ de retorno para mejorar el sistema
sus clientes, sea esta positiva 0 negativa

de gestion, ya que esté no existe

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddachl

3.2.1.8 Quejas. En la siguiente tabla se mencionan items respelct® servicios a los
clientes.

Tabla 9. Quejas

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no dispone de un procedimie| No se puede mejorar porque no |se
escrito para el tratamiento de quejas y | existe un registro de quejas, para

respectivo registro desarrollar acciones correctivas

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddachl
3.2.1.9 Mejora. En la siguiente tabla se mencionan items respdetoajoras.

Tabla 10. Mejora

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no utiliza la: politica, y los olijais de calidad, los resultad
de auditorias, el andlisis de datos, las accioogsctivas y preventivas,

la revision por la direccion, para mejorar la efiaade su sistema de gestiq

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion ddachl
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3.2.1.10Control de registros. Determina y alinea los registros actuales asi ctmso
almacenados. En la siguiente tabla se mencionans itespecto a todo lo que las

actividades que deberian registrar en el centro.

Tabla 11. Control de registros

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no tiene ni establece un sistema
lleve a cabo la identificacién, recopilacid
codificacién, acceso, archivo, almacenamie
mantenimiento, y disposicion de los registros t&zs

y de calidad

El laboratorio no toma medidas que eviten da

deterioros, pérdidas y accesos indebidos a lostregi

El laboratorio no cuenta con registros faciime
legibles y recuperables son obsoletos por el

almacenamiento.

El laboratorio no conserva registros de calibracd®
informe de ensayos, y del personal, por un per

minimo de 5 afos.

El laboratorio no conserva la informacion relatévéa
preparacion al ensayo/calibracion que procede

eliminada o mal almacenada.

La informacion archivada no es suficiente esta
incompleta y dificultar la repeticion d

ensayo/calibracién/muestreo.

La informacion derivada de un ensayo/calibracid
través de las observaciones, datos y calculos ng
facilmente relacionables con la operacion en obie

por medio de la hoja de trabajo y de ensayo

La metodologia establecida para real
modificaciones, cuando ocurren errores en

registros, no es la adecuada para evitar pérdi

cambio de datos originales

Fuente: INEN. Requisitos sistemas de gestion deachl
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3.2.2 Requisitos técnicos Determinan la factibilidad de aplicacion de l@rma a

nivel operativo.

3.2.2.1 Personal. .Determina y alinea al personal. En la siguientéatab mencionan

items respecto al factor humano que intervienetire indirectamente en el centro.

Tabla 12. Personal

Estandar de calidad Observacion

La direccion del laboratorio no establece la metmgia que lleve a cab
la seleccién y autorizacion del personal que opeuEpos especificod

realizan ensayos o calibraciones, evallan lostestd.

El laboratorio no asegura que su personal, yabaga contrato o d¢

nombramiento, es supervisado de forma adecuada

El laboratorio no dispone de, registros actualigasiabre experiencia
formacion del personal técnico, incluidos los deto.
Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos

3.2.2.2 Instalaciones y condiciones ambientalé¥etermina y alinea las instalaciones.
En la siguiente tabla se mencionan items respeclas aedificaciones y factores

ambientales.

Tabla 13. Instalaciones y condiciones ambientales

Estandar de calidad Observacion

Las instalaciones con las que cuenta el laboratodoson adecuadas

tipo de ensayo/ calibracion que se realiza.

Los requisitos técnicos de instalaciones y condasoambientales no s¢

los necesarios para asegurar la calidad del ercsdijpoAcion.

El laboratorio no cuenta con un sistema de medidarmyrol, ambientale

acorde al tipo de ensayo y calibracion dificultatedoactividades.

El laboratorio no cuenta con procedimientos espEigue permitar
asegurar el orden y limpieza de las areas quenfmenan aumentando

desorden.

Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos

-31-



3.2.2.3 Métodos de ensayo, calibracién y validacion de ah@to Determina y alinea

los procesos. En la siguiente tabla se mencioeamsitespecto a los métodos aplicados.

Tabla 14. Métodos de ensayo, calibracion y valiitadie métodos

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no cuenta con un conjur
actualizado de instrucciones y procedimier

disponible para el personal.

El laboratorio no aplica método
procedimientos, y normas para el analisis

datos de los ensayos/calibraciones.

No es de conocimiento del cliente que

laboratorio utilice métodos no normalizados.

El laboratorio no solicita validacion para |
nuevos ensayos que utilizan métodos

normalizados.

En la validacion de los métodos no se estah De existir una sistematica debe incluir
una sistematica sobre la aptitud del método | procedimientos para el muestrgo,

Su uso previo. manipulacién y transporte.

El laboratorio no documenta los cambios y
actividades realizadas en los métodos

normalizados validados.

El laboratorio para validar un método
incluye, la especificacion de requisitos,
caracteristicas de métodos y una declaracié

validez y satisfaccion.

El laboratorio no toma en cuenta todos
componentes de la situacion dada, utilizandg
métodos apropiados de andlisis, cuando eg

la incertidumbre de la medicion.

Los datos de los célculos y almacenamientd

son verificados de una manera sistematica.

El laboratorio para el almacenamiento de d:
no cuenta con un software especifico.
Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos
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3.2.2.4 EquiposDetermina y alinea los equipos. En la siguientéataie mencionan

items respecto a las herramientas, equipos y rakgeritilizados.

Tabla 15. Equipos

Estandar de calidad

Observacion

El laboratorio dispone de los equipos y materiaksesarios

para la ejecucion de los ensayos/calibraciones.

El laboratorio no se asegura que se cumplan lagsieus de
la norma internacional ISO IEC 17025, en el case

necesite utilizar equipos externos.

El empleo de equipo

externos no esta dentro

las actividades

laboratorio.

de

de

Los equipos y software utilizados no responden @&
exigencias de los ensayos, calibraciones y mueg
especificadas por el laboratorio y las especifmaes

normalizadas.

Los equipos externos y equipos del laboratorio pa
verificados, ni calibrados de acuerdo a las espacibnes|

pertinentes para los ensayos y calibraciones,s @etasu uso.

El laboratorio no dispone de instrucciones actadbz sobrg
el uso, manejo y transporte de los equipos, distesipara

su personal.

El laboratorio no dispone de un listado actualizaéolos
equipos, material auxiliar y de referencia, paralizar

ensayos y calibraciones.

El laboratorio no realiza de manera programada

mantenimiento de los equipos.

Los equipos no son rotulados, codificados o ideatifos

para indicar su estado, cuando requieren calibmacioé

El laboratorio no realiza verificaciones sobre
funcionamiento y estado del equipo, antes de sstleggado,
cuando queda fuera del establecimiento y de mg

circunstancial.

Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos
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3.2.2.5 Trazabilidad de las medicionesDetermina y alinea las calibraciones de
equipos. En la siguiente tabla se mencionan itespecto a los patrones de medida.

Tabla 16. Trazabilidad de las mediciones

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio para seleccionar, utilizar, calibrggrificar, controlar y
mantener los patrones de medicidbn no cuenta corplan de

calibracion de sus equipos.

El plan de calibracion que incluye equipos de emsaglibracion vy,

muestreo no es completo.

Los programas de calibracion no son preestablecidosienen

intervalos de recalibracién adecuados.

El laboratorio no verifica los resultados de ldgcaciones.

El laboratorio no establece los criterios para ¢apsacion o e
rechazo de los resultados de las calibraciones gada uno su

equipos.

El laboratorio no cuenta con un programa y un givcento para lg

calibracion de sus patrones de referencia.

Los patrones de referencia no son calibrados pasrganismo qug
asegure que las calibraciones y las mediciones tsmables al

Sistema Internacional de Unidades.

Los patrones de referencia no son utilizados ptics @ropositos, i

parte de la calibracién.

No son calibrados los patrones de referencia, antdespués d

cualquier ajuste.

El laboratorio no registra ni conserva los proceelitos para Ig

calibracion de sus patrones de referencia.

El laboratorio no establece la trazabilidad de ioateriales de

referencia a las unidades de medida del SI.

Los materiales de referencia no estan adecuadaragqtetados

almacenados.

El laboratorio requiere de calibracion interna ddesando, lag
caracteristicas tecnologicas del equipo, notas edgierimiento Y

registros de calibraciones debidamente almacenpdespaldados

pero no lo realiza.

Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos
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3.2.2.6 Muestreo.Determina y alinea las muestras. En la siguieriia tee mencionan

items respecto a los muestreos sobre los ensayos.

Tabla 17. Muestreo

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no realiza muestreo para los ensayos

El laboratorio no tiene establecido un plan y pdiméentos para llevar

cabo las actividades de muestreo

Cuando el laboratorio requiere desviaciones, agésioo exclusiones d
procedimiento de muestreo por parte del clientdanaegistra junto a lo
datos del muestreo ni se indica en los documentms apntienen lo
resultados

Los registros de las actividades de muestreo delo&nr:
1. Procedimiento de muestreo utilizado
2. lIdentificacion de la persona que lo realiza
3. Condiciones ambientales

4. Diagramas que identifiqguen lugar de muestreo

Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos

3.2.2.7 Manipulacion de los items de ensayo o de calibraciDetermina y alinea la
calibracion de herramientas. En la siguiente talelanencionan items respecto a los

ensayos.

Tabla 18. Manipulacion de los items de ensayo catieracion

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no dispone de procedimientos paraagisporte, la recepcio
la manipulacion, la proteccion, el almacenamientla aestruccién de lo

objetos de ensayo/calibracion

El laboratorio no realiza una correcta identificacte los objetos de ensa

y calibracién y subdivisiones de objetos que emMideconfusion entre objetad

El laboratorio no cuenta con procedimientos e lastanes adecuadas pg
evitar el dafio o la pérdida del objeto o sus pafteante el almacenamient
la manipulacién y la seguridad del mismo
Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos
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3.2.2.8 Aseguramiento de la calidad de los resultados dsaym y calibracion.
Determina y alinea los procedimientos. En la sigigietabla se mencionan items

respecto a la planificacion.

Tabla 19. Aseguramiento de la calidad de los rada#t de ensayo y calibracion

Estandar de calidad Observacion

El laboratorio no cuenta con planes y procedimeifoe aseguren S

participacion en intercomparaciones en ensayosity@aaones

El laboratorio no establece la sistematica queuévabs resultado

obtenidos en las intercomparaciones entre labdaoator

Las actividades de control de calidad no cubrertotalidad de log

ensayos/calibraciones

El laboratorio no registra de forma adecuada ldssdde control d¢

calidad

El laboratorio no utiliza el analisis de los dattes control de calidac
para tomar acciones planificadas y corregir el igrok
Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos

3.2.2.9 Informe de resultadosDetermina y alinea los resultados. En la siguiaitéa

se mencionan items respecto a ensayos y calibezcion

Tabla 20. Informe de resultados

Estandar de calidad Observacion

Los resultados que son informados en forma sircphifa, realizado
para clientes internos o en el caso de un acueaidcecon el cliente, n
estan documentados, justificados, disponibles, riaattos por e

responsable y aceptados por el cliente

Los resultados del informe del laboratorio que iema resultados d
ensayo, obtenido de los subcontratistas, no estimantente

identificados

El laboratorio no cuenta con un formato adecuadodey facil
interpretacion, para cada tipo de ensayo/calibnap#ra la presentacid

de los resultados

Las modificaciones de fondo del informe de ensaibbiacion, no

cumple con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025
Fuente: ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos
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3.3 Viabilidad de aplicacion de la ISO/IEC 17025

El laboratorio reune condiciones de gestion dedadliy requisitos técnicas que
aseguran el cumplimiento de sus metas y objetiyosastos por la norma ISO/IEC
17025. Las cuales trata de crear y fomentar unareude calidad a los técnicos,
profesionales, estudiantes y usuarios que se SI®eNIS Servicios.

La norma es aplicable porque se basa en instrgctif@matos y procedimientos
estratégicos identificados, éstos permitirAn ordeh&spacio administrativo y fisico
del area y actuaran concentrando y transmitiensl@$fuerzos que se realicen para su

desarrollo.

Una constante capacitacion es necesaria para tasnas propuestas y refuerza los
componentes descritos. La estructuracion del comgentiende a capacitar el
conocimiento de los técnicos. Los cursos a estigBay agricultores guardaran

relacion directa con los trabajos que se han dikefidas necesidades de los mismos.

Los beneficios seran altos aplicando las mejoraacarporarse, derivadas de los

estudios realizados, incrementara la productividatb en los productos y servicios.

Iguales incrementos de productividad pueden alcaezzon la implementacion de las
ideas de proyecto propuestas.

Con el propésito de corregir el funcionamiento s@achdo de los equipos, se ha
disefiado formatos y procedimientos que propenden angjor aprovechamiento y

mantenimiento.

Una vez culminada la encuesta, ver Anexo A, serm@é la necesidad de
implementacion de la ISO/IEC 17025 en el Centrodfixpental de Riego.

La implementacion de la norma tiene la finalidad dee el laboratorio del centro
obtenga la acreditacion en sus productos y sesvipara elevar la calidad de los

mismos.
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CAPITULO IV

4. IMPLEMENTACION DE LA ISO/IEC 17025 EN EL LABORATORI O
DEL CENTRO EXPERIMENTAL DE RIEGO

La investigacion realizada es de tipo no experialendocumental, descriptiva,
evaluativa, de campo y aplicada. Es de tipo no raxeatal porque no formula
hipotesis como medio para realizar la investigacgimo que se establece en forma de

objetivos para su ejecucion.

Es documental porque es un proceso basado en dadiles recuperacion, andlisis e

interpretacion de datos y de la norma pertinente.

Es descriptiva porque consiste en la caractedmadel hecho en general, de la
estructura o comportamiento de los laboratoriospjte detectar, interpretar, describir,
registrar y analizar la situacion actual presentddos laboratorios, involucrando los

procesos que se ejecutan.

Es evaluativa porque se rige por una metodologé eyalta el funcionamiento, los
procesos, la organizacion, su politica y las a@saue se ejecutan para la prestacion

del servicio permitiendo extraer las fortalezaasydebilidades de los laboratorios.

Es de campo porque consiste en la recoleccién tivs daectamente de los sujetos que
laboran a través de la entrevista y de la obseiwade la realidad donde ocurren los
hechos (datos primarios), sin manipular o controlariable alguna, es decir, el

investigador obtiene la informacion pero no altesacondiciones existentes.

En conclusion, de acuerdo a la metodologia estdblen el proyecto, la investigacion

abarca etapas generales como: diagnéstico, plamtei@ny fundamentos tedricos de la
propuesta, actividades y recursos que sean nezegata su ejecucion y el analisis y
conclusiones sobre su viabilidad e implementacima gue se acoja a la acreditacion.
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4.1 Implementacion de la norma a nivel de gestiordaninistrativa

4.1.1 Organizacion A nivel organizacional los instructivos son &iguientes:

Tabla 21. Gestion administrativa - Organizacion

Estandar de calidad

Objetivo

Propuesta

El laboratorio no cuent

con identidad juridica

juridica del laboratorio

Definir la personeria juridic

de acuerdo a las normas le

aDefinir  la  personerig de la ESPOCH: Sociedad

anénima, Sociedad limitad

sujeta a las norma de la ley

educacién superior.

asociaciones sin fines de lucro,

sociedad colectiva, sociedad

El laboratorio no realizs

actividades de ensayo
calibracién de acuerdo a

norma

laacuerdo a la norm
ISO/IEC 17025:2005

n Realizar las actividades ¢

yensayo Yy calibracion d

cumpliendo la norma.

lEl laboratorio, previo a las
arealizar la calibracion de lgs

y a la conclusion del ensayo
verificar que la calibracién se
ha  mantenido en los

parametros iniciales,

eactividades de ensayo debera

equipos de acuerdo a la norma;

No cuenta con estadisti

de valoracién para constataformato.

la satisfaccion de lo

usuarios

5

tdbtener de la (OAE) elFormato para estadistica

valoracion de satisfaccion ¢
usuarios (OAE)

de

le

No se constata niveles (
satisfaccion de cliente

atendidos

le&Constatar niveles d
ssatisfaccion de los cliente

atendidos

eEl cliente debe constatar que
rDbjeto de trabajo se registre

con las especificaciones de

el

fecha, técnicas, dadas por el

-30-



laboratorio y el cliente

Fuente: Autor
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4.1.2 Gestion de calidad A nivel de gestion los instructivos son los &ges:

Tabla 22. Gestién administrativa - Gestion de ealid

Estandar de calidad Objetivo Propuesta

El laboratorio debe contar con un

manual de calidad.

Se debe establecer, implementar y
mantener un sistema de la calidad
El laboratorio no apropiado al alcance de sus

cuenta con um actividades.

Manual de Calidad

en el que seEstablecer, implementar |y

. Se deben documentar sus politicas,
documenten mantener un sistema de

- . ., . . sistemas, programas, procedimientos
politicas, sistemas,gestion de calidad integral prog P

e instrucciones con la extensipn
programas,

procedimientos o necesaria para asegurar la calidad de

. . los resultados de los ensayos.
instrucciones  para

asegurar la calidad

de los resultados La documentacion del sistema debe

ser comunicada al personal
pertinente, ser comprendida, estar a

su disposicion y ser implementada.

La direccion debe establecer una) la
politica de la calidad del laboratorjio
del Centro Experimental de Riego
esta politica de la calidad depe
alinearse con la misién y objetivos
del CER, expresados en el plan
estratégico institucional y con Ja

politica de calidad institucional.

Fuente: Autor
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4.1.3 Control de documentosA nivel de documentacion los instructivos son los

siguientes:

Tabla 23. Gestion administrativa - Control de doentas

Estandar de

calidad

Objetivo

Propuesta

El laboratorio no
define los
documentos

internos y externos
gue estan sometiddg

a control, incluidos

los

I6gico

de soporte

Mantener un sistema d

control y actualizacion d

documentos

ecomo los dibujos, el software, I

Establecer procedimientos para
control de todos los documentos ¢
forman parte de su sistema de la cali
(generados internamente y de fuer
externas), tales como la reglamentac
las normas y otros document
normativos no generados en el CER,

emétodos de ensayo o de calibracion,

especificaciones, las instrucciones y

manuales.

Antes de su emision, los documen
distribuidos entre el personal como pg
del sistema de la calidad, deben
revisados y aprobados para su uso pq

personal autorizado.

asi
hS

los

[0S
rte
ser

r el

Establecer un listado maestro de control

de la documentacion, identificando
estado de revision vigente y
distribucion de los documentos d
sistema de la calidad, el cual s¢
facilmente accesible con el fin de evi
el uso de documentos no vdalidos

obsoletos.

Los cambios a los documentos se
revisados y aprobados por la mis
funcion que realizd la revision original

se incluye en el listado maestro.

el

ran
ma

y

Fuente: Autor
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4.1.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratds nivel ofertas los instructivos

son los siguientes:

Tabla 24. Gestibn administrativa - Revision dededidos, ofertas y contratos

Estandar de

calidad

Objetivo

Propuesta

El

documenta una
sistematica para |
revision de
solicitudes, ofertas

y contratos

laboratorio ng

"4}

Definir una sistematic

para pedidos ofertas

acontratos

Se desarrollara y aplicard un procedimie

resulten en un contrato para la realizag

de un ensayo o una calibracion.

Los requisitos, incluidos los métodos
aLutilizar, seran adecuadamente definid

Ydocumentados y entendidos.

Se conservaran los registros de

modificaciones significativas.

Se conservaran los registros de

conversaciones mantenidas con los clie
relacionadas con sus requisitos o con
resultados del trabajo realizado durante

periodo de ejecucion del contrato.

Se informara al cliente todo apartamie
del contrato si necesitara ser modificg
después de haber comenzado el trabajc
repite el mismo proceso de revision
contrato y se comunicaran los cambio

todo el personal afectado.

Toda modificacion el proceso o disefio
un producto estard encaminada a la me
continua del mismo minimizando costog

maximizando utilidades.

los contratos., las politicas y los

nto

para la revision de los pedidos, las ofertas y

procedimientos para estas revisiones, que

i6n

0s,

las

revisiones, incluidas todas las

las
ntes
los

el

nto
1do
D, Se
de

°2)
QD

de
jora

Y

Fuente: Autor
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4.1.5 Subcontratacibn de ensayos y de calibraciohesivel de ensayos los

instructivos son los siguientes:

Tabla 25. Gestién administrativa - Subcontrataciémrnsayos y de calibracion

Gestion de calidad

Estandar de Objetivo Propuesta

calidad

El laboratorio cuando subcontrate un trabajo,
debido a circunstancias excepcionales (por
ejemplo, carga de trabajo, necesidad | de
conocimientos  técnicos  adicionales | o
incapacidad temporaria), debidamente
justificadas, se encargara este trabajo g un
subcontratista competente, que es aquel que se
El laboratorio| Definir una politica de encuentra acreditado por el OAE, o por atro
no subcontrata subcontratacion deorganismo acreditador.
servicios  para servicios garantizando |

AE| laboratorio en estos casos excepcionales se

ensayos/calibra¢c competencia técnica en . : ,
y P advertira al cliente, por escrito, sobre | el

iones de concordancia con los ,
y acuerdo y, cuando corresponde, obtieng la

hingun tipo. estandares de calidad aprobacion del cliente, preferentemente [por

escrito para evitar futuros problemas.

U

El laboratorio sera total responsable frente al
cliente por el trabajo realizado por |el

subcontratista,

En el caso que el cliente o una autorigad
regulatoria especifigue el subcontratista] a
utilizar en este caso el laboratorio no sera
responsable y evitar posibles problemas con el

cliente.

El laboratorio conservara un registro de togdos
los subcontratistas que utiliza para que si gn el
futuro son requeridos tener un listado de |los
mismos  siendocalificados por calidad,

responsabilidad por los servicios prestados.

Fuente Autor
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4.1.6 Compras de servicios y suministroA. nivel de compras los instructivos son

los siguientes:

Tabla 26. Gestién administrativa - Compra de s@&rsig suministros

Gestion de calidad

Estandar de Objetivo Propuesta

calidad

El laboratorio para seleccionar |y
comprar servicios y suministros que |se
utilizan en las actividades, para que |no
afectan la calidad de los ensayos| el

laboratorio establecera procedimientos.

El laboratorio establecera los métodos

El laboratorio nd Determinar la sistematigaP2'@ la_ compra, la recepcion vy el

evidencia una de compras de servicios yalmacenamlento de los reactivos |y

materiales consumibles de laboratario

sistematica gue suministros  requeridos
,que se necesiten para los ensayos.

lleve a cabo Iapor el laboratorio, par

seleccién y| asegurar que su _ _
El laboratorio por medio de estps

[72)

adquisicion de los utilizacion satisfagan lo .
procesos se asegura que los suministros,

servicios y| requerimientos técnicos _ _
los reactivos y los materiales

suministros
consumibles comprados que afectan la
calidad de Ilos ensayos, ho sean
utilizados hasta que no se |
inspeccione o se verifiquen que cumpjen
con las especificaciones normalizadas o
los requisitos definidos en los métodos

relativos a los ensayos concernientes.

El laboratorio evaluara a los proveedores
de los productos consumibles,
suministros y servicios criticos que

afectaran la calidad de los ensayos.

Fuente: Autor
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4.1.7

Servicio al cliente.Los instructivos son los siguientes:

Tabla 27. Gestién administrativa - Servicio al e

Gestion de calidad

Estandar de Objetivo Propuesta
calidad
Permitir al cliente el acceso razonable a|las
areas pertinentes para presenciar enspyos
No se permite e| cuando sea posible. Para ello se |ha
acceso razonable |a desarrollo y aplica en un instructivo.
las zonag Determinar las
pertinentes de| politicas de servicio & Informar al  cliente toda demora |0
laboratorio pard cliente desviacion del acuerdo o contrato acordado
presenciar los en la realizacion de los ensayos.
ensayos d _ »
. ] Obtener informacion de retorno de los
calibraciones ) N )
clientes, tanto positiva como negativa, por
efectuados para el ) .
_ medio de encuestas o revision de |los
cliente ] )
informes de ensayo con los clientes, para
mejorar el sistema de la calidad.
Fuente: Autor
4.1.8 Quejas. A nivel de reclamos los instructivos son los sigtes:
Tabla 28. Gestién administrativa - Quejas
Gestion de calidad
Estandar de Objetivo Propuesta
calidad
El laboratorio para la resolucién de las
El laboratorio no guejas recibidas de los clientes o de ofras
dispone de unm partes el laboratorio contard& con un
procedimiento Definir una politica] procedimiento documentado.
escrito para €] para la resolucion de
tratamiento de quejas El laboratorio conservara los registros |de
quejas y s todas las quejas, asi como de |las

respectivo registro

investigaciones y acciones correctivas.

Fuente: Autor
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4.1.9 Mejora. A nivel de las mejoras los instructivos son l@ggigntes:

Tabla 29. Gestion administrativa - Mejora

Gestion de calidad

Estandar de calidad Objetivo Propuesta

El laboratorio no

utiliza la: politica, y

El laboratorio mejorar4 continuamente|la

los objetivos dg Definir una political

calidad, las acciondsde calidad  para eficacia del sistema de gestion a través de la

politica de la calidad, los objetivos de|la

correctivas y| mejorar
1calidad, los resultados de las auditoriag, el

preventivas, Yy la continuamente E

revision  por la eficacia del sistemp@nalisis de los datos, las acciones

direccion pard de gestion correctivas y preventivas y la revision por

mejorar la eficacia d la direccion.

(D

su sistema de gestion

Fuente: Autor

4.1.10 Control de registros. A nivel de los registros los instructivos son los

siguientes:
Tabla 30. Gestion administrativa - Control de regis
Gestion de calidad
Estandar de calidad Objetivo Propuesta
El laboratorio no tiene El CER  establecerda y mantendra
ni establece un sistemakEstablecer y procedimientos para la identificacién, (la
gue lleve a cabo lamantener una recoleccion, la codificacion, el acceso,| el
identificacion, sistematica paraarchivo, el almacenamiento, la
recopilacion, asegurar el contrglconservaciéon y la eliminacién de lops

codificacién, accesq,de los registros deregistros de la calidad y los registrios

archivo, la calidad y log técnicos. Los registros de la calidg

almacenamiento, técnicos incluiran los informes de las auditorips
mantenimiento, y internas y de las revisiones por la direccidn,
disposicion de los asi como los registros de las acciopes

D

registros técnicos y d correctivas y preventivas.

calidad

Fuente: Autor
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4.2 Implementacion de la norma a nivel operativo

4.2.1 Personal. A nivel del personal los instructivos son los sigies:

Tabla 31. Nivel operativo - Personal

Requisitos técnicos

Estandar de Objetivo Propuesta

calidad

La direccibn del laboratorio dehe
establecer la metodologia que lleve a cabo

la cualificacion, seleccién y autorizacion

La direccion del del personal que opera equigos
laboratorio no especificos, realizan ensayos o]
establece la Definir una politica para calibraciones, evaltan los resultadps,

metodologia  que el personal de] firman los ensayos y los certificados |[de

lleve a cabo Ia laboratorio, que asegurecalibracion.

cualificacion, que todas IaSEstabIecer la sistemética que identifigue,

seleccion actividades realizadas . s
Y "necesidades de formacién y desarrollo de

autorizacion de| que afecten a la Ca“daq]abilidades del personal
personal que operade los ensayos y
equipos especificos,calibraciones SONEl laboratorio debe asegurar que
realizan ensayos [pejecutadas por persongpersonal, ya sea bajo contrato o |de
calibraciones, competentes y con unanombramiento, es supervisado de forma
evaltuan los calificacion técnico adecuada

resultados, firman
El laboratorio debe mantener actualizados

[*2)

los ensayos y lo

certificados de los requisitos minimos de conocimientos

calibracién técnicos, experiencia, aptitudes |y
formacion necesaria para desarrollar cada

puesto de trabajo

El laboratorio debe disponer de, registros
actualizados sobre cualificacion,
experiencia y formacion del personal

técnico, incluidos los de contrato

Fuente: Autor
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4.2.2 Instalaciones y condiciones ambientalés.nivel de las edificaciones y factor

ambiental los instructivos son los siguientes:

Tabla 32. Nivel operativo - Instalaciones y conaligis ambientales

Requisitos técnicos

Estandar de Objetivo Propuesta

calidad

Elaborar un registro dePrestando especial atencion a: Temperatura,
Las instalaciones control y seguimiento iluminacion, corrientes aire, campps
con las que cuentadonde consten lasmagnéticos, presion, vibraciones,
el laboratorio, ng medidas necesarias |yHumedad, polvos, etc.

son adecuadas akhdecuadas ue . o
u ’ A€El  Jaboratorio garantizara en  syUs

tipo de ensayofaseguren  que Iasmstalaciones condiciones de seguridag y

calibracion que secondiciones . .
q apropiadas para las actividades parga el

realiza ambientales.
personal.

Fuente: Autor

4.2.3 Meétodos de ensayo, calibracion y validacion de oh@go A nivel de los

métodos de ensayos los instructivos son los sitgse

Tabla 33. Nivel operativo - Métodos de ensayopcatiion y validacion de métodos

Requisitos técnicos

Estandar de calidad Objetivo Propuesta

El laboratorio tendrd instrucciones para el

El laboratorio no Desarrollar una . .
Tuso y el funcionamiento de todo |el

cuenta con un metodologia ue , , . .
9 q equipamiento pertinente, actualizadas| y

conjunto actualizadp asegure la utilizacion . . . . s
J 9 facilmente disponibles, y la preparacion|de

de instrucciones de métodos de . .
. los items a ensayar, cuando la ausencia de

rocedimientos ensayo/calibracion : . .
P yol / tales instrucciones pudiera comprometer|los
disponible para el validacién de
P P resultados de los ensayos.
personal métodos

Fuente: Autor
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4.2.4 Equipos. A nivel de los métodos de ensayos

siguientes:

Tabla 34. Nivel operativo - Equipo

Requisitos técnicos

Estandar de calidad

Objetivo

Propuesta

El

dispone

laboratorio
de

equipos y materiale

no

[k

necesarios para |
de

ensayos/calibraciong

ejecucion o)

slos  equipos

5 los ensayos

scalibraciones

Definir los criterios deg

5 gestion y control  dé

par

arealizar correctamentelSO/IEC 17025.

3

2 control

a cumplen

El laboratorio o sector estara provisto @

todos los componentes del equipamie

los instructisos los

on

nto

para la medicion y el ensayo, requeridos

para la correcta ejecucion de los misn
(incluird la preparacion de los items
ensayo Yy el procesamiento y analisis de
datos de ensayo).

En aquellos casos en los que se nect
utilizar equipos que estén fuera de
permanente, asegura que

los requisitos de la omma
Los equipos y su software utilizados p
los ensayos permitirdn lograr la exactit
y

especificaciones

requerida cumplen con F:

pertinentes para

ensayos o determinaciones concernientes.

El equipo es verificado o calibrado

operados por personal autorizado ante

Su uso.
Se tendrdn procedimientos para
manipulacion segura, el transporte,

almacenamiento, el uso y el mantenimie
planificado del equipo de medicion con
fin de asegurar el funcionamiento corre
y de prevenir la contaminacién o

deterioro.

N0S

(O

bsite
su

se

ara
ud
1S

los

y
5 de

la

el
nto

el
cto

el

Fuente: Autor
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425 Trazabilidad de las medicione# nivel de las mediciones los instructivos son

los siguientes:

Tabla 35. Nivel operativo - Trazabilidad de las io&xhes

Requisitos técnicos

Estandar de Objetivo Propuesta
calidad

Todos los equipos utlizados para los
ensayos, incluidos los equipos para
mediciones secundarias que tienen efecto
significativo en la exactitud o en la validez

El laboratorio para Establecer un de los resultados, seran calibrados antes de

seleccionar, utilizar, programa que incluyaser puestos en servicio.

calibrar,  verificar, un sistema oM os programas de calibracion deben ser|pre

controlar y| procedimientos ParRestablecidos y tener intervalos [de

mantener log seleccionar, utilizar recalibracion adecuados

patrones de calibrar, verificar,

medicién no cuent
con un plan de
calibraciéon de su

equipos

a controlar y mantene

® los patrones de
5 medicion, los
materiales de

referencia y equipo
utilizados para realizg

los \

ensayos

calibraciones

y un procedimiento para la calibracion
>

sus patrones de referencia

» Los patrones de referencia deben

calibrados por organismos que asegy

q

4

rque las calibraciones y mediciones

trazables al Sl

Los patrones de referencia deben
utilizados solo para la calibracion y pa
ningun otro propodsito, a menos que
pueda demostrar que su desempefio ¢
patrones de referencia no serd invalidg
los mismos que deben ser calibrados a

y después de cualquier ajuste

El laboratorio debe registrar y conservar
procedimientos para la calibracion de

patrones de referencia

rEI laboratorio debe contar con un programa

de

ser
ren

50N

ser
ira
se
omo
do,

ntes

Fuente:

Autor
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4.2.6 Muestreo.A nivel de muestreo los instructivos son los sgtes:

Tabla 36. Nivel

operativo - Muestreo

Requisitos técnicos

Estandar de

calidad

Objetivo

Propuesta

El laboratorio no
realiza muestre

para los ensayos

pcon procedimiento

realizar el muestreo

Implementar un plan

adecuados para
Los procedimientos de muestreo deben

El laboratorio debe realizar muestreo para
ensayos, estableciendo un plan
procedimientos para llevar a cabo
actividades de muestreo, mismos que de
estar disponibles en el lugar donde se

realiza.

El laboratorio debe tomar en cuenta todos

asegurar la valides de los resultados de

” ensayos/calibraciones.

describir el plan de muestreo, la forma

seleccidn, extraccion y preparacién de un

requerida.

Cuando el laboratorio requiere desviaciorn
adiciones o exclusiones del procedimientd
muestreo por parte del cliente, debe regig
junto con los datos del muestreo e indicalf
todos los documentos que contienen

resultados.

Los registros de las actividades de mues
deben incluir como minimo: Procedimier
de muestreo utilizado, identificacion de
persona que lo realiza, condicion
ambientales, diagramas que identifiqu

lugar de muestreo y técnicas utilizadas.

Fuente: Autor
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4.2.7 Manipulacién de los items de ensayo o de calibracié nivel de calibracion

los instructivos son los siguientes:

Tabla 37. Nivel operativo - Manipulacion de losritede ensayo o de calibracién

Requisitos técnicos

Estandar de calidad Objetivo Propuesta

Se contard con procedimientos para
la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento, |(la
conservacion o la disposicion final de
los items de ensayo, incluidas todas
las disposiciones necesarias para
proteger la integridad del item de
ensayo asi como los intereses [del
El laboratorio no laboratorio y del cliente.

dispone dg Definir una politica que Se

tendra un sistema para |la

procedimientos paraproteja la integridad de identificacion de los items de ensayo

el transporte, la objeto a ensayar o calibrar
P a 0o y gue se conserva a lo largo de la vida

recepcion, la asi como los intereses del, , - .
P (ljel item en el laboratorio o sector.
manipulacion, la laboratorio y del cliente

., El sistema es disefiado y operado| de
proteccion, el

. modo tal que asegurara que los items
almacenamiento o Ia

., no pueden ser confundidos
destruccion de lo

UJ

. fisicamente.
objetos de

ensayo/calibracion Cuando se realice la recepcion de |los
items de ensayo se registrara
cualquier anomalia o los desvios |de
las  condiciones  normales |0

especificadas segun se describen en

el método de ensayo pertinente.

Cuando los items de ensayo requigran
condiciones ambientales especificas
estas se mantienen, monitorean vy

registran.

Fuente: Autor
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4.2.8 Aseguramiento de la calidad de los resultados deaym y calibracion. A

nivel de calidad en los resultados los instructsms los siguientes:

Tabla 38. Nivel operativo - Aseguramiento de ladzal

Requisitos técnicos

Estandar de Objetivo Propuesta
calidad

Se dispondrdn de procedimientos |de

control de la calidad para monitorear|la

validez de los ensayos llevados a cabo.

Los datos resultantes son registrados en

forma tal que se pueden detec

tendencias y, cuando es posible, |se
aplicaran técnicas estadisticas para| la
revision de los resultados.
El laboratorio ng Desarrollar : . .
Este monitoreo sera planificado |y
cuenta con planes |yprocedimientos para el__ . : .
P P P revisado, y puede incluir, entre otros,|lo
rocedimientos quecontrol de calidad con_. .
P q siguiente:
aseguren stel fin de comprobar la
L , . El uso regular de materiales de
participacion en validez de los ensayas
: : : referencia certificados o el control
intercomparaciones | realizados
interno de la calidad usando
en ensayos
: . materiales de referencja
calibraciones
secundarios.

. La participacion en programas (e
comparaciones interlaboratorios | o
de ensayos de aptitud.

. Repeticion de ensayos utilizando|el
mismo método o0  métodas
diferentes;

. La repeticion del ensayo de lps
items retenidos.

. La correlacion de los resultadps
para diferentes caracteristicas de| un
mismo item.

Fuente: Autor
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4.2.9 Informe de resultados. A nivel de resultados los instructivos son los
siguientes:
Tabla 39. Nivel operativo - Informe de resultados
Requisitos técnicos
Estandar de Objetivo Propuesta
calidad
El laboratorio debe informar de manera
exacta, clara, no ambigua, objetiva
considerando instrucciones del método, |los
resultados de cada ensayo/calibracion.
El laboratorio cuando emita un nueyo
informe de ensayo/calibracion completo,
este debe contener una referencia al original
Establecer Iaf;que remplace y estar univocamepte

Los resultados deinstrucciones Y identificado.

cada ensayo Ycriterios para F o _ _

calibracion emision, transmision /Las opiniones e interpretaciones que

efectuados por elcorreccion de  log constan en el informe de ensayo, depen
laboratorio no informes de resultadoseStar claramente identificadas.

incluyen, los| de ensayo/calibraciopEl informe que contiene resultados |de

requisitos con el fin de informar ensayo obtenido de los subcontratistias,

establecidos por elacerca de los deben estar claramente identificados.

OAE. resultados obtenidosEn caso que los resultados |de
de forma objetiva ensayo/calibracion se transmitan por
precisa y clara. teléfono, facsimil o algin medio electrénico

o electromagnético se deben cumplir |os
requisitos de la norma internacional

ISO/IEC 17025.

Debe contar con un formato adecuado y de
facil interpretacion, para cada tipo {de

ensayo/calibracion para la presentacion de

los resultados.

Fuente: Autor
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CAPITULO V

5. MANUAL DE CALIDAD

Este manual de calidad cumple con los requisitodS@e 17025 e ISO 9001. Este

manual de calidad es confidencial:

Realizado para:

El laboratorio del Centro Experimental de Riegdal&acultad de Recursos Naturales
de la ESPOCH.

51 Introduccion

Este manual de calidad contiene todos los regaigjiee el laboratorio del Centro
Experimental de Riego de la Facultad de Recursasirblas debe cumplir, para

demostrar su sistema de calidad, competencia g&onla validez de los resultados.

El personal esta dispuesto a tomar un parte establecimiento, implementacién y
mantenimiento del sistema de gestion de calidad. eEdaboratorio del Centro
Experimental del Riego se trabaja tomando en cuémtaalidad como objetivo

principal.

5.1.1 Objetiva Este Manual esta desarrollado para implementarseinsa de la

calidad en el laboratorio del Centro Experimen&aRiego (CER).

5.1.2 Alcance:

. El reconocimiento en la calidad para métodos eaté&sdy métodos desarrollados

por el CER con la finalidad de la satisfacciondente.

. La auditoria por clientes, autoridad regulatorias gobierno y entidades
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acreditadoras.
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5.2 Requisitos de gestion

5.2.1 Organizacion. Con tecnologiade ultima generacion importada elesd
Inglaterra, en base al convenio suscrito entreSRE@CH y el MAGAP, se establecio el
primer Centro Experimental de Riego en Ecuadoapelyo del ministerio a través de la

subsecretaria del riego.

Con la presencia de la Ing. Lucy Montalvo Subsacd@de la zona 3 del Ministerio de
Agricultura, Acuaculturay Pesca en representac&nrdnistro, Dr. Romeo Rodriguez
Cardenas, rector de la ESPOCH, autoridades de dalted de Recursos Naturales,
docentes, empleados, trabajadores, estudiantesa d€atultad, funcionarios del

MAGAP, agricultores y miembros de la Junta de régmde Chimborazo..

En su discurso el Ing. Eduardo Mufioz, decano dé&daultad de Recursos Naturales
hizo una sintesis histérica de la investigaciomiego y de las gestiones que ésta unidad
académica realizo para lograr la confianza delitinst Nacional del Riego (INAR)
ahora Subsecretaria del Riego para encargarle BSROCH tan importante reto.
Agradecié al Ministro, a Lucy Montalvo, a los téopé del INAR y al Rector de la
institucion por el cumplimiento de los compromistes contraparte. (ESPOCH, 2007-
2012)

5.2.1.1 Organigrama del centro EI organigrama del laboratorio deberia ser el

siguiente:

Figura 11. Organizacion del CER

Direccion
Técnica
] Gerencia de
Secretaria Calidad

Jefe de area Jefe de
administrativa laboratorio

Fuente: Autor
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5.2.2 Sistema de la calidada Direccién debe implantar una Politica de la @i
del laboratorio del Centro Experimental de Riegoual debe alinearse los objetivos del
CER.

5.2.2.1 Objetivos generales de calidad:

Investigar las necesidades de los clientes parglauoon sus expectativas del

producto o servicio en busca de la mejora continua.

. Implementar sistemas de gestion de la calidadralelet CER.

. Proteger la salud y la seguridad ocupacional dengsieados del CER.

. Desarrollar cultura encaminada hacia la calidagacitando el personal dando

herramientas para la solucién de posibles problemas

5.2.2.2 Funciones y responsabilidades de la direccién it&cdel CER:

Analizar y aprobar estudios de investigacion dedt@eExperimental de Riego.

Gestionar y asignar los recursos necesarios (husnggamnicos y financieros).

. Programar y coordinar las actividades para la ctarejecucion de proyectos.

Evaluar proyectos de investigacion del CER

5.2.2.3 Funciones y responsabilidades del responsable dalldad

. Controlar los documentos y registros del Sistemia @&alidad.

. Mantener actualizados los listados de document@sificar su emision.

. Preparar el Programa de Auditorias y los informeeRevision por la Direccion
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. Informar a la Direccion del CER el estado del $istale la Calidad

5.2.3 Control de la documentacion.La siguiente figura muestra la estructura

documental que debera poseer el sistema de ladalid

Figura 12. Control de la documentacion

OLITICA
DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS
DOCUMENNTOS GEMERALES,
EXTERNOS OPERATIVOS

REGISTROS

Fuente: Autor

5.2.3.1 Aprobacion y emision de los documentosintes de su emision, los
documentos distribuidos entre el personal comcep#et sistema de la calidad, deben

ser revisados y aprobados para su uso por el @m@otorizado.

Los procedimientos adoptados aseguran que:

. Los documentos seran examinados periodicamenteuando sea necesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el cammaiito continio con los

requisitos aplicables.

. Los documentos no validos u obsoletos seran resratmediatamente de todos
los puntos de emision o uso, 0 son protegidos e imgoluntario con una

identificacion (en papel) o en directorios espeoHi(en soporte informatico).

. Las ediciones autorizadas de los documentos camdgntes seran disponibles
en todos los sitios en los que se llevan a caboaopmes esenciales para el

efectivo funcionamiento del sector.
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5.2.3.2 Cambios a los documentosEl sistema de control de la documentacién
establecera en el procedimiento aplicable, perndorregir los documentos a mano,
hasta que se edite una nueva version, y se ident#ipersona autorizada para realizar
tales modificaciones. Las modificaciones seranaot@nte identificadas, firmadas y
fechadas,el procedimiento indicara también cémo realizan y controlan las
modificaciones de los documentos conservados esidtesnas informaticos.

5.2.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratioas politicas y los procedimientos
para estas revisiones, que resulten en un comtaa#ola realizaciéon de un ensayo o una

calibracion, aseguraran que:

. Los requisitos, incluidos los métodos a utilizaetésm adecuadamente definidos,

documentados y entendidos.

. El laboratorio tendra la capacidad y los recursoa pumplir con los requisitos.

. Se seleccionara el método de ensayo apropiadosepeapaz de satisfacer los

requisitos de los clientes.

5.2.5 Subcontratacion de ensayosCuando se subcontrate un trabajo, debido a
circunstancias excepcionales (por ejemplo, carga tdEbajo, necesidad de
conocimientos técnicos adicionales o incapacidadnptearia), debidamente
justificadas, se encargara este trabajo a un stiatista competente, que es aquel que
se encuentra acreditado por el OAE, o por otrorosgao acreditador. Si no existe
laboratorio acreditado, el laboratorio evaluar&danpetencia técnica del laboratorio a

subcontratar en base a la norma ISO 17.025:2005.

5.2.6 Compras de servicios y suministrog€stos servicios y suministros deberan
cumplir con los requisitos especificados, se caomsan registros de las acciones

tomadas para verificar el cumplimiento.

Los documentos de compra de los items que afeataralidad de las prestaciones
acreditadas tendran los datos que describen legissry suministros solicitados y son

revisados y aprobados en cuanto a su contenidwtéantes de ser liberados.
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5.2.7 Servicios al cliente Se cooperara con los clientes o los representdetéss
clientes con el objeto de clarificar su pedido glimara el seguimiento del desempefio

del sector en relacién con el trabajo realizado.

5.2.8 Quejas Las quejas que son emitidas por los clientes interm externos

tendran que ser documentada, registradas y llevaontrol y seguimiento en las areas
0 sectores de donde sera posible que se prodde#alan el producto o servicio, se
deben tomar al detectar el problema acciones garagir dicho error y si es posible

mejorar el disefio para maximizar mas el proceso.

La politica y el procedimiento aseguran que:

. Cuando se reciban quejas se asignaran las respuzsids y se tomaran
acciones (incluida la detencion del trabajo y leemeion de los informes de

ensayo, segun sea necesario). Se evaluara la anpiarty el porcentaje de quejas.

5.2.9 Mejora. Se identificaran las areas potenciales de mejgeasegan técnicas o
relativas al sistema de la calidad. Si se idemtifioportunidades de mejora o se requiere
una accién preventiva, se desarrollaran, impleméntg realizaran el seguimiento de
planes de accion para reducir la probabilidad derencia de dichas no conformidades

y para aprovechar las oportunidades de mejorap&sgipreventivas o correctivas.

El laboratorio realizara el seguimiento de los teslos para asegurar la eficacia y
eficiencia de las mejoras implementadas. AuditoddEionales cuando las mejoras
ponga en duda la conformidad del laboratorio cors guwopias politicas y

procedimientos, o la conformidad con la norma I&EG/L7025:2005.

5.2.10 Control de los registrasTodos los registros son conservados en sitio seguro
en confidencialidad para mantener su integridad patar en buen estado al momento

de ser requeridos.

Cada sector conservara, por un periodo determinasloegistros de las observaciones
originales, de los datos derivados y de informaaidiiciente para establecer las bases

de un protocolo de control, los registros de catilim, los registros del personal y una
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copia de cada informe de ensayo emitido. Los megistorrespondientes a cada ensayo
contendrén suficiente informacion para facilitarasdo es posible, la identificacion de
los factores que afectan a la incertidumbre y plisibque el ensayo sea repetido bajo

las condiciones lo mas cercanas posibles a lamalég.

Cuando ocurran errores en los registros, cada esalachado, no borrado, hecho
ilegible ni eliminado, y el valor correcto es e8rial margen. Todas estas alteraciones a
los registros seran firmadas o inicializadas y &eels por la persona que hace la

correccion.

En el caso de los registros guardados electronictenee tomaran medidas similares

para evitar pérdida o cambio de los datos origmale

5.3 Requisitos técnicos

5.3.1 Generalidades. Se describe a continuacion la metodologia geneaaed fa
gestion de los factores que determinaran la exdcjittonfiabilidad de los servicios que

realice el CER.

Entre estos factores se incluyen:los factores hosjdas instalaciones y condiciones
ambientales, los métodos de ensayo y la validad®ros meétodos, losequipos, la

trazabilidad de las mediciones, el muestreo, elipudgn de los items de ensayo.

5.3.2 Personal EL CER asegurara la competencia de todo el perspralopera

equipos.

Cuando emplee personal en formacién, proveerawpendsion apropiada. El personal
que realiza tareas especificas estara calificadwesta base de la educacion, la
formacion, la experiencia apropiada y habilidademabtradas, segun lo requiera el

puesto que ocupa.

El responsable técnico del CER formula los perfitks puesto que definen los
requerimientos con respecto a la educacion, ladordn y las aptitudes del personal de
cada sector.
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El programa de capacitacion serd pertinente adesag de cada sector, e incluye
formacion sobre las medidas de seguridad y riesgeatlid que implica cada puesto de
trabajo. Se mantendran registros de las accionespbeitacion y de evaluacion de su

eficacia.

Cuando el CER requiera utilizar personal técnicke yapoyo clave, ya sea bajo contrato
0 perteneciente a la institucion, se aseguraradgti® personal sea supervisado, que
sea competente, y que trabaje de acuerdo cont@hsisle la calidad de los laboratorios
acreditados.

El responsable técnico del CER autoriza a mieméspgcificos del personal a realizar
tipos particulares de muestreos 0 ensayos, a eimformes de ensayos, a emitir
opiniones e interpretaciones y a operar tipos @ddies de equipos. (Registro de

competencias del personal).

Atodo el personal, periodicamente realizara cursosalleres de actualizacion de
acuerdo a su qué hacer y responsabilidades. Eafscitaciones se programaran

anualmente y llevaran su correspondiente seguimienbntrol.

5.3.2.1 Descripciones de cargo y responsabilidades delcttiretécnico. EI  director

del laboratorio es la persona que tendraedponsabilidad de la implantacion de
la politica de calidad. Debe tener la exp®ia necesaria que le permita prever,
reconocer Yy solucionar cualquier problema t#rngue se presente durante la

ejecucion de las operaciones analiticas.

Responsabilidades:

. Todas las operaciones técnicas y de provedos los recursos necesarios
para asegurar la calidad requerida por las operesigue se desarrollan en el

laboratorio.

. Definir y planificar la politica de calidad.
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Establecer los objetivos de calidad del latmio. Debe asegurarse que
todo el personal conozca y comprenda dichos bty los aplique en su
trabajo.

Determinar las estrategias técnicas a seguir pgrarlos objetivos de calidad.
Verificar el funcionamiento del sistema de calidad.

Definir y planificar la estructura del laboratorio.

Asegurar, en todos los niveles de la organin, la ejecucion de

programas que permitan desarrollar la conciereieatidad.

Asegurar que el laboratorio disponga de ilastalaciones y los recursos
humanos, materiales y técnicos necesarios parantizar la continuidad de

las operaciones analiticas.

Resolver satisfactoriamente los problemas geepresenten, a través de su

intervencion directa o por medio de otras personas.

5.3.2.2 Descripciones de cargo y responsabilidadesdelersamogde la calidad. El

encargado de calidad es la persona que tenesponsabilidad y autoridad para

asegurar que el sistema de la calidad es implech@gtae cumple en todo momento.

Responsabilidades:

Conducir el sistema de calidad y establecer medida®ntrol.

Coordinar las actividades de control de calidadapkrgrar una completa

integracion del sistema.

Recomendar las necesidades de capacitacion delnpérson respecto al tema

calidad.
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Confeccionar manual de calidad y revisar documesiébsistema de calidad.

Realizar auditorias internas al laboratorio.

5.3.2.3 Descripciones de cargo y responsabilidadesdelgefaboratorio. ElI Jefe de

laboratorio debe ser un profesional espeedbzen el area, altamente calificado,

tener amplios conocimientos, experiencia.

Responsabilidades:

Dirigir y controlar el trabajo de los prof@sales y demas funcionarios de

su dependencia, de acuerdo a las politicas, norrobgetivos de calidad.

Certificar la calidad de todos los resultados quelstienen en su area.

Asegurar que la calidad de trabajo se mgatede acuerdo a la politica,

normas Yy objetivos de calidad establecidos.

Planear conjuntamente con el director técnijcocon el coordinador de

calidad, todas las actividades relativas al comtedia calidad.

Elaborar, instituir y organizar los programas detaa de calidad de su area.

Asegurarse de que los procedimientos especificado el plan de trabajo se
apliquen correctamente y que cualquier modifama se justifique plena y

debidamente con la documentacion correspondiente.

Verificar que los datos obtenidos sean confiablgegden registrados.

Comprobar que se anoten todas las circunatanoesperadas que puedan
afectar la calidad del analisis y que se apliqles acciones correctivas

oportunamente.
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. Asegurar que se archiven los diagramas deajw, los datos crudos, copias

de los informes finales y la metodologia utilizpd@a cada muestra.
5.3.2.4 Descripciones de cargo y responsabilidades de listas. Los analistas
deben estar debidamente capacitado y calificada @latrabajo que ejecuta, debe ser
capaz de darse cuenta si esta funcionando correctanpoder detectar fallas y corregir
errores cuando éstos se presenten y avisandaetedlirecto.

Responsabilidades:

. Revisar y almacenar las muestras, “Recepadiéohazo y almacenamiento de

los items de ensayo”.

. Procesar las muestras segun los instructivos estdbs.

. Mantener los procedimientos y registros del aretatmjo.

. Revisar y mantener un stock minimo de insumos.

. Lavar y descontaminar el material utilizado endnsayos.

5.3.2.5 Descripciones de cargo y responsabilidadesdelpeisoadministrativo
(secretarias). Personal con formacion en el area adminigraConocimiento de
informéatica a nivel usuario.

Responsabilidades:

. Realizar los informes de resultados de ensayo.

. Enviar los resultados de ensayo al cliente unafiu@ado por el director técnico

para que este informado.
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5.3.2.6 Descripciones de cargo y responsabilidadesde augdi. Personal con
experiencia en el uso y manejo de autoclave, gparencia, trabajan bajo la directa

supervision del personal analitico.

Bajo supervision, instruccion y adiestramientbate ser capaces de llevar a cabo
varias actividades en el laboratorio tales @omimpieza y mantenimiento de
equipos, limpieza del laboratorio.

5.3.3 Instalaciones y condiciones ambientdles. instalaciones de ensayos y
servicios del laboratorio y sectores, incluidaspp® en forma excluyente, las fuentes
de energia, la iluminacion y las condiciones anthles, seran capaces de facilitar la

realizacion correcta de los ensayos.

El laboratorio realizara el seguimiento, controlayaregistrara las condiciones
ambientales segun lo requieran las especificaciometodos y procedimientos
correspondientes, o cuando éstas pueden influa ealidad de los resultados. Cuando
las condiciones ambientales comprometen los remdtale los ensayos, estos se

interrumpen.

Se controlara el acceso y el uso de las areasfqueam la calidad de los ensayos. El
responsable técnico del CER determina la extend&lncontrol en funcion de sus

circunstancias particulares.

Se toman medidas para asegurar el orden y la l[mapmie los diversos sectores donde se

desarrollan los ensayos y determinaciones paraidagudel personal.

5.3.4 Métodos de ensayo y validacion de los métodioss laboratorios del CER

aplicaran métodos y procedimientos apropiados fmalas los ensayos, estos incluyen
el manipuleo, transporte, almacenamiento y preparade los items a ensayar vy,
cuando corresponde, la estimacién de la incertidardb la medicion asi como técnicas

estadisticas para el analisis de los datos denkeyes.
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Todas las instrucciones, normas, manuales y d&asfdrencia correspondientes a las
actividades del laboratorio o sectores se mantiectralizados y facilmente accesibles

para el personal.

5.3.4.1 Seleccion de métodosEn el CER utilizara los métodos de ensayo, que
satisfacen las necesidades del cliente y que smpiados, preferentemente aquellos

publicados como normas internacionales, regioratescionales.

Se asegurara que se usa la dltima version vigenta dorma, a menos que no sea
apropiado o posible hacerlo. Cuando resulta necesamorma es complementada con

detalles adicionales para asegurar una aplicacidsistente.

Cuando el cliente no especifica el método a sedajsal laboratorio o sector que
corresponde seleccionara métodos apropiados quesidanpublicados, ya sea en
normas internacionales, regionales o0 nacionalespob organizaciones técnicas
reconocidas, o en libros y revistas cientificodipentes, o segun sea especificado por

el fabricante del equipo.

Los métodos desarrollados o adoptados también puede usados cuando sean
apropiados para el uso que se le quiere dar ddariacion que de ellos se deduce y

que hayan sido validados.

El cliente es informado del método elegido, el edonfirma que puede operar
correctamente los métodos normalizados antes deodutdir los ensayos o
determinaciones correspondientes, si cambia el doétmrmalizado, se repite la

confirmacioén e informacién a todos los involucrados

5.3.4.2 Métodos desarrollados por el CERRuando se introduzcan métodos de ensayo
desarrollados por el laboratorio para su propiq @sta actividad se realizara mediante
acciones planificadas y asignadas a personaliceald, provisto de los recursos
adecuados. Los planes son actualizados a medidaaganza el desarrollo y

aseguraran que la comunicacion sea eficaz entoeedquersonal involucrado.
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5.3.4.3 Métodos no normalizados Cuando se necesite utilizar métodos no
normalizados, éstos se acuerdan con el clientel@en una especificacion clara de los
requisitos del cliente y del objeto del ensayonigtodo desarrollado se documenta y

valida en forma adecuada antes de su uso.

5.3.4.4 Validacion de los métodos Se validan los métodos no normalizados, los
métodos que se desarrollan, los métodos normabkzadwpleados fuera del alcance
previsto, asi como las ampliaciones y modificacsothe los métodos normalizados, para

confirmar que son aptos para el fin previsto.

En el caso que se introduzca algun cambio en Idedog validado, se documenta la

influencia de dicho cambio, y si corresponde, séiza una nueva validacion.

5.3.4.5 Estimacion de la incertidumbre de medicioi€uando en el laboratorio se
realizan calibraciones del equipamiento que sezatipara las determinaciones y
ensayos, se aplicaran procedimientos para estangacertidumbre de medicion para

todas las calibraciones y todos los tipos de adibnes.

5.3.5 Equipos Cada laboratorio estara est4 dotadocon los equipossarios para
ensayos y calibraciones, necesarios para la buealaacion de las actividades. Se
establecen programas de calibracion para las malgsito los valores esenciales de los

instrumentos cuando dichas propiedades afectaifisaggivamente los resultados.

Poner en servicio un equipo se lo calibrara o wan& con el fin de asegurar que
responde a las exigencias especificadas del sgctoumple las especificaciones

normalizadas pertinentes.
Los equipos seran operados por personal autoriEzdén disponibles las Instrucciones
actualizadas sobre el uso y el mantenimiento dedospos (incluido cualquier manual

pertinente suministrado por el fabricante del egupara ser utilizadas por el personal.

Cada equipo y su software utilizado, que es imptetgara el resultado del ensayo,

seran univocamente identificados y se estableggstn@s correspondientes.

-70-



Los equipos que sean sometidos a una sobrecarganougo inadecuado, que dan
resultados dudosos, o se ha demostrado que soctubefes o que estan fuera de los
limites especificados, se pondran fuera de servégaaislaran o se rotulan o marcan
claramente como que estan fuera de servicio paiar su uso hasta que sean reparados

y se ha demostrado por calibracion o ensayo quedinan correctamente.

Cuando es posible, todos los equipos bajo el dodéldaboratorio, que requieren una
calibracion, seran rotulados, codificados o ides@dos de alguna manera para indicar
el estado de calibracion, incluida la fecha enuda fyeron calibrados por Ultima vez y
su fecha de vencimiento o el criterio para la précalibracion.

Cuando, por cualquier razén, el equipo quedarafdel control directo del laboratorio
0 sector, este asegurara que el funcionamientegtatio de calibracion del equipo son
verificados y son satisfactorios antes de que @hegsea reintegrado al servicio.

5.3.6 Trazabilidad de las mediciones Se establecerd& un programa y un

procedimiento para la calibracién de los mismos.

5.3.6.1 Requisitos especificos ensayoSe asegurara que el equipo utilizado puede
proveer la incertidumbre de medicion requerida. |&boratorio garantizara la
trazabilidad de los resultados de las calibraciontsnas y externas para los puntos

criticos.

Cuando la trazabilidad de las mediciones a lasad@isl SI no sea posible 0 no sea
pertinente, se exigiran los mismos requisitos fgteazabilidad (por ejemplo por medio

de materiales de referencia certificados, métodosdados o normas consensuadas).

El laboratorio poseera un programa y un proceditaipara el control de los patrones

de referencias.

Dichos patrones de referencia para la medicionsemados debidamente, serén
utilizados solo para la calibracion y para ningfmo @ropdsito, a menos que se pueda
demostrar que su desempefio como patrones de @éenen sera invalidado. Los

patrones de referencia son calibrados antes y dssfmicualquier ajuste.
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5.3.6.2 Requisitos especificos Materiales de referendzada vez que es posible se
establecera la trazabilidad de los materiales fdeamcia a las unidades de medicion Sl
0 a materiales de referencia certificados. Los niadés de referencia internos son

verificados en la medida que es técnica y econdneage posible.

5.3.6.3 Requisitos especificos Verificaciones intermediadSe llevaran a cabo las
verificaciones que sean necesarias para manteneonfianza en la condicién de
calibracion de los patrones de referencia, prinsani@ transferencia o de trabajo y de
los materiales de referencia de acuerdo con pnmiedios y una programacion

definidos.

5.3.6.4 Requisitos especificos Transporte y almacenamientoSe tendran
procedimientos para el manipuleo seguro, el traspel almacenamiento y el uso de
los patrones de referencia y materiales de refereoon el fin de prevenir su

contaminacion o deterioro y preservar su integridad

5.3.7 Muestreo Se tendra un sistema para la recepcién de ragagte se conserva
a lo largo de la vida del item en el laboratoribsisStema es disefiado y operado de
modo tal que asegurara que las muestras no puedecosfundidos fisicamente o

cuando se haga referencia a ellos en registra®s dbcumentos.

Cuando se realice la recepcion de las muestrasgsgtrara cualquier anomalia o los
desvios de las condiciones normales o especificaam se describen en el método de

ensayo pertinente.

Se cuenta con instalaciones y procedimientos agulopi para evitar el deterioro,
pérdida o dafio de la muestra a durante el almagentonmanipuleo y su preparacion

y Se seguiran instrucciones.
5.3.8 Manipulacion y transporte de los items de ens&y® tendra un sistema para la
identificacion de los items de ensayo que se ceaselo largo de la vida del item en el

laboratorio o sector.
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El sistema es disefiado y operado de modo tal agriesa que los items no pueden ser
confundidos fisicamente o cuando se haga referemcadlos en registros u otros
documentos, cuando corresponde el sistema premaraubdivision en grupos de items

y la transferencia de los items dentro o desdabelratorio.

Cuando se realice la recepcion de los items de/essaregistrara cualquier anomalia o
los desvios de las condiciones normales o espad#gcsegun se describen en el método

de ensayo pertinente.

Cuando existe alguna duda respecto a la adecudeidm item para realizar el ensayo
se solicitara al cliente instrucciones adicionadedes de proceder y se registra lo

tratado.

Se cuenta con instalaciones y procedimientos agulopi para evitar el deterioro,
pérdida o dafio del item a ensayar durante el almatento, manipuleo y su
preparacion y se seguiran instrucciones precises ¢l cuando los items de ensayo
requieran condiciones ambientales especificass esta mantienen, monitorean y

registran.
Cuando un item de ensayo o parte de él deben sgemidas seguras, se dispondran de
instrucciones para el almacenamiento y la segurigiael protejan la condicion e

integridad del item o de sus partes en cuestion.

5.3.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados deaym Se seguira un

control de la calidad para monitorear la validetodeensayos llevados a cabo.

Los datos resultantes son registrados en formguialse pueden detectar tendencias y

cuando sea posible, se aplicaran técnicas estagigiara la revision de los resultados.

Este monitoreo sera planificado y revisado, y puedeir, entre otros, lo siguiente:

. El uso regular de materiales de referencia ceatifis o el control interno de la

calidad usando materiales de referencia secundarios
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. La participacion en programas de comparacionedabigratorios o de ensayos de

aptitud.

. Repeticion de ensayos utilizando el mismo métodwetndos diferentes.
5.3.10 Informe de los resultaddsos resultados de cada ensayo, o0 serie de ensayos
efectuados seran informados en forma exacta, clarambigua y objetiva, de acuerdo

con las instrucciones especificas de los métodessizyo.

Los resultados seran informados en un Informe d&yne incluye toda informacion
requerida por el cliente y necesaria para la iné¢agion de los resultados del ensayo,

asi como toda la informacion requerida por el metatdizado.
En el caso de ensayos realizados para clientesastépor ejemplo para investigacion)
y en el caso de un acuerdo escrito con el cli¢mgaesultados son informados en forma

simplificada.

5.3.10.1Informes de ensayos. Cada informe de ensayo incluira la siguiente

informacion:

El titulo.

. El nombre y la direccion del laboratorio y el lugddnde se realizaron los

ensayos.

. El nombre y la direccion del cliente.

. La identificacion de método utilizado.

. Una descripcion, la condicidon y una identificacitm ambigua del o de los items

ensayados.

. La fecha de recepcién del o de los items sometidaansayo, y la fecha de

ejecucion del ensayo.
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. Una referencia al plan y a los procedimientos deestrao utilizados por el
laboratorio u otros organismos, cuando estos sedm@ntes para la validez o la
aplicacién de los resultados.

5.3.10.20piniones e interpretaciones Cuando se incluyan opiniones e

interpretaciones, se asientan por escrito las basesbre las que se apoyan dichas

opiniones e interpretaciones. Las opiniones e pnd¢aciones estaran claramente
identificadas como tales en el informe de ensayo.

5.3.10.3Resultados de ensayos obtenidos de los subcotdsatiSuando el informe de
ensayo contenga resultados de ensayos realizadodogosubcontratistas, estos
resultados seran claramente identificados. El suthatista informa los resultados por

escrito electronicamente.

5.3.10.4Transmision electronica de resultaddsn el caso que los resultados de ensayo
se transmitan por teléfono, fax u otros medioste&laizos o electromagnéticos, se

cumpliran los requisitos de la norma de referencia.

5.3.10.5Presentacion de los informesLa presentacién elegida es concebida para
responder a cada tipo de ensayo efectuado y paranizar la posibilidad de mala

interpretacion o mal uso.

5.3.10.6Correcciones a los informes de ensaybas correcciones de fondo a un
informe de ensayo después de su emision seransheckamente en la forma de un
nuevo documento, o de una transferencia de datesjngluye la declaracion.Dichas

correcciones cumpliran con todos los requisitomdéormal SO/IEC 17025:2005.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe deayensompleto, éste es

univocamente identificado y contendra una refeeeakoriginal al que reemplazo
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CAPITULO VI

6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

Se analiz6 la situacion actual del laboratorio @ehtro Experimental de Riego y no

cumple con los estandares exigidos por la norneairiational ISO/IEC 17025.

Se determiné los procesos necesarios estableclaad®ecuencias e interacciones de

dichos procesos, para la correcta aplicacion d&rsia de gestion de calidad.

Se establecio los criterios y los métodos necesg@apa asegurar que las operaciones y
el control de estos procesossean eficaces.

Se elabor6 el manual de calidad conforme a la nd8@AIEC 17015:2005, con el fin
de una mejora continua del laboratorio del Centtpelimental de Riego en las areas
de requisitos gestion de calidad y requisitos t&si

6.2 Recomendaciones

Implantar el Sistema de Gestion de Calidad denteb ldboratorio del Centro
Experimental de Riego empleando la base documergata en la presente tesis tales
como procedimientos, instructivos y meétodos espesif de ensayo, como un

mecanismo de inicio para la mejora del centro.

Revisar las condiciones de acreditacion o cambimspyesente la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025 de manera de actualizar la base dectainpropuesta en la tesis.
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