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RESUMEN

La estrategia para fortalecer las capacidades técnicas del Laboratorio de Analisis
de Lacteos, Suelos y Agua de la Prefectura del Carchi, inicia la implementacién
de un Sistema de Gestidén basado en la norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018,
la cual es un referente internacional para certificar la capacidad técnica y la
fiabilidad de los resultados analiticos. El objetivo de la investigacion fue disefar
un Sistema de Gestidon segun la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para
analisis fisico quimico en el laboratorio de analisis de lacteos, suelo y agua de la
prefectura del Carchi. El estudio tuvo un enfoque cuantitativo, de tipo descriptivo
y diagnéstico. Se realizé un diagnéstico exhaustivo del cumplimiento de los
requisitos generales establecidos por la norma, que abarcan tanto los aspectos
técnicos de competencia del personal, validacién de métodos, trazabilidad de
mediciones, equipos, aseguramiento de la calidad de los resultados, como los
requisitos de gestiéon de documentos, acciones correctivas, auditorias internas y
mejora continua, entre otros. Este analisis reveldé que el laboratorio cumplia
apenas con el 25% de los requisitos, evidenciando la necesidad de implementar
acciones correctivas y de fortalecimiento. Con base en esta evaluacién, se
desarrollé6 un procedimiento de calidad que servira como eje para establecer
procesos documentados, estandarizar actividades criticas y promover una
cultura organizacional orientada a la calidad. Este procedimiento permitira definir
las responsabilidades del personal, mejorar el control documental, y establecer
las bases para asegurar la trazabilidad y la transparencia en la generacion de
resultados. Posteriormente, se elaboré el Manual del Sistema de Gestion de
Calidad, un documento que recopila y organiza todas las politicas, procesos y
procedimientos adoptados por el laboratorio. Este manual no solo es un requisito
de la norma, sino una herramienta esencial para garantizar la coherencia
operativa y la mejora continua.

Palabras clave: Laboratorio de Analisis, ISO/IEC 17025:2018, Manual del
Sistema de Gestion de Calidad, Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE),
Sistema de Gestion.
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ABSTRACT

The strategy to strengthen the technical capabilities of the Carchi Prefecture’s
Dairy, Soil, and Water Analysis Laboratory begins with the implementation of a
Management System based on the NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 standard,
which serves as an international benchmark for certifying technical competence
and the reliability of analytical results. The objective of the research was to design
a Management System in accordance with the NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
standard for physicochemical analyzes at the Carchi Prefecture’s dairy, soil, and
water analysis laboratory. The study adopted a quantitative, descriptive, and
diagnostic approach. A comprehensive assessment was conducted to determine
compliance with the general requirements established by the standard, covering
both technical aspects—personnel competence, method validation,
measurement traceability, equipment, and quality assurance of results—and
management requirements—document control, corrective actions, internal
audits, and continuous improvement, among others. This analysis revealed that
the laboratory met only 25% of the requirements, highlighting the need to
implement corrective and strengthening actions. Based on this evaluation, a
quality procedure was developed that will serve as the foundation for establishing
documented processes, standardizing critical activities, and fostering an
organizational culture oriented toward quality. This procedure will define
personnel responsibilities, improve document control, and lay the groundwork for
ensuring traceability and transparency in generating results. Subsequently, the
Quality Management System Manual was developed, a document that compiles
and organizes all the policies, processes, and procedures adopted by the
laboratory. This manual is not only a requirement of the standard, but also an
essential tool for ensuring operational consistency and continuous improvement.

Keywords: Analytical Laboratory, ISO/IEC 17025:2018, Quality Management
System Manual, Ecuadorian Accreditation Service (SAE), Management System.



CAPITULO|

PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

A nivel mundial, la mayoria de los suelos no se analizan adecuadamente antes
de su uso agricola, industrial o urbanistico, lo que provoca un uso ineficiente,
degradacion ambiental y pérdidas econémicas. Esta falta de analisis adecuado
limita la productividad, favorece el uso incorrecto de fertilizantes y contribuye a
la degradacion del ecosistema.

Segun la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura (ONUAA, 2015) antes FAO, estima que el 33% de los suelos del
mundo estan degradados. La aplicacion incorrecta de fertilizantes afecta el agua
subterranea en mas de 40 paises.

El uso excesivo o deficiente de fertilizantes provoca contaminacion del agua,
pérdida de biodiversidad y suelos infértiles.

Reduccion del rendimiento agricola, cultivos menos productivos debido al
desconocimiento de las condiciones del suelo.

Degradacion y desertificacion, el mal manejo del suelo sin analisis técnico
acelera la pérdida de su capacidad productiva.

Pérdida de seguridad alimentaria, una baja produccion afecta la disponibilidad y

el acceso a alimentos.

En Ecuador, el analisis de suelos no es una practica comun ni sistematica entre
la mayoria de los agricultores y autoridades locales, especialmente en el sector
rural. Esto impide un manejo adecuado del suelo y limita productividad agricola,
contaminacion del suelo y fuentes de agua, pérdida de fertilidad y erosién,
afectacién a la seguridad alimentaria, ademas de generar impactos ambientales

negativos.

La falta de acceso a laboratorios especializados, aunque existen centros de
analisis en universidades e instituciones publicas, no son suficientes para cubrir

toda la demanda nacional, especialmente en zonas rurales.



Muchos pequefos y medianos agricultores no han recibido formacién sobre el
manejo sostenible del suelo ni sobre la interpretacion de analisis, evidenciando

una escasa capacitacion técnica en el sector agricola.

Por otro lado, el precio de un analisis completo de suelo puede ser inaccesible
para campesinos con bajos ingresos. Ademas, no hay un programa nacional

obligatorio ni subvencionado para realizar analisis periédicos de suelo.

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia del Ecuador (MAG, 2021) afirma que,
sin analisis del suelo, se aplica fertilizacion a ciegas, a menudo en exceso o0 con

productos no adecuado.

Segun el Gobierno Autbnomo Descentralizado Provincial Del Carchi (GADPC,
2023), Carchi es una provincia septentrional del Ecuador, se encuentra en la
Regién Andina, Interandina o Sierra, es asi que, la estructura del Callejon
Interandino determina el relieve irregular y montafioso de la provincia, con una
presencia intensiva de carcavas y quebradas, las cuales permiten la existencia

de impresionantes elevaciones montafiosas y volcanes.

Figura 1
Mapa de la Provincia del Carchi.
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Fuente: GAD Provincial del Carchi.

La provincia de Carchi esta dividida en seis cantones, con nueve parroquias

urbanas y 26 parroquias rurales. Como se puede observar, los seis cantones que
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conforman la provincia del Carchi presentan caracteristicas de un relieve con
rango altitudinal que oscila aproximadamente desde los 200 m.s.n.m. hasta los
4.700 m.s.n.m. De manera que, debido a las condiciones y variaciones de su
relieve geografico, en las seis parroquias como lo son: Tobar Donoso, El Chical,
Maldonado, La Concepcién, el Goaltal, Jacinto Jijon y Caamano, existen un
singular tipo de cultivos que se desarrollan en esta zona, por poseer en general
un clima calido y humedo o tropical, siendo estos principales productos: café,

platano, cacao, cafia de azucar, citricos, naranjilla, maiz, pifia, entre otros.

Carchi se encuentra localizada entre los 1.300 m.s.n.m. hasta los 4.700 m.s.n.m
aproximadamente, las cuales van variando de igual manera hasta que sus
productos presentan una produccion tipica de clima templado y frio como:
cereales, gramineas, hortalizas, tubérculos y a su vez la ganaderia lechera, cabe
recalcar que el rango altitudinal diversifica los pisos climaticos, la biodiversidad,
la produccién agricola, ganadera y la cultura. Sin embargo, su maximo punto de
elevacion en la provincia del Carchi se registra en el volcan Chiles, que se
encuentra a 4.748 m.s.n.m., mientras que el Cerro Negro se halla a 4.470
m.s.n.m. (GADPC, 2023).

Desde la administracion publica se debe satisfacer las necesidades de los
productores agropecuarios y agroindustriales, especialmente en este caso
puntual el GADP Carchi, institucion que tiene la competencia del fomento
productivo y agropecuario provincial establecida en la Constitucion Art. 262,
numeral 6 y en el COOTAD. Art 42 literal f. “Fomentar las actividades productivas

provinciales, especialmente las agropecuarias”.

Una forma de promover la produccién es a través del analisis de suelos como
método ideal para identificar problemas, y a partir de esto trazar
recomendaciones para todo lo relacionado con el valor nutricional, calidad,

capacidad de produccion y salud general del suelo y agua analizados.

El GADP Carchi presenté al Fondo italo Ecuatoriano para el Desarrollo
Sostenible — FIEDS, en el marco de la Convocatoria FIEDS 2019 para el
financiamiento de proyectos de desarrollo”, el Proyecto “Mejoramiento de la
Competitividad de la Cadena de Valor Lactea de la Provincia del Carchi, con
fecha 29 de agosto de 2019.



Con fecha 10 de septiembre de 2020, se suscribe Convenio de entre FIEDS y
GAD de la Provincia del Carchi (FIEDS-08-2019) denominado “Mejoramiento de
la Competitividad de la Cadena de Valor Lactea de la Provincia del Carchi” y la
suscripcidon de convenios especificos entre el la entidad solicitante y los socios

como documentos habilitantes adicionales para la ejecucion del Proyecto.

Acorde al objetivo especifico 2: Resultado 2.1: “Productos lacteos son
elaborados bajo estandares de calidad e inocuidad en las queseras artesanales
asociadas y no asociadas, mipymes y demas organizaciones pertenecientes a la
economia popular y solidaria del sector, en la actividad 2.1.2.7 se ha
contemplado el disefio y construccion del laboratorio para analisis de calidad de

leche y calidad de pastos (suelos y agua)”.

El Laboratorio de lacteos, suelo y agua esta iniciando su funcionamiento sin
embargo no cuenta con los estandares para el servicio, lo cual provoca
desventajas en relacion con la realidad, ya que es importante cumplir con

requisitos minimos de lo normativa legal vigente.

La falta de acreditacion en el laboratorio puede representar una problematica
significativa tanto para la calidad de los servicios prestados como para la
confianza del cliente. La acreditaciéon es un proceso mediante el cual una
institucion o entidad es evaluada y certificada para cumplir con normas y
estandares internacionales de calidad. Cuando un laboratorio no esta acreditado,

puede enfrentar diversas dificultades y desafios.

Los resultados de un laboratorio no acreditado pueden no ser tomados en cuenta
por autoridades, clientes o instituciones, ya que no garantizan que se cumplan
estdndares internacionales de calidad. Esto puede afectar la reputacion del

laboratorio.

En muchos paises, ciertos tipos de pruebas o certificaciones requieren que los
laboratorios estén acreditados para cumplir con la legislacion local o
internacional. Un laboratorio no acreditado podria estar infringiendo normativas,

lo cual pone en riesgo su funcionamiento y su relacion con los clientes.

La falta de una acreditacién puede implicar la ausencia de un proceso formal que

garantice la calidad y precision de los analisis, lo que incrementa el riesgo de
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errores de laboratorio que afecten la confiabilidad de los resultados y perjudiquen

tanto a los clientes como a la operacion del laboratorio.
1.2. Hipoétesis

Ho: La elaboracién del Manual de Gestion de la Calidad, conforme ala NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, no permitira al laboratorio de analisis de lacteos, suelo y
agua de la Prefectura del Carchi consolidar un marco normativo y operativo que
fortalezca la trazabilidad, estandarizacion de procesos y cumplimiento técnico,

facilitando su preparacién para la acreditacion.

H1: La elaboracién del Manual de Gestién de la Calidad, conforme ala NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, permitira al laboratorio de analisis de lacteos, suelo y agua
de la Prefectura del Carchi consolidar un marco normativo y operativo que
fortalezca la trazabilidad, estandarizacion de procesos y cumplimiento técnico,

facilitando su preparacion para la acreditacion.
1.3. Objetivos de investigacion
1.3.1. Objetivo General

Disefar un Sistema de Gestion segun la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
para analisis fisico quimico en el laboratorio de analisis de lacteos, suelo y agua

de la prefectura del Carchi.
1.3.2. Objetivos Especificos

o Diagnosticar el grado de cumplimiento del sistema de gestién en base a
la norma NTE INEN-ISO 17025:2018 en el laboratorio lacteos, suelos y
agua.

e Elaborar el procedimiento con los parametros generales para la
elaboracion de documentos, como soporte para el cumplimiento de la
normativa ISO 17025:2018.

e Disenar el Manual de Gestion de Laboratorio que permita el cumplimiento

del Sistema de Gestion de calidad.



1.4. Justificacion

Parte fundamental de garantia de calidad y cantidad de productos que se
generan en el sector rural, es dotar de herramientas eficientes que permitan
evaluacion de la calidad de la leche, los derivados lacteos, el agua para la
industria y riego, la fertilidad del suelo y su capacidad productiva. Es asi que se
hace indispensable contar con un servicio de analisis de muestras para que los
productores agropecuarios y agroindustriales del Carchi, puedan contar con
informacion de primera mano que permita aplicar medidas correctivas y a su vez

realizar una mejor planificacién de la produccion.

El servicio de analisis de muestras de lacteos, suelo y agua del GADP Carchi,
aportara con la informacion necesaria para que los productores agropecuarios y
agroindustriales se transformen en actores de cambio y de mejora continua,
permitiéndoles ademas implementar acciones eficientes en sus hatos, parcelas
y pequefas plantas de procesamiento que les ayude a optimizar su produccion

y mejore su calidad de vida.

La leche y sus productos derivados deben ser evaluados de forma permanente
en cuanto a su calidad higiénica y sanitaria; asi como sus parametros
fisicoquimicos, en vista de su vulnerabilidad frente a las bacterias, agentes
externos contaminantes y su facil alterabilidad. En el caso de la leche cruda,
estos parametros son determinantes en la industria para fijar el costo de compra
y venta; y para el caso de los productos procesados permitira establecer su
calidad y durabilidad en percha evitando el rechazo y devolucién del producto,

factor que perjudica directamente a los productores y pequefios procesadores.

El agua, por su importancia en el uso de los procesos agropecuarios e
industriales debe cumplir con los parametros basicos para su uso, esta es
utilizada en la industria (20%); en la produccién agropecuaria (70%) y consumo
humano y otros fines (10%). En la mayoria de los casos el agua, no cumple con
los requerimientos de calidad tanto sanitaria como fisico - quimica necesaria para
su utilizacion, es necesario entonces saber en qué condiciones se encuentra y

asi mismo definir las acciones correctivas para su empleo seguro.



Por otro lado, una gran parte de agricultores no tiene el conocimiento con
relacién a la composicion quimica de los suelos empleados para la produccion
agropecuaria, limitandose al empleo de productos de acuerdo con la practica
diaria y sus conocimientos empiricos y ancestrales, dejando a un lado los
criterios técnicos y el empleo de la tecnologia. Esta practica ha ocasionado que,
en muchos de los casos, los agricultores sean aprovechados por las casas
comerciales de agroquimicos e insumos veterinarios a muchos de los cuales solo
les interesa vender sus productos generando de esta manera aumento en los

costos de produccion, reduciendo los ingresos familiares para el productor.

La meta es acreditar ante el SAE (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano) para
garantizar competencia técnica y administrativa en la emision de resultados
confiables al productor, asi como apoyar en la interpretacién de los analisis

mediante asesoria técnica.

La acreditacion 1SO 17025 es un sello reconocido internacionalmente que
garantiza que un laboratorio cumple con los estandares de calidad y competencia
técnica. Esto crea mas confianza entre clientes, instituciones y partes
interesadas. Ademas, establece requisitos para garantizar que los procesos de
laboratorio estén controlados y documentados. Esto contribuye a la mejora
continua de las metodologias de prueba y calibracion, la precision de los

resultados y la trazabilidad de las mediciones.

Los clientes y usuarios del laboratorio pueden confiar en la exactitud y fiabilidad
de los resultados, lo que mejora la reputacién y el mejor posicionamiento del

laboratorio.

La presente investigacion contribuye al cumplimiento del Plan Nacional de
Desarrollo 2020-2024, especificamente al eje “Bienestar para todas y todos”, al
fortalecer la calidad de los servicios cientificos y tecnologicos que impactan
directamente en la salud, el medio ambiente y la seguridad alimentaria, entre
otros sectores estratégicos. Al promover buenas practicas en laboratorios a
través de estandares de calidad y acreditacion, se busca garantizar resultados
confiables que permitan una adecuada toma de decisiones tanto en el ambito

publico como privado.



Asimismo, el estudio se encuentra vinculado con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS), particularmente con el ODS 9: Industria, innovacion e
infraestructura, al fomentar la mejora continua en los procesos analiticos
mediante la implementacion de sistemas de gestion de calidad. También se
relaciona con el ODS 3: Salud y bienestar, al asegurar que los analisis que
respaldan decisiones en salud publica cumplan con estandares de calidad

internacional.

Este trabajo se adhiere a la linea de investigacion del programa titulada “Linea
de Gestion de la Calidad, ya que se enfoca en el estudio y aplicacion de los
principios, herramientas y técnicas de la gestion de la calidad en diversos
contextos organizacionales”, ademas busca generar conocimiento aplicable en
el fortalecimiento de capacidades técnicas e institucionales relacionadas con
procesos de acreditacion, validacion y aseguramiento de calidad en entornos de

laboratorio.



CAPITULO II
FUNDAMENTACION TEORICA
2.1. Antecedentes de investigacion

La norma ISO/IEC 17025:2017 que establece los requisitos para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracidn, ha sido ampliamente estudiada en
diferentes contextos académicos y profesionales, enfocandose en su

implementacion para garantizar calidad y confiabilidad en los resultados.

Mejia (2021) en un estudio propuso una metodologia estructurada en cinco
etapas para aplicar esta norma en laboratorios de ensayo y calibracion. La
propuesta abarca desde la definicion de objetivos y el diagnédstico situacional
hasta el seguimiento del sistema, con el proposito de lograr la acreditacion y

mejorar la eficiencia operativa.

Quispe (2023) desarroll6 un sistema de gestion en base a la norma ISO/IEC
17025:2017 para un laboratorio universitario de control de calidad. El enfoque se
centré en la validacion de métodos, el desarrollo de ensayos y la gestién de
resultados, distribuidos en fases que facilitan la implementacion progresiva del

sistema.

Candia (2023) por su parte, llevd a cabo un andlisis regional sobre laboratorios
acreditados en Sudameérica, encontrando que tanto el liderazgo institucional
como la cultura de calidad influyen significativamente en el desempefo operativo
y técnico de los laboratorios, evidenciando la importancia del entorno

organizacional en la aplicacién efectiva de la norma.

Duarte y Salgado (2019) propusieron una metodologia especifica para
laboratorios universitarios de suelos, concretos y pavimentos, utilizando el marco
PMBOK como guia. Su propuesta incluye etapas de diagnostico, gestion
operativa y mantenimiento del sistema, proporcionando herramientas practicas

para laboratorios que buscan alinearse con la ISO/IEC 17025:2017.



Vasquez y Yépez (2017) disenaron un sistema de calidad con base en la norma
ISO/IEC 17025:2006 para el laboratorio JOZALABSA en Ecuador. Utilizando
herramientas de diagndstico como el diagrama de Ishikawa y encuestas a
usuarios, identificaron debilidades operativas y propusieron mejoras orientadas

a asegurar la competencia técnica y la trazabilidad de los resultados.

Muhammad y Renanta (2019) realizan un estudio que propone un modelo con
base en el ciclo PDCA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) para facilitar la
transicion e implementacion de ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios, alineando

sus clausulas con los principios de mejora continua.

Olmedo (2011) en su investigacién aborda la mejora del laboratorio de control de
calidad de la empresa Fabril FAME S.A., enfocandose en la implementacién de
la norma ISO/IEC 17025:2005. Se presenta un plan de accion para abordar
hallazgos identificados en una auditoria, mejorando instalaciones,

procedimientos y competencias del personal.

Mena (2014) en su investigacion analiza los factores que influyen en la
implementacion de un sistema de gestion de calidad con base en la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025 en laboratorios de materiales de construccién. Se evalua
el grado de cumplimiento de la norma y se proponen mejoras para facilitar la

acreditacion.

Rosero (2018) presenta el disefio de un sistema de gestién con base en la norma
ISO/IEC 17025 para el laboratorio de ingenieria textil de la Universidad Técnica
del Norte. Incluye la elaboracién de un manual de calidad con procedimientos
técnicos y de gestion, asi como herramientas para monitorear y mejorar el

sistema.

Toala (2021) su propuesta se centra en la implementacién de la norma ISO
17025 en el area de calibraciones de la empresa ISOIM S.A., mediante el disefio
de procedimientos y la evaluacion del cumplimiento de los requisitos

establecidos.
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2.2. Marco tedrico
2.2.1. Calidad

La calidad hace referencia a la capacidad que tiene un objeto para satisfacer
necesidades, ya sean implicitas o explicitas, de acuerdo con ciertos
estandares o requisitos. Es un concepto subjetivo, ya que depende de la
percepcion individual al comparar algo con otros elementos similares.
Esta percepcion esta influenciada por factores como la cultura, el tipo de
producto o servicio, las necesidades personales y las expectativas
(Sanguesa Sanchez et al., 2019).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2020), el término "calidad"
proviene del latin qualitas o qualitatis. Puede aplicarse en diferentes contextos,
como en la calidad de vida que llevan las personas, la cual se evalua
comparando los recursos disponibles para acceder a bienes y servicios
esenciales. También se puede hablar de la calidad del agua que consumimos o
del aire que respiramos, en funcion de parametros ideales o en comparacion con

otras regiones.

Cuando se trata de servicios, la calidad esta relacionada con la satisfaccion del
cliente y su percepcion de la empresa. Para los productos, la calidad significa
aspectos como la durabilidad, el cumplimiento de las normas y el valor afadido
frente a la competencia. Desde una perspectiva del marketing moderno, ofrecer
calidad significa no soélo satisfacer los deseos del cliente, sino también
sorprenderlo con algo que no sabia que necesitaba, pero que reconoce como

algo que siempre quiso.

Tipos de Calidad
e Calidad del producto: Relacionada con caracteristicas como durabilidad,
rendimiento y disefio.
e Calidad del servicio: Se enfoca en la atencion al cliente, tiempos de
respuesta y experiencia general.
e Calidad en procesos: Optimizacidn y estandarizacién para mejorar la

eficiencia y reducir errores.
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Calidad percibida: Opinion del cliente sobre la calidad, influenciada por la

marca, imagen y experiencia.

Principios de Calidad segun ISO 9001

Enfoque en el cliente: La calidad debe satisfacer o superar las
expectativas.

Liderazgo: La alta direccion debe impulsar la cultura de calidad.
Compromiso del personal: Todos en la organizacion tienen un papel clave.
Enfoque con base en procesos: La calidad debe ser gestionada en cada
etapa del proceso.

Mejora continua: Se deben implementar estrategias para innovar y
optimizar.

Toma de decisiones basada en evidencia: Analisis de datos para mejorar
la calidad.

Gestion de relaciones: Colaboracidon con proveedores y partes

interesadas.

Herramientas para la Gestion de Calidad

Ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar)
Diagrama de Ishikawa (Causa y Efecto)

5S (Organizacién del entorno de trabajo)

Six Sigma (Reduccion de variabilidad y errores)

Control estadistico de procesos (CEP)

Beneficios de una Buena Gestion de Calidad

Mayor satisfaccion del cliente
Reduccion de costos y desperdicios
Mayor eficiencia en los procesos
Diferenciacién en el mercado

Cumplimiento normativo y legal (Parra, 2013).

2.2.2 Sistema de Gestiéon de Calidad

Segun un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), es una metodologia

estructurada que permite administrar de forma organizada todos los aspectos
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relacionados con la calidad en una organizacion. Su propdsito principal es
garantizar que los productos y servicios ofrecidos cumplan con las expectativas
de los clientes, asi como con las normativas y estandares aplicables,

promoviendo al mismo tiempo una mejora continua.

Este sistema establece una base para supervisar, controlar y optimizar los
procesos internos, lo que contribuye tanto a una mayor eficiencia operativa como

a una mayor satisfaccién del cliente.

El SGC esta compuesto por diversos elementos fundamentales que ayudan a
las organizaciones a gestionar y perfeccionar sus procesos de manera efectiva.

Entre estos componentes se encuentran:

La politica de calidad es la declaracién formal de los principios y objetivos en
torno a la calidad que la organizacion se compromete a seguir. Esta politica
proporciona la direccion y el marco para que todos los empleados comprendan

la importancia de la calidad en su trabajo diario

El Sistema de Gestion de Calidad (SGC) también implica la planificacion, que es
el proceso de definir como se van a cumplir los objetivos de calidad, qué recursos
se necesitaran, y como se mediran los resultados. La planificacién incluye la

identificacidon de los procesos criticos y la asignacion de responsabilidades.

El control de procesos se refiere a la implementacion de procedimientos y
practicas para garantizar que los bienes y servicios cumplan con los estandares
establecidos. Esto incluye la recopilacién de datos sobre el desempefio de los

procesos y la ejecucion de auditorias internas.

Uno de los principios fundamentales del SGC es la mejora continua. El ciclo
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) es clave en este proceso, ya que
permite a la organizacion revisar y ajustar sus procesos para aumentar la eficacia

y eficiencia de sus operaciones.

El SGC también debe incluir un sistema para identificar, analizar y corregir no
conformidades, o desviaciones de los estandares de calidad establecidos. Este
proceso es esencial para prevenir que los errores se repitan y para mejorar la

calidad en general (Paliza, 2020).
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Principales caracteristicas de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC)

Enfoque en el cliente: La calidad se mide por la satisfaccién del cliente.
Liderazgo: La alta direccion debe comprometerse con la calidad.
Participacion del personal: Todos en la organizacion tienen un rol en la
mejora de la calidad.

Enfoque con base en procesos: Se analizan y optimizan los procesos
clave.

Mejora continua: Se adoptan metodologias como el ciclo PHVA (Planear,
Hacer, Verificar, Actuar).

Toma de decisiones basada en evidencia: Se usan datos para evaluar y
mejorar.

Relaciones con proveedores: Se fomenta una buena relacion con los

proveedores para asegurar la calidad de insumos.

Normas comunes en Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

ISO 9001: 2015 Sistemas de gestion de la calidad
ISO 14001: 2015 Sistemas de gestion medioambiental
ISO 45001: 2018 Sistemas de gestion de la Seguridad y Salud en el

Trabajo

Beneficios de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

Mayor satisfaccion del cliente

Optimizacion de procesos y reduccion de costos
Mejor imagen y reputacion de la empresa
Mayor acceso a mercados internacionales

Mayor compromiso del equipo de trabajo

Coémo Implementar un Sistema de Gestion de Calidad

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad es un proceso gradual

que involucra varias fases clave. A continuacion, se describen los pasos

fundamentales para implementar un SGC eficaz:
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La alta direccién debe ser la primera en comprometerse con la calidad. Su
liderazgo es fundamental para proporcionar los recursos necesarios y guiar a

toda la organizacion hacia la mejora continua.

Es necesario establecer una politica de calidad que refleje los valores y objetivos
de la organizacion. Esta politica debe ser comunicada a todos los empleados

para garantizar su compromiso con los estandares de calidad.

Antes de implementar cambios, es crucial evaluar los procesos actuales para
identificar areas de mejora. Este analisis servira como base para la planificacion

de acciones correctivas y preventivas

Se detalla como se mejoraran los procesos, quién sera responsable de cada

tarea y cuales seran los indicadores para medir el progreso.

El personal debe ser capacitado en los requisitos del SGC y en la importancia de
seguir los procedimientos establecidos. Esto asegura que todos estén alineados

y comprometidos con la calidad.
2.2.3. ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién)

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISO, 2025), las normas
definen lo que es excelente, estableciendo puntos de referencia coherentes tanto
para las empresas como para los consumidores, garantizando asi la fiabilidad,
generando confianza y simplificando las opciones. Hacer la vida mas facil, mas

segura y mejor.

ISO es una organizacion internacional independiente y no gubernamental.
Reune a expertos de todo el mundo para acordar las mejores formas de hacer
las cosas. Desde la IA y la gestidn de la calidad, hasta el cambio climatico, las
energias renovables y la asistencia sanitaria, nuestra mision es hacer la vida mas

facil, mas segura y mejor, para todos y en todas partes

ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.
ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) e IEC (Comision

Electrotécnica Internacional) forman el sistema especializado para la
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normalizacion mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO e IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales por medio de comités
técnicos establecidos por la organizacion respectiva, para atender campos
particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e IEC colaboran
en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, publicas y
privadas, en coordinacion con ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el
campo de la evaluacion de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluacién
de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias

Internacionales.

La Norma ISO/IEC 17025 ha sido preparada por el Comité de ISO para la
evaluacion de la conformidad (CASCO). Fue circulada para su voto a los
organismos nacionales tanto de ISO como de IEC, y fue aprobada por ambas
organizaciones”. La norma ISO/IEC 17025 es un estandar internacional que
establece: requisitos para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracion. (1ISO, 2025)

Sus principales objetivos son: “Certificar la competencia técnica y la fiabilidad de
los resultados analiticos de los laboratorios, brindar soporte técnico y gestion de
calidad para el buen funcionamiento de los laboratorios”.

“Permitir la integracién con otras normas como ISO 9001, ISO 14001 y OHSAS
18001”.

La norma ISO/IEC 17025 cubre los ensayos y calibraciones realizados con
meétodos normalizados y no normalizados.

Es aplicable a todos los Ilaboratorios de ensayo y calibracion,

independientemente de su tamafio o actividad. (ISO, 2005)

La norma ISO/IEC 17025 es un estandar internacional desarrollado
conjuntamente por la Organizacion Internacional de Normalizaciéon (ISO) y la
Comision Electrotécnica Internacional (IEC). Su propdsito principal es establecer
los requisitos generales para la competencia técnica de los laboratorios de
ensayo y calibracion, asegurando la calidad y la confiabilidad de los resultados
que estos producen. A diferencia de otras normas de calidad, como la ISO 9001,
que se centran en la gestidon de la calidad en general, la ISO/IEC 17025 se enfoca

especificamente en la capacidad técnica del laboratorio y en la validez de sus
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meétodos y resultados. Esto incluye aspectos como: La competencia del personal.
La adecuacion de los equipos y métodos utilizados. La trazabilidad de las
mediciones a patrones nacionales o internacionales. El control de calidad de los
resultados. La gestion de los sistemas de documentacion y aseguramiento de la

calidad.

La norma es reconocida a nivel mundial y, en muchos casos, es un requisito
indispensable para que los laboratorios puedan acreditarse ante organismos
nacionales o internacionales de acreditacion, como parte de su compromiso con

la calidad, la transparencia y la mejora continua.

La adopcion de la ISO/IEC 17025 no solo fortalece la credibilidad del laboratorio
ante sus clientes y partes interesadas, sino que también facilita la aceptacién
mutua de resultados de ensayo y calibracidon entre paises, promoviendo asi el

comercio internacional y la cooperacién técnica.

Ademas, la norma ha sido actualizada en distintas ocasiones para adaptarse a
los cambios tecnoldgicos, metodoldgicos y organizativos, siendo la version mas
reciente publicada en 2017, la cual enfatiza un enfoque con base en riesgos y

procesos, asi como la integracion con otros sistemas de gestion de calidad.

En resumen, la ISO/IEC 17025 constituye una herramienta fundamental para
asegurar la fiabilidad técnica de los laboratorios, al tiempo que promueve una
cultura de excelencia operativa y mejora continua. La norma ISO/IEC 17025
sustituy6 a la guia ISO/IEC 25 que contenia los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién y a la norma Europea
EN 45001 que contenia los criterios generales para el funcionamiento de los
laboratorios de ensayo, y es asi que en el aio de 1999 nace la primera version.
(ISO, 2005)

De aqui en adelante cuando hablemos de laboratorios se estara haciendo
referencia a laboratorios que realizan actividades de ensayo, calibracion o
muestreo, este ultimo se considera actividad de laboratorio siempre y cuando le
siga un ensayo o una calibracion; solo cuando sea necesario se hara la

aclaracion del tipo de laboratorio al cual se esta haciendo referencia.
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Cuando un laboratorio tiene implantada esta norma se dice que es competente,
es decir, que produce resultados confiables, que opera bajo altisimos estandares
de calidad, que su personal esta formado y capacitado para realizar las
actividades (muestreo/ensayo/calibracion), que sus equipos estan bajo control
metroldgico, que la infraestructura es la apropiada, que sus reactivos cumplen
con la calidad y trazabilidad requerida y que las condiciones ambientales se

controlan o monitorean segun el caso.

Segun el SAE (2017), antes de que se publicara la primera version de la norma
ISO para laboratorios de ensayo y calibracion en 1999, no existia un estandar
internacional para sistemas de calidad en laboratorios. Si habia, en cambio, una
Guia ISO 25, que establecia parametros bajo los cuales cada pais podia
desarrollar su propia normativa. Esta se elaboré por el Comité ISO de Evaluacion
de la Conformidad (CASCO) bajo pedido de la Cooperacion Internacional de

Acreditacion de Laboratorios (ILAC). EI documento se publicd en 1990.

Figura 2
Linea del tiempo Norma ISO/IEC 17025: 2018

WG 44CD WG 44
1 cD2 Publicacion
| | ] | ] | | ] |
I 1 1 | | | I

Oct Feb Junio  Ago/S Feb May Sep Dec May Oct Dec
201 201 2015 ep 2016 201 2016 201 201 204 201
Votacién 5 %15 CcD2 6 DIS 7 7 FDIS Votacién 7
revision Votacién Votacio Votacid
ISOfIEC n n
17025
Resultados: 80% Resultados : 96% Resultados : 91% ; Resultados : 99%
Aprobado, 2,606 Aprobado; ~2,100 9% Desacuerdo Approval;
comentarios comentarios ~1,800 comentarios 1% Negative

Fuente: IAAC (Inter-American Accreditation Cooperation)

Requisitos generales

Imparcialidad

Las actividades realizadas por el laboratorio deben ejecutarse de forma objetiva,
organizada y bajo una gestion que garantice y proteja la imparcialidad en todo

momento.
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La alta direccion del laboratorio debe demostrar un compromiso firme con el
principio de imparcialidad.

Es responsabilidad del laboratorio asegurar que todas sus operaciones se
mantengan libres de cualquier influencia que pueda comprometer su
imparcialidad, evitando presiones de indole comercial, financiera u otras que

pudieran afectar su integridad.

El laboratorio tiene la obligacién de identificar y evaluar de manera continua los
posibles riesgos que puedan afectar su imparcialidad. Esta evaluacién debe
considerar tanto los riesgos derivados de sus propias actividades como los
asociados a las relaciones institucionales o personales del equipo de trabajo.
Cabe senalar que no todas las relaciones implican necesariamente un riesgo

para la imparcialidad.

Nota: Una relacién puede representar una amenaza para la imparcialidad si esta
relacionada con aspectos como propiedad, estructura de gobierno,
administracion, recursos humanos, utilizacion compartida de recursos, asuntos
financieros, acuerdos contractuales, estrategias de marketing (incluyendo la
marca), o incentivos econdmicos como comisiones por ventas o bonificaciones

por atraer nuevos clientes, entre otros.

En caso de detectarse un riesgo que comprometa la imparcialidad, el laboratorio
debe ser capaz de demostrar las medidas adoptadas para eliminarlo o reducirlo
a un nivel aceptable (SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO [SAE],
2017).

Confidencialidad

Uno de los pilares fundamentales del sistema de gestién de calidad en los
laboratorios de ensayo y calibracidon es la proteccion de la informacion
confidencial. De acuerdo con los lineamientos establecidos en la norma ISO/IEC
17025:2017, el laboratorio debe garantizar la gestion responsable y segura de
toda la informacién generada u obtenida durante el desarrollo de sus actividades

técnicas.

En este sentido, el laboratorio tiene la obligacion, a través de acuerdos

legalmente vinculantes, de asegurar la adecuada administracion de la
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informacion relacionada con sus procesos, resultados y datos técnicos. Toda la
documentacion obtenida durante las actividades del laboratorio debe ser
resguardada bajo criterios de confidencialidad, salvo cuando se trate de
informacion previamente divulgada por el cliente o en los casos en que exista un
acuerdo expreso entre ambas partes, como, por ejemplo, en la atencion de

reclamos.

Ademas, el laboratorio debe comunicar al cliente, de forma anticipada, cualquier
intencién de poner informacién a disposicion del publico. Si se presentara una
situacion en la que la ley o un contrato requiera la divulgacion de datos
confidenciales, el laboratorio esta en la obligacion de notificar al cliente o a la
parte interesada sobre la informacién que se revelara, a menos que la legislacion

vigente prohiba expresamente dicha notificacion.

Del mismo modo, cualquier informacion obtenida de fuentes distintas al cliente,
como pueden ser terceros que presenten quejas o entidades regulatorias, debe
ser tratada con el mismo nivel de confidencialidad. En estos casos, la identidad
de la fuente de informacion también debe mantenerse protegida y no debe ser

compartida con el cliente sin el consentimiento de la parte informante.

Finalmente, todo el personal vinculado directa o indirectamente al laboratorio,
incluidos contratistas, miembros de comités, personal externo o cualquier
individuo que actue en representacién del laboratorio, tiene la obligacién de
mantener la confidencialidad de toda la informacion procesada o generada en el
marco de las actividades del laboratorio. Esta obligacion se mantiene vigente
incluso después de finalizar su relaciéon contractual con la organizacioén, salvo

que una disposicion legal requiera lo contrario (SAE, 2017).

Requisitos estructurales

General

Los requisitos estructurales definidos en la norma ISO/IEC 17025:2017
establecen el marco organizativo y de responsabilidad que deben cumplir los
laboratorios para demostrar su competencia técnica y operativa. Estos requisitos
garantizan que las funciones, deberes y relaciones jerarquicas estén claramente
definidos, promoviendo una estructura organizacional coherente, eficiente y

orientada a la calidad.
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En primer lugar, la norma establece que el laboratorio debe operar como una
entidad legal, o formar parte de una organizacién legalmente constituida, que
asuma la responsabilidad por todas sus actividades técnicas y por la validez de
los resultados que emite. Esta disposicion asegura que haya un respaldo
institucional ante cualquier eventualidad que afecte la calidad o la trazabilidad de

los ensayos realizados.

Asimismo, el laboratorio debe definir y documentar su estructura organizacional,
identificando claramente los roles y responsabilidades del personal clave
involucrado en actividades que afectan la calidad. Esta definicion debe abarcar
desde la alta direccion hasta los técnicos operativos, garantizando que todos
comprendan sus obligaciones y contribuyan de manera efectiva al cumplimiento

del sistema de gestidn de calidad.

Otro aspecto relevante es la independencia e imparcialidad en el proceso de
toma de decisiones. El laboratorio debe garantizar que quienes toman decisiones
técnicas y gestionan los resultados de los ensayos estén libres de presiones
internas o externas que puedan comprometer su objetividad. Para ello, se
requiere una estructura que asegure la independencia de las funciones técnicas

frente a intereses comerciales, financieros o administrativos.

Adicionalmente, el laboratorio debe contar con personal con autoridad suficiente
para implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion de calidad. Esto
implica que los responsables designados deben tener la competencia técnica y
la autonomia necesarias para tomar decisiones que aseguren el cumplimiento

de los requisitos establecidos por la norma.

Finalmente, se debe establecer una comunicacién interna eficaz entre los
diferentes niveles y funciones de la organizacion. Esta comunicacién debe
permitir que la politica de calidad, los procedimientos, los objetivos y las
responsabilidades sean comprendidos y aplicados por todo el personal
involucrado, fortaleciendo la integracion y la mejora continua del sistema (SAE,
2017).
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Personal

El componente humano es uno de los pilares fundamentales para garantizar la
calidad y confiabilidad de los resultados emitidos por un laboratorio de ensayo o
calibracién. Por ello, la norma ISO/IEC 17025:2018 dedica una seccion
especifica a los requisitos que debe cumplir el personal involucrado en las

actividades que afectan la competencia técnica del laboratorio.

En primer lugar, el laboratorio debe contar con personal competente, con la
educacioén, formacion, experiencia y habilidades necesarias para desempefar
adecuadamente las funciones asignadas. Esto incluye tanto al personal técnico
como al personal involucrado en actividades de gestion, mantenimiento de

equipos, muestreo, y aseguramiento de la calidad de los resultados.

La norma exige que se identifiquen claramente las funciones de cada persona
que participe en el sistema de gestion o en las actividades técnicas del
laboratorio. Ademas, debe mantenerse documentacion actualizada que describa
las competencias requeridas para cada funcion y que respalde que el personal
cumple con estos requisitos. Esta documentacion puede incluir hojas de vida,
registros de formacion, certificados de capacitacion y resultados de evaluaciones

de desempefio.

Asimismo, el laboratorio debe implementar procedimientos para la seleccion,
formacion, supervision y evaluacion del personal. Estos procedimientos deben
asegurar que los trabajadores se mantengan actualizados respecto a los
meétodos, tecnologias, equipos y procedimientos pertinentes a sus actividades,

lo cual es clave para mantener la competencia técnica a lo largo del tiempo.

Otro aspecto esencial es que el laboratorio debe garantizar que todo el personal
actue con imparcialidad, integridad y confidencialidad en el ejercicio de sus
funciones. El personal debe estar informado sobre las politicas del sistema de
gestidon, y debe comprender la importancia de su rol en el cumplimiento de los
requisitos establecidos por la norma.

Ademas, en los casos en que se utilice personal externo (por ejemplo,
contratistas, consultores o personal subcontratado), el laboratorio debe
asegurarse de que estos individuos cumplan con los mismos requisitos de

competencia y confidencialidad que el personal interno. Esto incluye su
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supervision, evaluacioén y la verificacion de su idoneidad técnica para las tareas
asignadas (SAE, 2017).

Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones fisicas y las condiciones ambientales en las que opera un
laboratorio de ensayo o calibracion son factores determinantes para asegurar la
validez de los resultados y la integridad de los procesos. La norma ISO/IEC
17025:2017 establece requisitos especificos para garantizar que el entorno de

trabajo no afecte negativamente la calidad de los analisis realizados.

El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambientales sean apropiadas
para las actividades técnicas que lleva a cabo. Esto implica el control de variables
tales como temperatura, humedad, vibraciones, iluminacion, ventilacion y
limpieza, dependiendo del tipo de ensayo o calibracion que se realice. Cualquier
factor ambiental que pueda influir en la exactitud y confiabilidad de los resultados

debe ser identificado, monitoreado y, cuando sea necesario, controlado.

Ademas, las instalaciones deben estar disefiadas de manera que se evite la
contaminacién cruzada entre diferentes areas o procesos. Esto aplica
especialmente en laboratorios que manejan diferentes tipos de muestras o
materiales, donde es fundamental establecer zonas separadas y controles de

acceso para evitar interferencias.

La norma también establece que el laboratorio debe implementar procedimientos
para el monitoreo, mantenimiento y verificacion de las condiciones ambientales
criticas. Esto incluye el uso de instrumentos calibrados y la documentacion de
los registros correspondientes, los cuales deben estar disponibles para
demostrar que se han cumplido los requisitos ambientales en cada ensayo o

calibracion.

Asimismo, el disefio de las instalaciones debe facilitar la organizacién eficiente
del trabajo, garantizar la seguridad del personal, y permitir la supervisién
adecuada de las actividades. La infraestructura debe ser suficiente para alojar el

equipamiento necesario, el almacenamiento de muestras, materiales de
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referencia y documentos, asi como para permitir la movilidad y el trabajo seguro

del personal.

En caso de realizar actividades fuera del laboratorio permanente (por ejemplo,
en campo o en laboratorios moéviles), se deben tomar medidas especiales para
asegurar que las condiciones del entorno no comprometan la validez de los
resultados. Estas medidas deben estar documentadas y ser parte del sistema de
gestién del laboratorio (SAE, 2017).

Equipamiento

El equipamiento utilizado en un laboratorio de ensayo o calibracion es un
elemento esencial para garantizar la validez y confiabilidad de los resultados. La
norma ISO/IEC 17025:2018 establece directrices claras sobre la gestion, control
y mantenimiento de los equipos, con el fin de asegurar que estos sean
adecuados para el propadsito previsto y se encuentren en condiciones 6ptimas de

funcionamiento.

En primer lugar, el laboratorio debe disponer del equipo necesario para llevar a
cabo sus actividades técnicas de manera competente. Esto incluye no solo los
instrumentos de medicion y ensayo, sino también equipos auxiliares como
dispositivos de muestreo, sistemas informaticos, software, y cualquier otro

recurso técnico que pueda influir en la calidad de los resultados.

Todo equipamiento que pueda afectar significativamente la validez de los
resultados debe ser calibrado o verificado antes de su uso. La calibracién debe
estar trazada a patrones de referencia internacionalmente aceptados, cuando
sea posible, y debe realizarse con una frecuencia que garantice la exactitud de
las mediciones. Asimismo, el laboratorio debe conservar los certificados de
calibracion, informes de verificacion y cualquier otro documento que demuestre

la conformidad del equipo con los requisitos técnicos.

Es obligatorio implementar procedimientos documentados para el manejo,
transporte, almacenamiento, uso, mantenimiento y verificacion del equipamiento.
Estos procedimientos deben asegurar que los equipos estén correctamente
identificados, protegidos de dafios o deterioro, y utilizados unicamente por

personal autorizado y competente.
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Cuando se detecte que un equipo ha estado fuera de control metrolégico o ha
funcionado incorrectamente, el laboratorio debe evaluar el posible impacto en los
resultados previos, tomar las acciones correctivas pertinentes y documentar
tanto el incidente como las medidas adoptadas. Igualmente, se debe inmovilizar
el equipo hasta que se demuestre que vuelve a cumplir con los requisitos

establecidos.

Ademas, el laboratorio debe mantener un inventario actualizado de todos los
equipos significativos para la calidad, incluyendo detalles como numero de
identificacidon, ubicacion, estado de calibracion, historial de mantenimiento y
condiciones de uso. Esta trazabilidad interna permite una gestion eficaz del
equipamiento y contribuye a la mejora continua del sistema de gestién de calidad
(SAE, 2017).

Trazabilidad Metrologica

La trazabilidad metrologica se define como la propiedad de un resultado de
medicion que permite relacionarlo con una referencia, generalmente un patrén
nacional o internacional, a través de una cadena ininterrumpida de calibraciones,
cada una con una incertidumbre establecida. Esta cadena debe estar
documentada y debe demostrar que se ha mantenido el control metrolégico en

cada etapa.

Para cumplir con este requisito, el laboratorio debe asegurarse de que todos los
equipos de medicidn que afectan la validez de los resultados sean calibrados por
laboratorios que ofrezcan trazabilidad a patrones reconocidos, preferiblemente a
través de servicios de calibracién acreditados por organismos que formen parte
de acuerdos de reconocimiento mutuo (como ILAC MRA). Esto proporciona un
respaldo técnico solido y una garantia adicional de la confiabilidad de los

resultados.

Cuando no sea posible la trazabilidad a través de patrones reconocidos, por la
naturaleza de la medicion, el laboratorio debe proporcionar evidencia técnica
suficiente para justificar la validez de las mediciones. Esto puede incluir el uso
de materiales de referencia certificados, métodos de comparacién

interlaboratorial, o validaciones internas documentadas.
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El laboratorio debe mantener registros que evidencien la trazabilidad de todas
sus mediciones criticas, incluyendo certificados de calibracién que especifiquen
las incertidumbres asociadas, la identificacion del patron utilizado y el vinculo
con la institucion metrolégica correspondiente. Estos documentos deben ser

revisados periodicamente para garantizar su vigencia y pertinencia.

Ademas, el personal del laboratorio debe estar capacitado para comprender y
aplicar el concepto de trazabilidad metroldgica, interpretar los certificados de
calibracion y tomar decisiones informadas sobre la conformidad de los
resultados. Esta competencia es esencial para mantener la integridad del
sistema de gestion de calidad y asegurar el cumplimiento con los estandares
internacionales (SAE, 2017).

Productos y servicios suministrados externamente

El laboratorio es responsable de garantizar que todos los productos y servicios
adquiridos externamente, tales como calibraciones, ensayos, materiales de
referencia, suministros de reactivos o servicios técnicos especializados, sean
conformes a los requisitos establecidos. Para ello, debe contar con
procedimientos documentados para la evaluacion, seleccién, monitoreo y

reevaluaciéon de proveedores y contratistas.

Uno de los requisitos clave de la norma es que el laboratorio solo puede recurrir
a proveedores competentes que demuestren su conformidad con los estandares
aplicables. En el caso de servicios de calibracion o ensayo, esto implica,
preferentemente, que el proveedor esté acreditado por un organismo de

acreditacion reconocido internacionalmente.

Ademas, el laboratorio debe conservar evidencia documental que respalde que
los productos y servicios suministrados externamente cumplen con los
requisitos. Esta evidencia puede incluir certificados de analisis, certificados de
calibracion, resultados de inspecciones o pruebas, y contratos formales que
especifiquen claramente los criterios técnicos, condiciones de entrega y

requisitos de calidad.

Cuando se subcontrata una actividad técnica que pueda afectar la validez de los

resultados (por ejemplo, la calibracion de un equipo o un ensayo especializado),
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el laboratorio debe informar previamente al cliente y obtener su aprobacién, salvo
que exista un acuerdo marco establecido. Asimismo, debe asegurarse de que la
subcontratacion no comprometa la imparcialidad, confidencialidad ni

competencia del sistema de gestion.

La evaluacion continua de los proveedores es otro aspecto fundamental. El
laboratorio debe implementar mecanismos para verificar el desempefio de los
proveedores, por medio de auditorias, revision de la calidad de los productos o
servicios entregados, analisis de no conformidades y retroalimentacion de los
usuarios internos. Estos datos deben ser utilizados para tomar decisiones sobre

la continuidad o cancelacién de relaciones contractuales (SAE, 2017).

Requisitos del proceso

Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Antes de aceptar cualquier trabajo, el laboratorio debe llevar a cabo una revision
exhaustiva de los requerimientos del cliente, ya sea una solicitud formal, una
oferta o un contrato. Esta revision debe confirmar que:

Los requisitos del cliente estan claramente definidos, documentados vy
comprendidos.

El laboratorio posee la competencia técnica, los recursos y el equipamiento
necesarios para cumplir con los requisitos solicitados.

Los métodos de ensayo o calibracion propuestos son adecuados para alcanzar

los resultados esperados.

El objetivo principal de esta revision es prevenir ambiguedades, malentendidos
0 compromisos que el laboratorio no pueda cumplir, lo que podria poner en
riesgo la calidad de los resultados o la satisfaccién del cliente. En caso de
identificar discrepancias entre los requisitos del cliente y los servicios que el
laboratorio puede ofrecer, estas deben ser resueltas antes de aceptar el contrato

0 comenzar la ejecucioén del trabajo.

Es fundamental que toda la revision quede debidamente documentada,
incluyendo cualquier acuerdo especifico alcanzado con el cliente. Si los términos
del contrato, la solicitud o la oferta cambian posteriormente, estas modificaciones
también deben ser revisadas, acordadas por ambas partes y registradas

formalmente.
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Asimismo, cuando un cliente solicite la repeticion de un ensayo con fines de
validacion o confirmacion, el laboratorio debe evaluar cuidadosamente si dicha
solicitud esta justificada y si los resultados pueden seguir siendo considerados

técnicamente validos bajo los criterios establecidos.

La norma también establece que debe mantenerse una comunicacién eficaz con
el cliente durante todas las etapas del contrato, garantizando que se mantenga
la comprension mutua sobre el alcance del servicio, los plazos, las condiciones
de entrega de los resultados y cualquier otra especificacion técnica o
administrativa relevante (SAE, 2017).

Seleccion, verificaciéon y validacion de métodos

Selecciéon de Métodos

El laboratorio debe seleccionar los métodos de ensayo y calibracién en funcion
de la naturaleza de la tarea y de los requisitos del cliente. La seleccién debe

basarse en una evaluacion critica de varios factores, como:

Adecuacion del método: El laboratorio debe asegurarse de que el método
seleccionado sea apropiado para los objetivos del ensayo o calibracion, teniendo
en cuenta la precision y la exactitud requeridas, asi como las caracteristicas de

la muestra o el material a analizar.

Requisitos del cliente: El laboratorio debe considerar cualquier especificacion del
cliente en cuanto a los métodos a utilizar y asegurarse de que dichos métodos

puedan cumplir con los resultados solicitados.

Disponibilidad de equipos y recursos: La seleccion debe tener en cuenta si el
laboratorio cuenta con los equipos necesarios para llevar a cabo el ensayo o

calibraciéon de acuerdo con el método seleccionado.

Literatura y normas: En muchos casos, los métodos se seleccionan de fuentes
reconocidas, como normas nacionales o internacionales (por ejemplo, normas

ISO, ASTM, etc.) o publicaciones cientificas.

Cuando el laboratorio seleccione métodos que no estén especificamente

estandarizados o que sean desarrollados internamente, debe asegurarse de que
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estos sean apropiados para las tareas a realizar y que sean verificados y

validados antes de ser aplicados de forma rutinaria.

Verificacion de Métodos

La verificacion de los métodos es un proceso crucial para confirmar que un
método seleccionado es capaz de producir resultados validos dentro de los
limites de incertidumbre establecidos. La norma ISO/IEC 17025:2017 exige que
el laboratorio verifique los métodos antes de su implementacion, especialmente

en los siguientes casos:

Métodos no estandarizados: Cuando el laboratorio desarrolla sus propios
métodos o adapta métodos existentes, debe llevar a cabo una verificacion
técnica adecuada para confirmar que el método es aplicable a las condiciones y

requisitos del laboratorio.

Modificacion de métodos existentes: Si se modifica un método estandar o se
utiliza fuera de las condiciones recomendadas, el laboratorio debe verificar que

el método modificado sigue siendo valido y produce resultados confiables.

Condiciones de operacion especificas: En algunos casos, un método de ensayo
puede estar disefiado para condiciones estandar que el laboratorio no pueda
replicar exactamente. En estos casos, es necesario realizar una verificacion para
asegurar que el método sigue produciendo resultados confiables bajo las

condiciones del laboratorio.

La verificacion de los métodos puede implicar varias actividades, tales como:
Pruebas comparativas con materiales de referencia o patrones trazables.
Repetibilidad de los resultados obtenidos en condiciones similares. Evaluacion
de la exactitud y precisién de los resultados mediante controles internos,
muestras de control o ensayos interlaboratorios. Revision de la incertidumbre
asociada al método, que debe ser documentada y estar dentro de los margenes

aceptables para los requisitos del cliente.

Todo el proceso de seleccion y verificacion debe ser debidamente documentado,
incluyendo los criterios utilizados para la seleccién del método, los resultados de

las verificaciones realizadas y cualquier correccion o ajuste aplicado a los
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meétodos antes de su implementacion. Esta documentacion debe ser accesible y

estar disponible para auditorias internas y evaluaciones de calidad.

Ademas, cuando se trate de métodos verificados o desarrollados internamente,
el laboratorio debe contar con procedimientos documentados que describan
cémo se lleva a cabo la verificacion, qué pruebas se realizan y como se evalua

la validez de los métodos.

Validacion de los métodos

La validacion de un método implica demostrar que el método es adecuado para
los objetivos previstos en el laboratorio y que es capaz de proporcionar
resultados de manera consistente y reproducible. Esto es particularmente
importante cuando se utilizan métodos no estandarizados o desarrollados
internamente, pero también es aplicable cuando se adoptan métodos
estandarizados fuera de las condiciones especificadas en las normas.

Los principales factores que deben considerarse en la validacion de un método
incluyen:

Exactitud: Grado en que el resultado de la medicion se aproxima al valor
verdadero o aceptado como correcto.

Precision: Grado de concordancia entre los resultados de mediciones repetidas
bajo las mismas condiciones.

Sensibilidad: Capacidad del método para detectar pequefas variaciones en la
cantidad o caracteristica medida.

Especificidad: Capacidad del método para diferenciar entre la sustancia de
interés y otras sustancias presentes en la muestra.

Rango de medicion: Intervalo dentro del cual el método es aplicable sin pérdida
de exactitud o precision.

Limites de deteccion y cuantificacion: La capacidad del método para detectar y
medir la cantidad minima de una sustancia.

Robustez: Capacidad del método para permanecer estable ante pequefias
variaciones en las condiciones operativas.

Proceso de Validacion de Métodos

El proceso de validacion debe incluir diversas actividades técnicas para
confirmar que el método cumple con las especificaciones necesarias para la

aplicacion prevista. Este proceso generalmente abarca las siguientes fases:
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Desarrollo del Método (si es necesario): Si se trata de un método desarrollado
internamente, debe ser disefiado con criterios técnicos claros y documentados.
El laboratorio debe asegurarse de que el método cubre los aspectos técnicos
relevantes para el tipo de muestra, condiciones de ensayo y los parametros a
medir.

Pruebas de Validacion: Se deben realizar pruebas exhaustivas para verificar que
el método cumple con los criterios de rendimiento establecidos. Esto incluye
ensayos de exactitud, precision, linealidad, sensibilidad, etc., con la utilizacidn
de materiales de referencia y controles de calidad para evaluar su desempefio.
Evaluacion de Resultados: Los resultados de las pruebas de validacion deben
ser evaluados en funcion de los criterios previamente definidos. Si se detectan
deficiencias en el desempefo del método, deben tomarse las medidas
correctivas necesarias, que podrian incluir ajustes en el procedimiento, el equipo,
o los parametros de ensayo.

Documentacién: Toda la informacion relacionada con el proceso de validacion
debe ser documentada, incluyendo los métodos utilizados, los resultados
obtenidos, las observaciones y cualquier accién correctiva tomada. Esta
documentacion sirve como prueba de que el método ha sido validado
correctamente y esta disponible para auditorias internas o externas.

Aprobacién Formal: Una vez que un método ha sido validado, debe ser aprobado
formalmente por el responsable técnico del laboratorio, o que implica que esta
listo para ser implementado en actividades rutinarias.

Métodos Estandarizados vs. Métodos No Estandarizados

Métodos Estandarizados: Si se utiliza un método de ensayo que esta establecido
en normas nacionales o internacionales, se debe realizar una evaluacién
preliminar para asegurar que las condiciones bajo las cuales el método fue
desarrollado son aplicables en el laboratorio. En algunos casos, puede ser
necesario realizar una verificacion en lugar de una validacién exhaustiva.
Métodos No Estandarizados: Para métodos que no tienen un estandar
reconocido, la validacion completa es obligatoria. El laboratorio debe garantizar
que el método se valida utilizando muestras representativas, controles
adecuados y asegurando que los resultados sean consistentes en una serie de
condiciones relevantes.

Revalidacion de Métodos
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Los métodos validados deben ser reevaluados periddicamente para asegurar
que continuan siendo adecuados para su proposito. La revalidacion puede ser
necesaria cuando se produzcan cambios en las condiciones operativas, en los
equipos de medicion, en los materiales de referencia utilizados o si se introducen

nuevas tecnologias que puedan afectar los resultados (SAE, 2017).

Muestreo
El laboratorio debe asegurarse de que el muestreo se realice de manera que sea

representativo de la totalidad de la muestra o del material a analizar. Esto incluye:

Seleccion adecuada de la muestra: La muestra seleccionada debe ser
representativa del lote o poblacién, lo que significa que debe reflejar las
caracteristicas de la totalidad de manera precisa. El tamafio y la seleccion de la
muestra deben estar con base en una evaluacién técnica que considere el tipo

de analisis a realizar y la homogeneidad del material.

Plan de muestreo documentado: El laboratorio debe tener un plan de muestreo
claramente documentado que especifique cdmo se deben seleccionar, manejar
y almacenar las muestras, asi como los procedimientos de transporte y
conservacion. El plan debe estar alineado con los métodos de ensayo que se
van a utilizar y debe ser adecuado para el tipo de material o muestra que se va

a analizar.

Condiciones de muestreo controladas: El laboratorio debe tomar en cuenta las
condiciones ambientales durante el muestreo, como temperatura, humedad y
otros factores que puedan afectar las caracteristicas de la muestra o alterar los

resultados del analisis.

Identificacion y trazabilidad de las muestras: Cada muestra debe estar
claramente identificada y debe poder ser seguida a lo largo de todo el proceso
de ensayo. Esto asegura que los resultados se puedan asociar con una muestra

especifica y que el laboratorio pueda garantizar la trazabilidad de los resultados.
Procedimientos para Muestreo

El laboratorio debe implementar procedimientos de muestreo para garantizar que

el proceso sea realizado de manera consistente y conforme a los requisitos del
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cliente y los estandares internacionales. Los procedimientos deben incluir las

siguientes etapas:

Seleccion del método de muestreo: Dependiendo del tipo de analisis y las
caracteristicas de las muestras, el laboratorio debe elegir el método de muestreo
mas adecuado. Esto podria implicar la seleccién aleatoria, sistematica,

estratificada u otros métodos segun el contexto.

Tamafo de la muestra: El laboratorio debe definir el tamafio adecuado de la
muestra, que debe ser suficiente para garantizar que sea representativa y que
los resultados obtenidos sean estadisticamente significativos. El tamano de la
muestra también debe ser determinado en funcion del tipo de ensayo y la

variabilidad esperada en los resultados.

Manejo y transporte de las muestras: El laboratorio debe asegurar que las
muestras sean manejadas y transportadas de manera adecuada para evitar
alteraciones que puedan afectar los resultados. Esto incluye el uso de recipientes
adecuados, la proteccion contra contaminaciones y la preservacion de las
condiciones de las muestras (por ejemplo, refrigeracién, conservacion en

atmosfera controlada, etc.).

Documentacién del proceso de muestreo: El laboratorio debe registrar todos los
detalles relevantes del proceso de muestreo, tales como la fecha, el lugar, la
identificacidon de la persona que realizé el muestreo, el tamano de la muestra, las
condiciones de almacenamiento, y cualquier otra informacion pertinente que

pueda afectar los resultados del ensayo.
Control de Calidad en el Muestreo

El laboratorio debe implementar medidas de control de calidad durante el
proceso de muestreo para asegurar que las muestras seleccionadas sean
representativas y que el proceso de muestreo se realice de acuerdo con los

procedimientos establecidos. Esto puede incluir:

Uso de estandares de referencia para verificar la precision y la fiabilidad del
muestreo. Repeticion de muestreo en condiciones similares para verificar la

consistencia de los resultados. Auditorias periodicas para garantizar que los

33



procedimientos de muestreo se estén aplicando correctamente y que se
mantengan actualizados. Requisitos de Muestreo para Métodos No

Estandarizados

Cuando se utilicen métodos no estandarizados para el muestreo, el laboratorio
debe demostrar que estos métodos son adecuados para el tipo de ensayo que
se va a realizar. Esto puede implicar la validacién de los métodos de muestreo o
su verificacién con referencia a métodos establecidos en la literatura o normas
pertinentes (SAE, 2017).

Manejo de items de ensayo o calibraciéon
La norma establece que el laboratorio debe aplicar procedimientos especificos
para manejar de manera adecuada todos los items que se utilicen en los ensayos

o calibraciones. Estos procedimientos deben asegurar que:

Los items estén identificados de manera clara para evitar errores de

identificacion o de asociacidén con resultados incorrectos.

El manejo de los items sea adecuado para evitar danos, alteraciones o

contaminacién que puedan afectar los resultados de las mediciones.

Los items estén almacenados adecuadamente en condiciones que mantengan

sus caracteristicas y propiedades necesarias para las pruebas o calibraciones.

Procedimientos para el Manejo de items de Ensayo o Calibracién

Identificacion y Registro: Cada item debe ser identificado de manera unica, para
lo cual se pueden usar etiquetas, cddigos o numeros de serie. Ademas, el
laboratorio debe registrar la informacién relevante de cada item, incluyendo su
origen, fecha de recepcion, caracteristicas importantes, y condiciones de

conservacion y almacenamiento.

Transporte y Almacenamiento: Los items deben ser transportados de manera
que se eviten dafios o alteraciones, utilizando embalajes adecuados segun el

tipo de material.

Los items deben ser almacenados en condiciones controladas (como

temperatura, humedad, etc.) que preserven sus caracteristicas y condiciones
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optimas para el ensayo. El almacenamiento debe cumplir con los requisitos
establecidos para cada tipo de item, como muestras, equipos de medicion o

patrones de referencia.

Manejo de Muestras: Las muestras deben ser tratadas con especial cuidado. Los
laboratorios deben asegurarse de que las muestras se conserven bajo
condiciones adecuadas que eviten alteraciones (por ejemplo, variaciones de
temperatura, exposicidn a contaminantes, etc.). Ademas, deben contar con
procedimientos claros sobre como deben ser preparadas, manipuladas y
preservadas para asegurar que no se alteren las propiedades que van a ser

evaluadas.

Manejo de Patrones de Referencia: Los patrones de referencia utilizados para
calibracion deben ser tratados con particular atencién. Estos deben ser
mantenidos en condiciones que garanticen su integridad y trazabilidad. En el
caso de los patrones de referencia, es fundamental asegurar que se utilicen solo
aquellos que estén debidamente calibrados y certificados por organismos

acreditados, si es necesario.

Manejo de Equipos de Medicién: Los equipos de medicion deben ser manejados
y utilizados siguiendo las instrucciones del fabricante y las mejores practicas para
evitar dafnos o alteraciones de los resultados. Esto incluye la calibracion regular
y el mantenimiento de los equipos para asegurar que sigan funcionando dentro
de las especificaciones requeridas. También es importante que el laboratorio
cuente con registros de las calibraciones realizadas y que se lleve un control de

los intervalos de calibracion de los equipos.

Precauciones durante el Ensayo: Durante el proceso de ensayo o calibracion, el
laboratorio debe asegurarse de que los items de ensayo no sean sometidos a
condiciones extremas o inadecuadas que puedan alterar sus caracteristicas o
propiedades. El personal del laboratorio debe ser consciente de cémo las
condiciones de trabajo (como la temperatura o la humedad) pueden influir en los

resultados y manejar los items en consecuencia.

Control de Calidad: Se deben implementar medidas de control de calidad para

verificar que los items de ensayo o calibracién estan siendo manejados de
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acuerdo con los procedimientos establecidos. Esto puede incluir auditorias
internas, inspecciones periédicas, y la realizacién de pruebas de control de
calidad para asegurar que no haya alteraciones en los items que puedan

comprometer los resultados.

Documentacion y Registros

El laboratorio debe mantener registros detallados de todas las actividades
relacionadas con el manejo de los items, como los procedimientos de transporte,
almacenamiento, mantenimiento, y manejo durante el ensayo. Estos registros
deben ser facilmente accesibles y deben permitir la trazabilidad completa de los
items. La documentacion también debe incluir las instrucciones sobre como se
deben manejar los items en caso de situaciones excepcionales, como dafos o

alteraciones en los items (SAE, 2017).

Registros técnicos

Los registros técnicos son un componente clave para la gestion de calidad en los
laboratorios acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025. Estos registros no solo
proporcionan evidencia de la competencia del laboratorio, sino que también
aseguran la trazabilidad, fiabilidad y validez de los resultados obtenidos en los
ensayos Yy calibraciones. Mantener registros técnicos adecuados y bien
gestionados permite garantizar la transparencia de las actividades del laboratorio
y facilita la implementacién de mejoras continuas en el sistema de gestion de
calidad (SAE, 2017).

Evaluacion de la incertidumbre de la mediciéon

La evaluaciéon de la incertidumbre permite al laboratorio conocer el grado de
confianza que puede tener en los resultados reportados, lo cual es esencial para
la toma de decisiones basadas en mediciones y para demostrar la competencia

técnica del laboratorio ante organismos acreditadores y clientes.
¢ Qué es la Incertidumbre de la Medicién?

La incertidumbre de la medicion es una estimacion cuantitativa del rango dentro
del cual se espera que se encuentre el valor verdadero de la magnitud medida.

Esta estimacion considera todas las fuentes de variabilidad que puedan influir en

36



el resultado final, incluyendo factores instrumentales, ambientales, del método

de ensayo, del operador, entre otros.

La norma ISO/IEC 17025 exige que los laboratorios: Identifiquen las fuentes de
incertidumbre. Estimen la magnitud de la incertidumbre total. Apliquen métodos
validos y documentados para la evaluacion. Incluyan la incertidumbre en los

informes de resultados, si es relevante para la validez del resultado.

Requisitos para la Evaluacion de la Incertidumbre

Métodos para estimar la incertidumbre: El laboratorio debe emplear métodos
validos y reconocidos internacionalmente para estimar la incertidumbre, como
los establecidos por el documento GUM (Guide to the Expression of Uncertainty
in Measurement). Estos métodos incluyen el enfoque estadistico (propagacion

de errores) y el enfoque con base en datos historicos o experiencia técnica.

Identificacion de fuentes de incertidumbre: El laboratorio debe identificar todas
las fuentes posibles que puedan contribuir a la incertidumbre del resultado. Estas
pueden incluir: Resolucién y exactitud de los instrumentos. Condiciones
ambientales (temperatura, humedad, presion). Variabilidad del operador (errores
humanos). Materiales de referencia. Métodos de muestreo. Repetibilidad y

reproducibilidad del método.

Calculo y expresion de la incertidumbre: El calculo debe realizarse considerando
todas las componentes significativas. La incertidumbre combinada se obtiene
integrando estas componentes mediante formulas matematicas. Posteriormente,
puede expresarse como una incertidumbre expandida utilizando un factor de
cobertura (k), que generalmente se establece para un nivel de confianza del 95
% (k = 2).

Validacién y actualizacion periddica: El laboratorio debe validar la estimacion de
la incertidumbre a través de datos experimentales o historicos. Ademas, es
necesario revisar y actualizar periodicamente la evaluacion, especialmente
cuando se implementan cambios en el método, en el equipo, en el personal o en

las condiciones de ensayo.

Documentacion y trazabilidad: Todos los calculos y supuestos realizados durante

la evaluacion de la incertidumbre deben ser claramente documentados. Esto
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permite la trazabilidad del analisis y asegura que pueda ser verificado durante

auditorias internas o externas.

Importancia de la Evaluacién de la Incertidumbre

La evaluacion de la incertidumbre permite al laboratorio: Comparar resultados de
diferentes laboratorios o métodos. Demostrar competencia técnica ante
organismos de acreditacion como parte de los requisitos de ISO/IEC 17025.
Mejorar la calidad de los resultados al identificar y reducir fuentes de variacion.
Apoyar la toma de decisiones técnicas o legales cuando los resultados se
encuentran cerca de limites de aceptacion establecidos por normas o
reglamentos (SAE, 2017).

Aseguramiento de la validez de los resultados
Este proceso implica aplicar medidas sistematicas de verificacion para confirmar
que el sistema de gestion, los métodos utilizados, el personal y los equipos

producen resultados dentro de los parametros aceptables de calidad y exactitud.

Objetivo del Aseguramiento de la Validez

El propdsito es brindar confianza continua tanto al laboratorio como a sus
clientes, organismos reguladores y partes interesadas, de que los resultados
entregados son precisos y reflejan correctamente la magnitud o propiedad
medida. Este aseguramiento es especialmente relevante en contextos donde los
resultados son utilizados para tomar decisiones técnicas, legales, comerciales o

de salud publica.

Acciones para Asegurar la Validez de los Resultados
Segun el apartado 7.7 de la norma ISO/IEC 17025, el laboratorio debe disefiar y
aplicar un conjunto de actividades que permitan asegurar la calidad de los

resultados. Algunas de las principales acciones incluyen:

Uso de Materiales de Referencia Certificados (CRM)
Se deben utilizar materiales con valores certificados y trazabilidad metroldgica a
patrones internacionales o nacionales, para verificar la exactitud de los métodos

analiticos aplicados.
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Participacion en Ensayos de Aptitud (Interlaboratorios)

Participar regularmente en ensayos interlaboratorio o pruebas de aptitud permite
comparar los resultados con otros laboratorios acreditados, identificar
desviaciones y tomar medidas correctivas. La participacion exitosa es también

un indicador clave de competencia técnica.

Repeticion de Ensayos y Calibraciones
La repeticion periddica de ensayos sobre muestras similares o replicadas permite

monitorear la repetibilidad y estabilidad de los resultados.

Ensayos con Muestras de Control Interno
El uso de muestras de control (blancos, duplicados, controles fortificados, etc.)
en cada lote de analisis ayuda a verificar el desempefio del método y la calidad

del trabajo.

Revision de Resultados y Registros
El laboratorio debe revisar regularmente los resultados emitidos para detectar
inconsistencias o patrones andmalos, y tomar decisiones basadas en evidencia

sobre la necesidad de ajustes en el proceso.

Uso de Graficos de Control Estadistico
Se pueden aplicar herramientas estadisticas como graficos de control de calidad
(p. €j., graficos de Shewhart) para monitorear el comportamiento de los procesos

analiticos y detectar desviaciones fuera de control.

Auditorias Internas Técnicas
Estas auditorias permiten verificar que el personal esté aplicando los métodos

correctamente y que los equipos estén operando dentro de las especificaciones.

Capacitacion Continua del Personal
Un personal técnicamente competente, evaluado y formado de manera continua,
es clave para asegurar que los procedimientos se apliquen correctamente y los

resultados sean validos.

Documentaciéon y Seguimiento
Todo el sistema de aseguramiento de la validez de los resultados debe estar

respaldado por procedimientos documentados y registros trazables, que
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demuestren la implementacion efectiva de las medidas correctivas o preventivas

adoptadas ante desviaciones.

El laboratorio debe conservar estos registros como parte del sistema de gestion,
y deben estar disponibles para su revisibn en auditorias o por parte de

organismos de acreditacion.

Importancia de la Mejora Continua

El proceso de aseguramiento de resultados no debe verse como una tarea
puntual, sino como parte de un enfoque de mejora continua. Evaluar
constantemente la validez de los resultados permite detectar oportunidades de
optimizacidon en métodos, equipos, personal o condiciones ambientales,

fortaleciendo asi el sistema de gestién del laboratorio (SAE, 2017).

Informe de resultados

Estos informes son el principal medio de comunicacion entre el laboratorio y el
cliente, y representan el respaldo formal de los servicios prestados. Por tanto,
deben proporcionar informacion técnica suficiente y comprensible que permita al

usuario interpretar los resultados de manera adecuada.

Requisitos Generales del Informe

De acuerdo con la norma, todo informe de resultados debe cumplir con las
siguientes condiciones generales: Ser preciso, claro, objetivo y sin
ambiguedades. Incluir unicamente resultados validos obtenidos conforme a los
métodos establecidos y dentro del alcance técnico del laboratorio. Estar
elaborado en un formato estructurado, siguiendo procedimientos documentados.

Ser revisado y autorizado por personal competente antes de su emision.

Contenido Minimo Obligatorio

El informe de resultados debe contener, como minimo, los siguientes elementos
(segun el tipo de actividad realizada): Identificacion del laboratorio que emite el
informe (nombre, direccion, logotipo). Numero unico de identificacion del informe,
con el fin de garantizar su trazabilidad. Nombre y direccion del cliente que solicita
el servicio. Identificacion clara de los items analizados o calibrados, incluyendo
informacion relevante como numero de muestra, tipo, condiciones de recepcion

y fecha de muestreo (si aplica). Fecha de recepcion y fecha de realizacion del
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ensayo o calibracion. Métodos utilizados (con referencia completa a normas,
procedimientos internos u otros documentos técnicos). Resultados obtenidos,
con sus respectivas unidades, incertidumbre de medicién (cuando sea
relevante), criterios de aceptacion y observaciones técnicas necesarias.
Identificacion del personal que autoriza la emision del informe, incluyendo su
firma, nombre, cargo y fecha. Declaracion de conformidad, si ha sido solicitada
por el cliente o si el laboratorio decide incluirla, junto con los criterios técnicos

utilizados para establecer dicha conformidad.

Informacién Adicional (cuando aplica)

En funcion del tipo de servicio o del acuerdo con el cliente, el informe puede
también incluir: Opiniones o interpretaciones técnicas, si el laboratorio esta
autorizado a emitirlas, y si cuenta con personal competente para ello.
Declaracion sobre la trazabilidad metrolégica de los resultados. Informacion
sobre condiciones ambientales, si estas afectan al resultado. Referencia a
subcontrataciones, en caso de que una parte del ensayo o calibracion haya sido
realizada por otro laboratorio. Limitaciones del método o resultado, si

corresponde.

Control del Informe

El laboratorio debe implementar procedimientos documentados para: Revisar y
aprobar cada informe antes de su emision, verificando que cumpla con todos los
requisitos establecidos. Emitir informes corregidos, cuando se detecten errores
posteriores a su emision original, asegurando que toda correccidon quede
documentada, con version actualizada y trazabilidad completa. Proteger la
integridad y confidencialidad de los informes, garantizando que solo sean

entregados a personas autorizadas por el cliente o por obligacién legal.

Informes Electrénicos

Cuando los informes sean emitidos en formato digital, se deben aplicar controles
adecuados para garantizar: La autenticidad y proteccion contra alteraciones. El
uso de firmas digitales o sistemas de control de versiones. La validez legal y

técnica del documento.
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Importancia del Informe en la Gestion de Calidad

El informe de resultados no solo es un requisito documental, sino una evidencia
de la competencia técnica del laboratorio. Su adecuada elaboracién asegura la
transparencia en los resultados entregados, facilita la toma de decisiones por
parte del cliente y refuerza la confianza en los servicios ofrecidos. Ademas,
cumple un papel clave en auditorias, revisiones regulatorias y procesos de
acreditacion (SAE, 2017).

Quejas
Segun ISO/IEC 17025, el laboratorio debe cumplir con los siguientes aspectos

en relacion con las quejas:

Procedimiento Documentado

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un procedimiento
documentado para recibir, evaluar e investigar las quejas, asi como para tomar
acciones en respuesta a las mismas. Este procedimiento debe estar disponible

para los clientes si asi lo solicitan.

Recepcién y Registro
Toda queja recibida debe ser debidamente registrada en un sistema de control
interno, indicando la fecha de recepcién, el nombre del reclamante (si aplica), la

naturaleza de la queja y los datos del servicio involucrado.

Confirmacion de Recepcién
El laboratorio debe confirmar al reclamante que su queja ha sido recibida y que

sera tratada conforme al procedimiento establecido.

Evaluacion e Investigacion

La queja debe ser evaluada para determinar su validez y el grado de impacto
potencial en la calidad del servicio. La investigacion debe ser conducida por
personal no implicado directamente en el area relacionada con la queja, con el

fin de asegurar la imparcialidad.

Accién Correctiva
Si la queja revela una no conformidad real o potencial, el laboratorio debe iniciar
un proceso de accion correctiva que contemple el analisis de causa raiz, la

implementacién de medidas correctivas, y la verificacion de su eficacia.
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Comunicacion de Resultados
El laboratorio debe informar al reclamante sobre los resultados de la
investigacion y las acciones adoptadas, en un plazo razonable y conforme al

nivel de complejidad de la queja.

Seguimiento y Mejora
Las quejas deben ser revisadas regularmente como parte de las revisiones por
la direccion y servir como insumo para el proceso de mejora continua del sistema

de gestion.

Beneficios de una Gestion Eficaz de Quejas

Fortalecimiento de la confianza del cliente en el laboratorio. Identificacion de
fallas sistémicas o procesos con necesidad de revision. Prevencion de futuras
no conformidades. Cumplimiento con requisitos de acreditacion y auditoria.

Mejora de la imagen institucional y reputacién del laboratorio (SAE, 2017).

Trabajo no conforme
El propdsito de este control es evitar la entrega de resultados incorrectos al
cliente, proteger la integridad del sistema de gestion de calidad y garantizar la

mejora continua a través de acciones correctivas adecuadas.

Definicion de Trabajo No Conforme

Se considera trabajo no conforme a cualquier actividad, resultado o condicion
que: No cumple con los requisitos establecidos por los métodos de ensayo o
calibracion. Se desvia de las politicas, procedimientos o especificaciones
técnicas del laboratorio. Puede afectar negativamente la validez técnica de los

resultados o la confianza del cliente.

Esto puede incluir, por ejemplo: Resultados fuera de criterios de aceptacion.
Errores operativos del personal. Fallas de equipos o materiales defectuosos.
Muestras contaminadas o mal identificadas. Incumplimiento de procedimientos

documentados.

Deteccion y Documentacion
El laboratorio debe contar con un procedimiento documentado para la
identificacion y el control del trabajo no conforme. Toda desviacion detectada

debe ser registrada inmediatamente y evaluada por personal competente.
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Acciones Inmediatas

Al detectar un trabajo no conforme, se deben tomar medidas inmediatas para:
Contener el problema (por ejemplo, detener la emisién del informe).

Notificar al cliente afectado, si corresponde.

Investigar la causa de la no conformidad.

Evaluacion del Impacto
Se debe evaluar si el trabajo no conforme ha afectado la validez de los resultados
previamente emitidos. En tal caso, el laboratorio debe emitir correcciones,

aclaraciones o informes revisados.

Autorizacion para Reanudar el Trabajo
Antes de continuar con actividades relacionadas, el trabajo debe ser revisado,

corregido y autorizado por personal debidamente calificado.

Acciones Correctivas

Cuando se determina que una no conformidad es sistematica o tiene el potencial
de repetirse, se debe iniciar una accién correctiva formal conforme a lo
establecido en la clausula 8.7 de la norma, incluyendo: Analisis de causa raiz.

Implementacion de medidas correctivas. Verificacion de su eficacia.

Seguimiento y Mejora
Toda no conformidad debe ser revisada durante las reuniones de revision por la
direccion como parte de las estrategias de mejora continua del sistema de

gestion.

Importancia del Control de Trabajo No Conforme

El control efectivo de los trabajos no conformes permite: Prevenir impactos
negativos en la calidad de los resultados y la satisfaccién del cliente. Reducir
riesgos técnicos, legales y comerciales. Garantizar la credibilidad y confiabilidad
de los procesos analiticos. Demostrar competencia técnica durante auditorias y
procesos de acreditacion (SAE, 2017).
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Control de datos. Gestion de la informacién

El control de los datos y la gestion de la informacién, conforme a la norma
ISO/IEC 17025, garantiza la seguridad, confiabilidad y trazabilidad de la
informacion técnica generada en el laboratorio. La correcta implementacion de
estos procesos permite no solo proteger los intereses del laboratorio y sus
clientes, sino también fortalecer la integridad del sistema de gestién de calidad y
asegurar el cumplimiento de los mas altos estandares internacionales (SAE,
2017).

Requisitos del sistema de gestion
El laboratorio debe configurar, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestion que pueda apoyar y demostrar la obtencion consistente de los

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

El objetivo del sistema de gestion en el contexto de la norma es establecer una
estructura organizacional y un conjunto de procesos orientados a: Asegurar
resultados técnicamente validos y reproducibles. Cumplir con los requisitos del
cliente y las partes interesadas. Implementar politicas documentadas que
respalden la calidad de los servicios del laboratorio. Mantener la integridad
operativa, imparcialidad y confidencialidad de todas las actividades técnicas y

administrativas.

Opciones

Opcidon A: Cumplir directamente con los requisitos especificos del capitulo 8 de
la norma.

Opcién B: Implementar un sistema de gestion conforme a la ISO 9001:2015,

siempre que también se cumplan los requisitos técnicos de la ISO/IEC 17025.

Documentaciéon del Sistema de Gestiéon
El laboratorio debe establecer, documentar e implementar politicas, procesos y
procedimientos que aseguren el cumplimiento de la norma. Esta documentacion

debe estar disponible para su consulta, mantenimiento y mejora.
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Control de Documentos del Sistema de Gestion
Los documentos que forman parte del sistema de gestion deben estar
controlados. Esto incluye la aprobacion, revisién, distribucion, acceso,

eliminacién y resguardo de documentos obsoletos.

Control de Registros
Los registros generados como evidencia del cumplimiento de los requisitos
deben ser legibles, recuperables y protegidos contra pérdidas o alteraciones. Se

debe definir el tiempo de retencion de los mismos.

Acciones para considerar los riesgos y las oportunidades
El laboratorio debe identificar riesgos y oportunidades que puedan afectar la
validez de los resultados o el cumplimiento de los requisitos del cliente, y

establecer acciones que permitan mejorar el desemperfio del sistema de gestion.

Mejora
El sistema de gestion debe promover la mejora continua mediante revisiones,

auditorias internas, analisis de desempeio y retroalimentacion del cliente.

Accién Correctiva
Cuando se identifigue una no conformidad, el laboratorio debe implementar
acciones correctivas que incluyan el analisis de la causa raiz, la determinacion

de soluciones, su aplicacion y la evaluacion de la eficacia de dichas acciones.

Auditorias Internas
El laboratorio debe planificar y ejecutar auditorias internas periddicas para
verificar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion y los requisitos

técnicos de la norma.

Revisiones por la Direccion

La alta direccion del laboratorio debe revisar el sistema de gestion a intervalos
planificados, evaluando su eficacia, adecuacion y alineacion con los objetivos
estratégicos. Esta revision debe estar documentada y generar acciones de
seguimiento (SAE, 2017).
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2.3. Marco legal

Segun el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién (INEN, 2024), la norma técnica
NTE INEN-ISO/IEC 17025 es una adopcidn internacional que brinda un enfoque
general y especifica los requisitos para la competencia, imparcialidad y la
operacion coherente de todas las organizaciones que desarrollan actividades de
laboratorio, mediante la planificacion e implementacion de acciones para abordar

Sus riesgos y oportunidades.

Se tomara en cuenta los requisitos establecidos por el SAE - Servicio de
Acreditacién Ecuatoriano en lo que refiere a la acreditacion de laboratorios, que
establece: A través de las evaluaciones de la conformidad que realizan
laboratorios, organismos de inspeccion o de certificacion, se verifica que un
producto, proceso, sistema, persona u organismo cumpla con una serie de
requisitos, para de esta manera garantizar calidad y generar confianza (SAE,
2017).

La acreditacion fortalece este sistema de calidad: luego de una serie de
evaluaciones, se determina la competencia técnica, imparcialidad vy
transparencia de los organismos evaluadores de la conformidad (OEC), a partir

de normas internacionales.

En el Ecuador, el 6rgano regular de la acreditacion es el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE). El proceso de acreditacién se lleva a cabo de forma imparcial

y confidencial. A continuacién, resumimos los pasos mas importantes.

Segun (SAE, 2017) los Requisitos generales. Todo OEC que quiera acreditarse
debe tener personeria juridica, personal competente e instalaciones adecuadas

y tener implementado un sistema de gestion de calidad.
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CAPITULO I

METODOLOGIA

3.1. Descripcién del area de estudio/Grupo de estudio

La presente investigacion se realizo en el Laboratorio de Analisis de Agua, Suelo

y Lacteos del Gobierno Auténomo Descentralizado de la Provincia del Carchi,

ubicado en la ciudad de Tulcan, Ecuador.

Tabla 1

Ubicacion del Laboratorio

Provincia:
Canton:
L Parroquia:
Ubicacion
Sector:

Referencia:

CARCHI
Tulcan

Tulcan

La Rinconadita

Frente a la Unidad de Antinarcoéticos de la Policia

Nacional. Panamericana norte E 35.

Fuente. Elaboracién propia

Figura 3

Ubicacion del Laboratorio

4
v V(’,,

|
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‘NG
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Fuente. Google Maps

|

Este laboratorio cumple un rol fundamental en el monitoreo y control de la calidad

de recursos naturales y productos agroalimentarios de la region, brindando

servicios tanto al sector publico como a usuarios privados, incluidos agricultores,

productores lecheros e instituciones educativas.
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Tabla 2

Areas del Laboratorio

< AREAS
AREAS INTERNAS EXTERNAS
AREA
ADMINISTRATI AREA AREA AGUA ALMACENAMI
VA LACTEOS Y SUELOS ENTO
Analisis fisico
quimico de
suelos
Analisis
fisico Analisis fisico .
L L Manejo de
quimico de quimico de .
L residuos.
Atencién al leche. agua
usuario. o . Bodegas de Molienda de
Analisis Almacenamie materiales e
. ; . . suelos.
Vestidores. microbiologi nto de insumos.
co de reactivos.
. . Parqueadero.
Barfios. alimentos.
Almacenamie .
. ., Jardines.
Incineracion nto de gases 'y
de residuos. compresor.
Ducha de
seguridad.
Fuente. Elaboracion propia
Figura 4
Areas del Laboratorio
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Fuente. Elaboracién propia

49



El laboratorio esta especializado en la realizacion de analisis fisicoquimicos y
microbiolégicos de muestras de agua potable, aguas residuales, suelos agricolas
y productos lacteos. Su operatividad tiene un impacto directo en la toma de

decisiones ambientales, agricolas y de salud publica en la provincia.

La eleccion de este grupo de estudio respondio a la relevancia de garantizar la
calidad, trazabilidad y confiabilidad de los resultados analiticos, asi como a la
necesidad de implementar o fortalecer un Sistema de Gestiéon de Calidad en
base a la norma ISO/IEC 17025:2018 que respalde su competencia técnica. Este
caso de estudio permitié evaluar las condiciones actuales del laboratorio,
identificar oportunidades de mejora y proponer estrategias que faciliten su

acreditaciéon o mantenimiento bajo dicha norma.
3.2. Enfoque y tipo de investigacion
3.2.1 Enfoque

La presente investigacion adopté un enfoque cuantitativo con elementos
cualitativos complementarios, ya que se basdé en la recoleccion, analisis e
interpretacién de datos objetivos sobre el cumplimiento de los requisitos técnicos
y de gestion establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2018 en el Laboratorio de

Analisis de Agua, Suelo y Lacteos del GAD de la Provincia del Carchi.

En cuanto a su naturaleza, el estudio se clasific6 como una investigacion
aplicada, ya que buscé generar soluciones practicas para mejorar la gestion de
la calidad en el laboratorio, proponiendo acciones especificas orientadas a la
implementacion o fortalecimiento del sistema de gestién con base en la norma

mencionada.
3.2.1 Tipo de investigacion

Respecto al tipo de estudio, se trat6 de una investigacion descriptiva y
diagnostica. Fue descriptiva porque caracterizé el estado actual del sistema de
gestion del laboratorio y sus procesos analiticos, y fue diagndstica porque
permitié identificar las brechas existentes entre las practicas actuales y los
requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025, lo cual fundamenta la

elaboracion de una propuesta de mejora.
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3.3. Definicion y operacionalizacion de variables
3.3.1 Definicion de variables

Variable Independiente

Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad.

Conjunto de acciones y procedimientos sistematicos adoptados por el GAD de
la Provincia del Carchi para asegurar la calidad, confiabilidad y trazabilidad de
los resultados analiticos, conforme a los requisitos establecidos en la norma
ISO/IEC 17025.

Aplicacion practica de los requisitos técnicos y de gestion descritos en la norma
ISO/IEC 17025 en las areas clave del laboratorio: gestion de documentos,
infraestructura, competencia del personal, trazabilidad metroldgica,

aseguramiento de la validez de los resultados, entre otros.
Variable Dependiente
Nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2018.

Grado en el que el laboratorio cumple con los requisitos establecidos por la
norma internacional ISO/IEC 17025 para demostrar su competencia técnica y la

validez de sus resultados.

Porcentaje de cumplimiento de los requisitos evaluados mediante una lista de
verificacion basada en la norma ISO/IEC 17025:2018, abarcando aspectos de
gestion como control de documentos, acciones correctivas, mejora continua y
técnicos como métodos de ensayo, validacion, calibraciones y aseguramiento de

resultados.
3.3.2 Operacionalizacién de variables

Tabla 3

Operacionalizacion de variables

] Dimension . Técnicas e Escala de
Variable Indicadores . . .
es instrumentos medicion
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Manual de

Documenta - uiad. » Cualitativa/
cion del . Revision documental s
. procedimientos cuantitativa
sistema .
operativos
Competencia del
Implementa L, . e
., Gestion de  personal, Lista de verificacion,
cion del . . Porcentual
recursos infraestructura observaciéon
SGC
adecuada
Métodos
C?pe.ramon Va“da(.j?S’ Lista de chequeo Porcentual
técnica trazabilidad,
calibraciones
Gestid Existencia de
Nivel de estion procesos Lista de verificaciéon Porcentual
cumplimient documentadosy  ISO 17025
0 I1SO controlados
17025
Resultados o
Técnica validos, control Auditoria interna, Porcentual

) . observacién
de calidad interno

Fuente. Elaboracion propia

3.4. Procedimientos

Para llevar a cabo esta investigacion, se siguio los siguientes procedimientos

organizados por fases:

3.4.1. Diagnéstico del grado de cumplimiento del sistema de gestion con
base en la norma NTE INEN-ISO 17025:2018 en el laboratorio lacteos,

suelos y agua.

La documentacion interna se recopil6 del laboratorio del GAD de la provincia del
Carchi Esta

herramienta permitié evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos técnicos

(manuales, registros, procedimientos, organigrama, etc.).
y de gestion especificados en la norma. Se realizaron entrevistas con el personal
técnico y administrativo del laboratorio para conocer el estado actual de los
procesos, las habilidades del personal y las limitaciones operativas. Para
complementar el diagndstico se observé el ambiente fisico, los procesos de

trabajo y el uso de equipos.
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3.4.2. Elaboracion del procedimiento con los parametros generales para la
elaboracion de documentos, como soporte para el cumplimiento de la
normativa ISO 17025:2018.

Se desarroll6 un procedimiento de documentacién compatible con ISO 17025,
que incluye un sistema para la creacion, revision, aprobacion, distribucion y
control de documentos para garantizar el cumplimiento de requisitos estandar
como competencia del personal, gestién de equipos, trazabilidad, validacion de
métodos y gestion de registros. Los parametros generales deben incluir una
identificacion clara de cada documento, un proceso de aprobacién formal y un

sistema para garantizar que solo se utilicen las ultimas versiones.

3.4.3. Diseiio del Manual de Gestion de Laboratorio que permita el

cumplimiento del Sistema de Gestion de calidad.

Se elabord el Manual de gestion como un modelo base de sistema de gestion
que pueda ser adoptado o implementado progresivamente. Se disefid los
documentos base del sistema de gestion de calidad (manual de calidad,
procedimientos operativos, instructivos y formatos de control). Se presenté los
hallazgos y propuestas al personal del laboratorio para validar su factibilidad y

adecuacion al contexto institucional.
3.5. Consideraciones bioéticas
3.5.1. Imparcialidad y Transparencia

El laboratorio debe garantizar que los resultados de los analisis (de lacteos, agua

y suelos) no estén influenciados por presiones comerciales o politicas.

Transparencia en los métodos y resultados es crucial para mantener la confianza

publica y proteger el derecho de las comunidades a informacion veraz.

3.5.2. Responsabilidad Social

El analisis de agua, suelos y lacteos tiene un impacto directo en la salud publica

y el medio ambiente.
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El laboratorio debe actuar con responsabilidad, considerando que cualquier error
0 negligencia puede afectar la vida humana, la seguridad alimentaria y el

ecosistema.

3.5.3. Consentimiento Informado y Confidencialidad

Aunque los analisis de laboratorio no implican directamente a seres humanos, si

manejan datos de productores agricolas, ganaderos o comunidades.

Debe respetarse la confidencialidad de los resultados y garantizar que los datos

no sean utilizados sin el consentimiento informado de los interesados.

3.5.4. Justicia y Equidad

Los servicios del laboratorio deben ser accesibles de forma equitativa para todos
los ciudadanos de la prefectura del Carchi, sin discriminacién econdmica, étnica

o territorial.
Priorizar el beneficio colectivo sobre intereses individuales o corporativos.

3.5.5. Proteccion del Medio Ambiente

Las actividades del laboratorio deben minimizar el impacto ambiental, tanto en la
gestidén de residuos generados en los analisis como en sus recomendaciones

técnicas (por ejemplo, en analisis de suelos que orienten un uso sostenible).

3.5.6. Rigor Cientifico y Calidad

Desde una perspectiva bioética, es obligatorio que el laboratorio mantenga la
mas alta calidad técnica, asegurando resultados validos, replicables y con base

en métodos cientificamente aceptados.

Trabajar con rigurosidad es una forma de respeto a la vida y al bienestar de las

personas y el ambiente.
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. Analisis de los resultados.

Para obtener informacién se utilizd una herramienta de diagnostico de
cumplimiento a los requisitos ISO/IEC 17025:2018 para tener el punto de partida
en la implementacion del sistema de gestidn para el laboratorio de lacteos, suelo

y agua de la prefectura del Carchi.

Se entiende por diagndstico el conjunto de actividades realizadas para
establecer el estado de cumplimiento frente a un criterio previamente
establecido. Su aplicacion respecto a la competencia del laboratorio se centra en

identificar la situacion actual respecto a los requisitos de la ISO/IEC 17025:2018.

Esta herramienta fue utilizada para desarrollar la primera etapa del ciclo de

mejoramiento continuo, es decir el PLANEAR.

No es lo mismo que llevar a cabo una auditoria, ya que el personal participa en
el mismo diagndstico, por lo que no se cumple principios de la auditoria como
objetividad, imparcialidad, autonomia e independencia. El propdsito del

diagnostico es establecer un plan de trabajo.

La estructura del diagndstico se base en los numerales de la ISO/IEC
17025:2018 desde el capitulo 4 al 8, en donde se presentan la lista de chequeo

de acuerdo con los requisitos que deben evaluarse, siendo:

Tabla 4

Estructura del diagndéstico

ESTRUCTURA DEL DIAGNOSTICO

Contextualizacion
Generales
Estructura
Recursos
Proceso

Sistema de Gestiéon
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Consolidado e Informe

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 5

Criterio del diagnostico

CRITERIO DEL DIAGNOSTICO

Cuando se ha excluido el requisito y este no afecta
No aplica la capacidad ni la responsabilidad para cumplir

requisitos por parte de la organizacion.

En el caso de haber realizado todas las acciones
Documentado e
) requeridas, tener registros y resultados eficaces de
implementado

cumplimiento al requisito.

En el caso de no haber realizado al menos una
Documentado no accion o actividad requerida, no tener evidencias
implementado suficientes y a pesar de obtener resultados, estos

no son eficaces.

En caso de no encontrar ninguna accién o actividad

Sin documentar .
relacionada.

Sin documentar pero No se tienen evidencias ni resultados relacionados

implementado con el requisito.

Fuente. Elaboracion propia

A continuacidon, se muestra los resultados obtenidos en el levantamiento de

informacién durante el mes de enero de 2025:
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Figura 5

Resultados de porcentaje de cumplimiento de requisitos generales

67%

33%

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracién propia

Analisis

La norma ISO/IEC 17025:2017, establece los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, definiendo criterios
tanto técnicos como de gestidon que un laboratorio debe cumplir para demostrar
que produce resultados validos y confiables. Estos requisitos abarcan desde la
imparcialidad y confidencialidad, hasta aspectos como la competencia del
personal, la validacién de métodos, la calibracién de equipos y la gestion de
riesgos. En la figura 5, se establece que en los requisitos generales el 67% de
los requisitos estan sin documentar, lo que indica un fuerte problema de
formalizacién de procesos o registros. Un 33% estda documentado pero no
implementado, lo que senala que, aunque existen documentos, en la practica no
se llevan a cabo. Esto refleja una brecha entre la teoria (documentacion) y la
practica (implementacién). Por otro lado, no hay ningun requisito que esté
documentado e implementado (el ideal de cumplimiento es 100% documentado
y 100% implementado). Finalmente, no hay requisitos que no apliquen, ni que

estén implementados sin documentacion.
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Figura 6

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a la estructura

42%

25% 25%
8%
NO APLICA DOCUMENTADO NO  SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR
IMPLEMENTADO PERO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracién propia
Analisis

Dentro de la norma ISO/IEC 17025:2017, los requisitos relativos a la estructura
forman parte fundamental del sistema de gestion de un laboratorio, ya que
establecen como debe organizarse y operar la entidad para asegurar su
competencia técnica e integridad. Estos requisitos de la norma tienen como
propoésito garantizar que el laboratorio cuente con una estructura organizativa
clara, roles bien definidos y un funcionamiento libre de conflictos de interés. En
otras palabras, buscan que el laboratorio opere de manera coherente, imparcial
y orientada a la calidad. En la figura 6, se establece que en lo que tiene que ver
a estructura la mayor proporcion de incumplimiento es el 42% de los requisitos
que estan documentados pero no implementados, lo que sefala nuevamente un
desfase importante entre lo escrito y lo realizado. Un 25% de los requisitos no
estdan documentados y otro 25% estan implementados sin documentacion,
presentando problemas de documentacion e implementacion, esto muestra falta
de consistencia tanto en los registros como en la ejecucion.

Sin cumplimiento ideal: No hay ningun requisito que esté documentado e
implementado correctamente.

No aplicables: Un pequefo porcentaje (8%) de los requisitos no aplica, por lo

que se excluyen del analisis de cumplimiento.
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Figura 7
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a los recursos-

Personal

50%
38%

13%

DOCUMENTADO NO SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO
IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 7, se establece que en lo que respecta a personal, no aplica: 0% ya
que no hay elementos en esta categoria. documentado e implementado: 0%,
tampoco hay elementos que estén completamente documentados e
implementados. documentado no implementado: 50%, la mitad esta
documentado pero no ha sido implementado todavia. sin documentar: 38%, una
parte importante (mas de un tercio) ni siquiera estd documentada. sin
documentar pero implementado: 13%, un pequefo porcentaje ya esta

implementado, pero no cuenta con documentacion.

Hay una fuerte debilidad en implementacion y documentacién: 88% de los
elementos tienen algun problema de documentacion o implementacion.
Documentacion pendiente: el 38% + 13% = 51% no tiene documentacion, lo cual

representa un riesgo para la continuidad o mantenibilidad del proyecto.

Fuerte dependencia de practicas no formalizadas: Hay muchas actividades que,
aunque se ejecutan, no estan respaldadas documentalmente (lo que es riesgoso

en auditorias o certificaciones como 1ISO 17025).
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Desconexién entre documentacion e implementacion: Muchos requisitos estan
documentados pero no se aplican en la practica, lo que puede reflejar una falta

de capacitacion, supervision o cultura organizacional orientada a la calidad.

Areas criticas descuidadas: Comunicacién de responsabilidades, formacion y
seleccion del personal ni siquiera estan documentadas, lo que podria generar

inconsistencias en competencias del equipo.

Debilidad en autorizaciones: Hay actividades muy criticas (como autorizar
resultados o validar métodos) donde el personal esta realizando actividades sin

un respaldo formal y completo.

Figura 8
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a los recursos-

Instalaciones y condiciones ambientales

57%

29%

14%

DOCUMENTADO E DOCUMENTADO NO SIN DOCUMENTAR
IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

en la figura 8, se establece en referencia a instalaciones y condiciones
ambientales que: no aplica con 0%, es decir no hay elementos irrelevantes o
fuera de alcance. documentado e implementado con 14%, una pequefa parte
estd completa (bien documentada y ejecutada). documentado no implementado
con 29%, hay avances en documentacién, pero falta implementacion. sin
documentar con 57%, mas de la mitad no tiene ni siquiera documentacion. sin
documentar pero implementado con 0%, no hay implementaciones sin

documentacion.
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Gran problema de documentacion: 57% esta completamente sin documentar.
Relativa mejoria en control respecto al primer andlisis, porque no hay

implementaciones sin documentacion (0% en "sin documentar pero

implementado").

Condiciones actuales adecuadas: Se confirma que las instalaciones y el
ambiente de trabajo no afectan negativamente los resultados del laboratorio, lo
cual es esencial para la confiabilidad de las mediciones.

Documentacion existente: Algunos requisitos estan documentados, lo que indica
que existe una base formal sobre la cual construir la implementacion completa.
Implementacion incompleta: Aunque los requisitos estan documentados, no se
han implementado procedimientos de seguimiento, control y registro de
condiciones ambientales (como temperatura, humedad, limpieza, control de
acceso). No se realiza una verificacion activa del cumplimiento de los requisitos
ambientales establecidos.

Falta de procedimientos documentados en aspectos criticos: No hay
documentos que establezcan cdmo se controla el acceso a areas sensibles. No
se documentan medidas de prevencion de contaminacién o interferencias. No
existen protocolos para la separacion de areas incompatibles (por ejemplo,
ensayos de alta contaminacion cruzada). No se asegura el cumplimiento en
trabajos en sitios externos.

Crear o actualizar procedimientos para: Seguimiento y monitoreo ambiental
(registro de parametros criticos). Acceso controlado a areas de laboratorio.
Prevencion de contaminacion (barreras fisicas, protocolos de limpieza).
Separacion de actividades incompatibles (zonificacién, horarios separados).
Verificacion en trabajos fuera del laboratorio (listas de verificacion para sitios
externos). Implementar auditorias internas especificas sobre control ambiental.
Auditorias ISO/IEC 17025: Riesgo de no conformidades mayores si no se
demuestra la implementacion efectiva de los controles ambientales.

Validez de resultados: Sin medidas documentadas ni registros, podria ponerse
en duda la confiabilidad de los resultados obtenidos.

Impacto en clientes: Posible pérdida de confianza si se detectan fallos en control

ambiental.
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Figura 9

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a los recursos-

Equipamiento
56%
28%
6% 6% 6%
NO APLICA DOCUMENTADO E DOCUMENTADO SIN SIN
IMPLEMENTADO NO DOCUMENTAR DOCUMENTAR
IMPLEMENTADO PERO
IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 9, en lo que se refiere a equipamiento se establece que el 56% de
las actividades estan implementadas pero sin documentacion lo que significa que
hay mucho trabajo hecho, pero sin respaldo formal, ahi encontramos el uso de
equipamiento necesario para actividades de laboratorio, verificaciéon del
cumplimiento de requisitos antes de instalacidn/reinstalacion de equipamiento,
equipos capaces de alcanzar la exactitud/incertidumbre requerida, calibracion de
equipos para validez de resultados. calibracion para trazabilidad metrologica,
poner fuera de servicio equipos defectuosos o cuestionables, identificar
claramente equipos defectuosos o fuera de servicio, analizar defectos y activar
procedimiento de trabajos no conformes, comprobaciones intermedias segun
procedimientos, actualizacion de factores de correccidon de materiales de
referencia. El 28% de las actividades ni estan documentadas ni implementadas,
que son tareas completamente pendientes como el procedimiento de
manipulacién, transporte, almacenamiento y mantenimiento de equipos,
establecimiento de un programa de calibracidn, revision y ajuste del programa
de calibracion, etiquetado y codificacién de equipos que requieren calibracion,
prevencion de ajustes no previstos en los equipos. Solo el 6% esta totalmente
en cumplimiento (documentado e implementado), disponibilidad de materiales

de referencia para ensayos. Otro 6% esta documentado pero no implementado
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(hay teoria, falta practica), los registros de equipos del laboratorio, incluyendo
datos clave como identificaciones, calibraciones, mantenimientos, etc. Un 6%
corresponde a actividades no aplicables, equipamiento fuera del control
permanente del laboratorio respecto a ISO/IEC 17025 El 62% (56% + 6%) de las
actividades implementadas carecen de documentacién formal (grave riesgo en
auditorias, validacién de resultados y trazabilidad). Se necesita un plan urgente
de documentacion para cubrir las brechas. Las areas sin documentar (28%)

deben priorizarse para no afectar la calidad de los resultados.

Figura 10
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a los recursos-

Trazabilidad metrologica

67%

17% 17%
DOCUMENTADO NO SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO
IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 10, referente a trazabilidad metrologica se establece que el 67% de
las actividades estan implementadas sin documentacioén lo que significa que hay
muchisimo avance practico, pero sin respaldo formal, se esta trabajando bien en
la practica, pero el riesgo documental es muy alto.

El 17% estan completamente conformes (documentado e implementado).

El 17% estan ni documentadas ni implementadas, o solo implementadas sin
procesos, este punto necesita especial atencion porque es la base de la
trazabilidad metroldgica.

0% esta documentado pero no implementado.

0% esta en "no aplica" todo aplica.
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En trazabilidad metrolégica, documentar es tan importante como implementar,
porque es la base para demostrar la confiabilidad de los resultados ante
auditorias o certificaciones (como ISO/IEC 17025).

Es prioritario documentar los procedimientos y las evidencias de trazabilidad

para evitar riesgos de no conformidad.

Figura 11
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a los recursos-

Productos y servicios suministrados externamente

100%

SIN DOCUMENTAR PERO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura11, referente a productos y servicios suministrados externamente se
establece que el 100% de las actividades estan implementadas pero sin
documentacion. No hay nada completamente conforme (ni documentado, ni

formalmente en proceso de documentacion). No existen actividades "no
aplicables", todo es relevante. En la practica funciona, pero sin evidencia
documental no se puede demostrar el cumplimiento ante auditorias o

certificaciones.

Riesgo muy alto de incumplimiento frente a auditorias ISO/IEC 17025 u otras
normas de calidad. Todo lo implementado necesita urgentemente ser
documentado: procedimientos, registros, evidencias de trazabilidad.

El laboratorio si gestiona adecuadamente los productos y servicios externos en

la practica.
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No existe documentacion formal que respalde esa gestion: no hay
procedimientos, registros de evaluaciones de proveedores, criterios de
aceptaciéon comunicados, etc. Sin documentaciéon, no se puede demostrar la
conformidad con ISO/IEC 17025 ni asegurar trazabilidad o control sobre
proveedores. Se debe elaborar un procedimiento documentado sobre control de
productos y servicios suministrados externamente. También se debe registrar:
Evaluaciones de proveedores, seguimiento de desempefio, re-evaluaciones y
acciones correctivas, comunicaciones de requisitos a los proveedores, esto

evitara no conformidades mayores en auditorias y mejorara tu control de calidad.

Figura 12
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Revision de

solicitudes, ofertas y contratos

38%
31%
25%

|

NO APLICA DOCUMENTADO E SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR
IMPLEMENTADO PERO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 12, referente a revision de solicitudes, ofertas y contratos se
establece que: "no aplica" (38%), una gran parte de los casos no entra en
ninguna categoria de documentacién o implementacion. esto podria indicar que
hay procesos, actividades o requisitos que no son relevantes para el analisis o
que no es necesario ni documentar ni implementar. "documentado e
implementado” (6%), este porcentaje es muy bajo o correctamente documentado
y ademas implementado, lo cual es preocupante, ya que lo ideal seria que la
mayoria de los procesos estuvieran en esta categoria para asegurar trazabilidad,

control y cumplimiento. "documentado no implementado” (0%), no hay casos
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donde algo esté documentado pero no se haya implementado. esto puede ser
bueno en el sentido de que no hay "documentacion vacia", aunque también
podria reflejar poca documentacidon en general, "sin documentar" (31%),
aproximadamente la tercera parte de los casos no tienen ninguna
documentacion, lo cual representa un riesgo: no se puede seguir, auditar ni
mejorar un proceso que no esta registrado. "sin documentar pero implementado”
(25%), una cuarta parte de los casos estd implementada pero sin
documentacion. esto muestra que aunque algunas acciones se ejecutan, no hay
respaldo formal para entender cémo se realizan o para mejorar/replicar el

proceso.

Figura 13
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Seleccion,

verificacion y validacion de métodos

89%

7% 4%

[ —
DOCUMENTADO E SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO
IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracién propia
Analisis

En la figura 13, referente a seleccion, verificacion y validacion de métodos se
establece que: "no aplica" (0%), aqui todo aplica. es decir, todos los casos
analizados deberian tener documentacion e implementacion. "documentado e
implementado” (0%), ningun caso esta bien documentado y bien implementado.
esto es una alerta grave ya que no hay evidencia de procesos solidos ni
controlados. "documentado no implementado” (7%), un pequefio porcentaje esta
documentado pero no implementado; esto podria indicar procesos que estan

planificados pero no ejecutados, o documentos que se hicieron pero no se
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pusieron en practica. "sin documentar" (89%), la gran mayoria (casi 9 de cada
10 casos) no tiene documentacion ni probablemente implementacion formal. es
una situacion critica para la gestion, el control, la mejora y el cumplimiento de
normas. "sin documentar pero implementado" (4%), un pequefio porcentaje se
esta implementando pero sin documentacién. aunque hay accion, no hay
respaldo formal. el estado actual es muy deficiente en documentacion e
implementacion. 0% cumplimiento de un ciclo de proceso correcto (documentar
+ implementar). riesgos muy altos de fallos, incumplimientos normativos o
auditorias negativas. Se deberia establecer un plan de regularizacién

documental y de control de la ejecucién de procesos.

Figura 14

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Muestreo

80%

20%

DOCUMENTADO E IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 14, referente a muestreo se establece que: "no aplica" (0%), todo lo
que se analizo deberia estar documentado e implementado; no hay elementos
fuera de alcance. "documentado e implementado” (0%), no hay ningun caso que
esté correctamente documentado y ejecutado. esto muestra que el ciclo
completo de control esta ausente. "documentado no implementado” (80%), una
gran mayoria tiene documentacion, pero no se ha implementado. esto podria
significar que se ha invertido tiempo en disefar procesos que no se estan usando
en la practica. "sin documentar" (20%), la quinta parte de los casos ni siquiera

tiene documentacion, lo que suma a la falta de control y seguimiento. "sin
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documentar pero implementado" (0%), no hay procesos que estén funcionando
sin documentacion: o estan en papel y no se aplican, o directamente no existen.
El problema principal aqui no es la falta de documentacion, sino la falta de
ejecucion. 80% esta documentado pero no implementado, lo que puede indicar
problemas de gestion del cambio, falta de capacitacion, recursos, o resistencia
interna. Se deberia priorizar la puesta en practica de lo ya documentado y revisar

si esos documentos son realmente aplicables a la operacién real.

Figura 15
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-

Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

56%
33%

11%

NO APLICA DOCUMENTADO E SIN DOCUMENTAR
IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 15, referente a manipulacion de los items de ensayo o calibracion se
establece que: no aplica (0%), no existen elementos que estén fuera del alcance
0 que no correspondan a evaluacion. todo lo que se analizé es relevante.
documentado e implementado (11%), solamente este porcentaje de los puntos
cumplen plenamente: estan correctamente documentados y efectivamente
implementados. refleja un bajo nivel de madurez en la gestién de procesos o
requisitos analizados. documentado no implementado (56%), mas de la mitad de
los items (56%) estan documentados, pero no aplicados en la practica. indica
una falta grave de ejecucién, que podria deberse a: falta de capacitacion,
procesos poco realistas o dificiles de implementar, resistencia interna o falta de

liderazgo para impulsar el cambio. sin documentar (33%), un tercio (33%) carece
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de cualquier tipo de documentacién formal. esto implica altisimo riesgo de
incumplimiento normativo, errores operativos y falta de trazabilidad. se vuelve
critico en auditorias y en gestion de la calidad. sin documentar pero
implementado (0%), no se identifican procesos que estén en practica sin estar
documentados, lo cual al menos elimina el riesgo de practicas informales no

controladas.

Figura 16
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Registros

técnicos

71%

29%

DOCUMENTADO E IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracién propia
Analisis

En la figura 16, referente a registros técnicos se establece que: 0% no aplica: no
se aplica a ninguna de las areas que estas evaluando. 0% documentado e
implementado: no hay areas que estén completamente documentadas e
implementadas. 71% documentado no implementado: la mayor parte de las
areas estan documentadas, pero no se han implementado. esto indica que se ha
creado la documentacion correspondiente, pero no se han puesto en practica de
manera efectiva. 0% sin documentar: ningun aspecto esta completamente sin
documentar, lo cual es positivo. 29% sin documentar pero implementado:
algunas areas estan implementadas pero no documentadas, lo cual sugiere que,
aunque se estén llevando a cabo correctamente, no se ha formalizado la

documentacion necesaria.
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En general, parece que la mayoria de las areas requieren una mayor
implementacion de los procesos y la documentacion adecuada. Los registros
técnicos deben cumplir con ciertos estandares de trazabilidad, integridad y
transparencia y se debe considerar lo siguiente:

Fecha e identidad del personal responsable de cada actividad: estan
implementados, pero no documentados. es importante registrar siempre quién
estd a cargo y cuando se realiza cada actividad para garantizar que los procesos
sean transparentes y facilmente auditables.

Fecha e identidad del personal responsable de comprobar los datos y resultados:
igual que el anterior, estd implementado pero no documentado. esta es una
practica critica para verificar la fiabilidad de los datos y garantizar que las
verificaciones sean realizadas por las personas adecuadas.

Resultados y factores que afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre:
este punto esta documentado, pero no implementado. la informacién sobre los
resultados y los factores que afectan su precision es esencial para comprender
la fiabilidad de las mediciones.

Registro de observaciones, datos y calculos originales: estd documentado, pero
no implementado. es fundamental que todas las observaciones y calculos se
registren en el momento de realizarse para evitar errores y malentendidos en el
futuro.

Informacion suficiente para la repeticion de la actividad: aunque esta
documentado, no se ha implementado. esta es una parte crucial para garantizar
que cualquier actividad pueda ser reproducida en condiciones similares, lo que
es vital para la validacién de procesos y la repetibilidad de los resultados.
Trazabilidad de las modificaciones en los registros: aunque esta documentado,
no se ha implementado. la trazabilidad es clave para mantener la integridad de
los registros y permitir que cualquier cambio se pueda verificar y seguir de vuelta

a la versioén original.
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Figura 17
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Evaluacion

de la incertidumbre de medicion

DOCUMENTADO E IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 17, referente a evaluacion de la incertidumbre de medicion se
establece que 0% no aplica: todo lo evaluado es relevante. 0% documentado e
implementado: no hay ninguna actividad que esté correctamente documentada
y ejecutada. 50% documentado no implementado: la mitad estda documentada,
pero aun no se lleva a la practica. 50% sin documentar: la otra mitad ni siquiera
esta documentada ni implementada. 0% sin documentar, pero implementado: no
hay actividades implementadas sin documentacion. Existe la teoria
(documentacion) en la mitad de los casos, pero aun no hay ejecucién real, y en

la otra mitad falta todo (ni documentacion ni implementacion).

71



Figura 18
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-

Aseguramiento de la validez de los resultados

75%

17%

| |

NO APLICA DOCUMENTADO E SIN DOCUMENTAR
IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 18, referente aseguramiento de la validez de los resultados se
establece que no aplica el 4%, algunos requisitos no son relevantes para tu
laboratorio o proceso, y esta bien identificado. documentado e implementado con
4%, muy pocos procesos estan funcionando completamente (documentados +
en practica). documentado no implementado 75%, la gran mayoria tiene
instrucciones escritas pero no se estan ejecutando aun. este es el foco critico.
sin documentar con 17%, ciertos procesos ni siquiera estan documentados. hay
que crear esa documentacién para poder luego implementarlos. sin documentar
pero implementado con 0%, no hay practicas "informales". todo lo que se hace,

tiene base documental o esta identificado como pendiente.

Se tiene documentado casi todo lo que el sistema requiere (lo cual es muy
valioso). muy poco implementado todavia. la ejecucidon practica esta pendiente

en la gran mayoria de los casos.

Las actividades sin documentar (como comparaciones intralaboratorio, ensayos
con muestras ciegas y seguimientos periodicos) afectan directamente la

capacidad de demostrar la validez de los resultados ante auditorias o clientes.
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En el item sobre la eficacia de las actividades de aseguramiento, se tiene
documentado e implementado, lo cual es muy bueno porque seria un caso

modelo para replicar.

Se debe documentar e implementar las actividades que hoy estan
completamente sin soporte (comparaciones intralaboratorio, muestras ciegas,

seguimiento periodico).

Es importante Implementar las practicas que ya estan documentadas (control
con materiales de referencia, reensayos, uso de técnicas estadisticas). Revisar
que las familias de ensayos/calibraciones y sus frecuencias estén correctamente

definidas.

Figura 19
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Informe de

resultados

41%
32%

11% I 13%

4%
e [ H
NO APLICA DOCUMENTADO E SIN SIN

IMPLEMENTADO DOCUMENTAR  DOCUMENTAR
PERO
IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracién propia
Analisis

En la figura 19, referente a informe de resultados se establece que no aplica un
4%, un pequefo grupo de actividades no aplica a tu operacion (correcto y
esperado). documentado e implementado con un 11%, documentadas y
funcionando. documentado no implementado con un 32%, un tercio de las
actividades estan documentadas, pero aun faltan poner en practica. sin
documentar con el 41%, hay un porcentaje alto de actividades que ni siquiera

estan documentadas todavia. esto es la prioridad critica. sin documentar pero
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implementado con un 13%, hay actividades que si se ejecutan, pero sin respaldo

documental. esto puede ser un riesgo en auditorias.

Figura 20

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Quejas

80%

20%

SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracién propia
Analisis

En la figura 20, referente a quejas se establece que no aplica un 0% donde todo
lo evaluado es relevante. documentado e implementado con 0%, no hay
actividades totalmente completas (ni documentadas ni implementadas).
documentado no implementado con 0%, tampoco hay actividades que estén solo
documentadas. sin documentar con 80%, la mayoria absoluta (80%) no esta
documentada. sin documentar, pero implementado con 20%, una parte si se esta
realizando, pero sin respaldo documental (lo cual es un riesgo operativo y de
auditoria). No hay evidencia formal (documentos) de la mayoria de las
actividades. el 20% que esta siendo implementado es positivo porque demuestra
que hay acciones reales, aunque faltan procedimientos o registros formales. se
debe crear documentacion minima necesaria para todo lo que se hace (y lo que

aun falta hacer).
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Figura 21
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Trabajo no

conforme

67%

22%

11% .
]

DOCUMENTADO E SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO
IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 21, referente a trabajo no conforme se establece que documentado
e implementado con 11% de los requisitos estan completamente cubiertos
(documentados y funcionando). sin documentar pero implementado con 67%
estan funcionando pero sin respaldo documental (riesgo moderado). sin
documentar con 22% ni estan documentados ni implementados (riesgo alto).
documentado no implementado con 0% estan solamente documentados sin
implementarse (positivo, porque no hay procesos "en papel" que no se ejecuten).
Operativamente el sistema de tratamiento de no conformidades funciona
bastante bien (78% activo), pero documentalmente hay mucho por formalizar

para garantizar cumplimiento normativo o superar auditorias.
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Figura 22
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Control de

datos y gestion de la informacion

67%

33%

DOCUMENTADO E IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracién propia
Analisis

En la figura 22, referente a control de datos y gestion de la informacion se
establece que: documentado no implementado con 67% hay procedimientos
escritos, pero no se aplican en la practica. Un 33% de los requisitos estan sin
documentar y sin implementar (riesgo alto, especialmente en temas de integridad
de la informacion). Un 0% documentado e implementado: No hay procesos de
informacion que estén funcionando de manera completa.

Documentalmente tienes un avance parcial (67%), pero operativamente no se
aplican los controles de gestion de la informacion, lo que representa un alto

riesgo de pérdida de datos, acceso no autorizado, errores en calculos, etc.
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Figura 23
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Documentacion del sistema de gestion

67%

17% 17%
DOCUMENTADO E DOCUMENTADO NO SIN DOCUMENTAR
IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 23, referente a documentacion del sistema de gestion se establece
que el 17% de los requisitos estan completamente cumplidos (documentados y
funcionando), 67% estan documentados, pero aun no implementados (hay
procedimientos escritos, pero no se aplican en la practica), 16% estan sin
documentar ni implementar (riesgo elevado en temas de compromiso visible de

la direccion).

Existe un buen avance documental (84%), pero la mayoria aun no esta viva en
la operacion diaria del laboratorio. Esto indica que el sistema esta mas en papel

que en accion, salvo por el compromiso formal de la direccion.

Es importante aterrizar politicas y objetivos en acciones visibles (formacion,
comunicacién, seguimiento), asegurar que todo el personal conozca y aplique
los documentos que les competen y documentar acciones de liderazgo visibles
(comunicados, reuniones, reportes de seguimiento) para reforzar el compromiso

de la direccion.
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Figura 24
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Control de documentos del sistema de gestion

57%

43%

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 24, referente a control de documentos del sistema de gestion se
establece que el 0% de Ilos requisitos estan totalmente cumplidos
(documentados e implementados). El 43% estdn documentados, pero no
implementados (hay intencién, pero no accion efectiva). El 57% estan sin
documentar (lo que representa el mayor riesgo para el sistema de gestion). El
0% estan sin documentar, pero implementados (0 sea, no hay procesos
informales funcionando sin documentacion). Actualmente, el laboratorio no tiene
ningun proceso completamente conforme con requisitos de gestion documental.

Mas de la mitad (57%) necesita ser creado y formalizado desde cero.
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Figura 25
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Control de registros

80%

20%

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 25, referente al control de registros se estable que el 0% totalmente
conforme (documentado e implementado). ElI 80% de los requisitos
documentados pero no implementados (es decir, escritos, pero no aplicados en
la practica). EI 20% sin documentar, pero implementado (se hace, pero falta dejar
evidencia escrita). EI 0% de requisitos sin documentar y sin implementar (lo cual
es bueno: todo al menos se hace o esta pensado).

Hay avances en documentar los controles de registros. Falta la implementacion
efectiva de lo documentado. Se necesita formalizar el procedimiento que ya se

realiza, pero no esta escrito.
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Figura 26
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

100%

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 26, referente a acciones para abordar riesgos y oportunidades se
estable que todo esta documentado, pero aun no implementado (100%). No hay
nada implementado aun ni procesos sin documentar. El paso critico ahora es

poner en practica lo que ya esta escrito.

Figura 27
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Mejora

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
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Analisis

En la figura 27, referente a mejora se estable que el 100% del sistema esta
desarrollado en papel, pero aun no hay evidencia de implementacion en la
practica. Se reconoce la importancia de la mejora continua y ya esta
documentado el sistema. Falta aplicar en la practica lo que esta planeado, lo que
limita los beneficios del sistema de gestion.

Se debe Priorizar la implementaciéon del ciclo de mejora (identificacion,

recoleccion y analisis del feedback).

Figura 28
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Acciones correctivas

91%

9%
N

SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 28, referente a acciones correctivas se estable que la gestion de no
conformidades esta operativa: Se realiza correctamente la contencion, analisis y
correccion de fallos. El 91% sin respaldo documental, se lleva a cabo sin
evidencia formal, lo cual es riesgoso en auditorias o0 procesos de mejora
continua.

No se documentan los registros de las acciones tomadas (ultimo item), lo cual

limita la trazabilidad y evaluacion de la eficacia.
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Figura 29
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Auditorias internas

56%

22% 22%
DOCUMENTADO NO SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO
IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 29, referente en auditorias internas se estable que se evidencia una
falta de implementacion formal y de registros, lo que podria ser observado
negativamente en una auditoria externa. En particular: ningun item se encuentra
plenamente cumplido (0% documentado e implementado). La mayoria (56%)
carece completamente de documentacion. Algunas practicas se ejecutan pero
no estan formalizadas (22%). Un 22% esta documentado pero no se ha llevado

a cabo, lo que también representa un incumplimiento.
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Figura 30
Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestion-

Revisiones por la direccion

65%

35%

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR

Fuente. Elaboracion propia
Analisis

En la figura 30, referente a revisiones por la direcciébn se estable que cero
conformidad plena (0% de items estan correctamente documentados e
implementados). Alto porcentaje de documentacién sin ejecucion real (35%), lo
que representa un riesgo para auditorias externas o acreditaciones. La mayoria
de los procesos no estan documentados (65%), lo cual compromete la
trazabilidad, consistencia y mejora continua. Ningun caso de cumplimiento
informal (sin documentar pero implementado), lo que indica que aun los

procedimientos no formales son minimos o inexistentes.

Se debe priorizar la implementacion de lo ya documentado, como primer paso
practico para reducir el 35% de no conformidades pasivas. Disefar y documentar
los procesos clave faltantes, especialmente aquellos relacionados con revision
por la direccién y auditorias internas. Establecer un cronograma realista de
implementacion y evidencia, alineado con la préxima auditoria interna o externa,
asi como capacitar al personal sobre la importancia de la documentacion y
ejecucion de los procedimientos y también involucrar a todas las areas clave del

laboratorio en la revision.
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4.1.1. Mapeo de procesos.

Con esto se pretende visualizar como se realiza la actividad o proceso dentro del
GAD Provincial del Carchi paso a paso y establecer como interactuan los
diferentes areas y el laboratorio de analisis de lacteos, suelo y agua de la
prefectura del Carchi, se inici6 verificando la estructura organizativa del GAD de
la provincia del Carchi, (Anexo A) y se procedid a realizar una seleccion de las

areas que tienen interaccion con el laboratorio, obteniendo los siguientes

resultados:

Tabla 6

Interaccion entre areas del GADPC y el laboratorio de lacteos, suelo y agua.

AREA

PROCURADORA SINDICA
DIRECCION FINANCIERA

DIRECCION ADMINISTRATIVA'Y TALENTO HUMANO

DIRECCION DE CONTROL DE CALIDAD
DIRECCION JURIDICA

SECRETARIA GENERAL

DIRECCION DE COMUNICACION INSTITUCIONAL
DIRECCION DE PLANIFICACION PARA EL
DESARROLLO

DIRECCION DE COOPERACION INTERNACIONAL Y
ALIANZAS ESTRATEGICAS

DIRECCION DE RECURSOS HIDRICOS
DIRECCION DE GESTION AMBIENTAL
DIRECCION DE DESARROLLO ECONOMICO
DIRECCION DE DESARROLLO SOCIAL
DIRECCION DE FISCALIZACION

INTERACCION
Si NO
X
X
X
X

X
X
X
X
X
X
X
X
X

Fuente. Elaboracién propia
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Tabla 7
Actividades de cada area del GADPC en interaccion con el laboratorio de

lacteos, suelo y agua.

AREA ACTIVIDADES
DIRECCION e Cobro de servicios.
FINANCIERA e Asignacion de recursos para cubrir las necesidades.

e Seguridad de las instalaciones.

¢ Aseguramiento de equipos.
DIRECCION

ADMINISTRATIVA

e Control de bienes.
e Contratar personal.

eLimpieza de las instalaciones.

DIRECCION DE
e Asesoramiento en la elaboraciéon de la documentacion
CONTROL DE
del sistema de Gestion de calidad.
CALIDAD
e Regular cobro de servicios a través de ordenanza.
DIRECCION
. e Regular el marco legal del funcionamiento del
JURIDICA
laboratorio.
DIRECCION DE

. e Difusion y promocion de los servicios del laboratorio
COMUNICACION

¢ Apoyo en el control y regulacion ambiental.

¢ Disposicion de residuos peligrosos a través de un gestor

DIRECCION DE
ambiental
AMBIENTE
¢ Actualizar el RGDP vy realizar la Declaracién Anual de los
desechos peligrosos
¢ Definir a los funcionarios para que cumplan con el rol de
DIRECCION DE analistas, equipo técnico de apoyo.
DESARROLLO e Articulacién de los servicios con actores externos.
ECONOMICO

¢ Provision oportuna de insumos, equipos y materiales.

¢ Actividades de promocion de los servicios.
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e Elaborar, revisar, aprobar y/o modificar el sistema de
gestion de calidad.
¢ Control y regulacion de sustancias controladas a través

del técnico correspondiente.

Fuente. Elaboracion propia

Tras comprender los procesos que se desarrollan dentro del GADPC y su vinculo
con el laboratorio, se procede a establecer el mapa de procesos del laboratorio

lacteos, suelo y agua. (Anexo B).
4.1.2. Documentacion para la implementacion del sistema de gestion.

Se trabajé bajo la norma ISO/IEC 17025 que establece los requisitos generales
para la competencia de los laboratorios. Abarca tanto aspectos técnicos como
de gestion de calidad, y garantiza que los resultados sean validos y confiables.

Para implementar correctamente esta norma, se establece mantener y controlar

diversos documentos. Estos se dividen en dos grandes grupos:

Documentos del sistema de gestion a desarrollar son un manual de calidad,
Politica de calidad, Objetivos de calidad, procedimientos documentados,

Instrucciones de trabajo, Registros (evidencias de que el sistema funciona).

Documentacion técnica como Métodos de ensayo y calibracion
(validados/verificados), Instrucciones para el manejo de equipos, Plan de
aseguramiento de la calidad de los resultados, procedimientos de muestreo,
Calibracién y mantenimiento de equipos, Trazabilidad metroldgica, Evaluacién
de incertidumbre de medicidon, Competencia del personal, Control de condiciones
ambientales.

Ademas, una lista maestra de documentos y registros, Formato de control de

cambios, formularios estandarizados para registrar datos o no conformidades.
4.2. Interpretacion de datos.

Este proceso busca darle significado a la informacion que se ha recolectado,
organizado y analizado. Se observo numeros y graficos, para entender qué nos

estan diciendo y qué conclusiones podemos sacar de ellos.
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4.2.1. Resultados de diagnéstico inicial.

El estudio se realizd6 en base a los criterios de acreditacion del SAE con la
herramienta de diagnostico de cumplimiento a los requisitos ISO/IEC

17025:2018, (Anexo C) donde se obtuvo los siguientes resultados:

Tabla 8
Porcentaje de cumplimiento general de los requisitos ISO/IEC 17025:2018

CUMPLIMIENTO GENERAL

4. REQUISITOS GENERALES 18%
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 29%
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 14%
7. REQUISITOS DEL PROCESO 28%
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 34%

Fuente. Elaboracion propia

Figura 31
Porcentaje de cumplimiento general de los requisitos ISO/IEC 17025:2018

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE 349
- —
GESTION °

7. REQUISITOS DEL PROCESO B 28%
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS

RECURSOS R 14%
5. REQUISITOS RELATIVOS ALA e o
ESTRUCTURA o

4. REQUISITOS GENERALES R 18%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Fuente. Elaboracion propia
Analisis
En la figura 31, referente a Porcentaje de cumplimiento general de los requisitos

ISO/IEC 17025:2018 se observa que en el item 8 (Requisitos de Sistema de

Gestion, 34%) es donde se concentra la mayor atencion o el mayor numero de
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requisitos evaluados. Esto se debe a que es una prioridad estratégica. En el item
5 (Requisitos de Estructura, 29%) y item 7 (Requisitos de Proceso, 28%) también
son muy relevantes, casi a la par. En el item 4 (Requisitos Generales, 18%) y en
el item 6 (Requisitos de Recursos, 14%) tienen menor peso relativo en esta

evaluacion, pero no dejan de ser importantes.

Tabla 9
Porcentaje de cumplimiento especifico de los requisitos ISO/IEC 17025:2018

CUMPLIMIENTO ESPECIFICO

4.1 IMPARCIALIDAD 10%
4.2 CONFIDENCIALIDAD 26%
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 29%
6.1 GENERALIDADES 0%
6.2 PERSONAL 24%
6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 29%
6.4 EQUIPAMIENTO 14%
6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA 17%
6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS 0%
EXTERNAMENTE

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS 44%
7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS 4%
7.3 MUESTREO 40%
7.4 MANIPU!_ACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO O 209
CALIBRACION

7.5 REGISTROS TECNICOS 36%
7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION 25%
7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS  46%
7.8 INFORME DE RESULTADOS 30%
7.9 QUEJAS 0%
7.10 TRABAJO NO CONFORME 1%
7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION  33%
8.1 OPCIONES 66%
8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION 50%

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION  21%
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8.4 CONTROL DE REGISTROS 40%
8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

50%

8.6 MEJORA 50%
8.7 ACCIONES CORRECTIVAS 0%

8.8 AUDITORIAS INTERNAS 11%
8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION 18%

Fuente. Elaboracién propia
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Figura 32

Porcentaje de cumplimiento especifico de los requisitos ISO/IEC 17025:2018

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION
8.8 AUDITORIAS INTERNAS
8.7 ACCIONES CORRECTIVAS

8.6 MEJORA

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

8.4 CONTROL DE REGISTROS

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA
DE GESTION

8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 OPCIONES

7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA
INFORMACION

7.10 TRABAJO NO CONFORME
7.9 QUEJAS

7.8 INFORME DE RESULTADOS

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS
RESULTADOS
7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE
MEDICION

7.5 REGISTROS TECNICOS

7.4 MANIPULACION DE LOS iTEMS DE ENSAYO O
CALIBRACION

7.3 MUESTREO

7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE
METODOS
7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS
6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

6.4 EQUIPAMIENTO

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

6.2 PERSONAL

6.1 GENERALIDADES

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
4.2 CONFIDENCIALIDAD

4.1 IMPARCIALIDAD

Fuente. Elaboracién propia
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Analisis

En la figura 32, referente a Porcentaje de cumplimiento especifico de los
requisitos ISO/IEC 17025:2018 se observa que:

En el apartado 4: Requisitos Generales, Imparcialidad (10%) y Confidencialidad
(26%) presentan un cumplimiento parcial, siendo Confidencialidad el area mas
trabajada dentro de este apartado. Se requiere reforzar practicas de

imparcialidad para elevar su nivel de cumplimiento.

En el Apartado 5: Requisitos Relativos a la Estructura con 29%, este apartado
sigue siendo critico, indicando oportunidad de mejora en la definicion de la

estructura organizacional.

En el apartado 6: Requisitos Relativos a los Recursos, Generalidades (6.1) y
Productos y Servicios Externos (6.6) presentan un cumplimiento del 0%,
mostrando vacios importantes. Instalaciones y Condiciones Ambientales (29%)
y Personal (24%) son las areas mas trabajadas. Equipamiento (14%) y
Trazabilidad Metrologica (17%) requieren atencion para asegurar la calidad de

los resultados.

En el apartado 7: Requisitos del Proceso, Se destacan los altos porcentajes en:
Aseguramiento de la Validez de Resultados (46%), Revision de Solicitudes,
Ofertas y Contratos (44%), Muestreo (40%), Manipulacion de items de Ensayo o
Calibracion (39%), Registros Técnicos (36%), Control de Datos y Gestidén de
Informacion (33%), Informe de Resultados (30%), Subapartados como Quejas

(0%) y Trabajo No Conforme (11%) requieren acciones inmediatas.

En el apartado 8: Requisitos del Sistema de Gestidon, Opcién 8.1 (66%) lidera
con el mayor porcentaje de cumplimiento de toda la evaluacion, indicando un
enfoque sdlido en la opcidn elegida de gestion. Documentaciéon del Sistema de
Gestion (50%), Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades (50%), Mejora
Continua (50%), Acciones Correctivas (0%), Auditorias Internas (11%),

Revisiones por la Direccién (18%),

En general se observa alto avance en la implementacion del sistema de gestion

91



El analisis muestra un avance importante en aspectos criticos del sistema de

gestion y en los procesos técnicos, pero revela debilidades en areas esenciales

como la gestion de quejas, acciones correctivas y validaciéon de servicios

externos. Se recomienda desarrollar un plan de accion priorizado para abordar

las areas criticas, con especial atencion en fortalecer los mecanismos de mejora

continua y cumplimiento normativo.

Tabla 10

Informe del diagndstico de cumplimiento de los requisitos ISO/IEC 17025:2018

CUMPLIMIENT RESULTADOS POR CUMPLIMIENTO
O DEL REQUISITOS
NUMERAL
4. REQUISITOS 4.1 IMPARCIALIDAD 10 18 155
GENERALES % %
4.2 CONFIDENCIALIDAD 26 ‘\ ‘
%
5. REQUISITOS 5. REQUISITOS 29 29 29%
RELATIVOS A RELATIVOS A LA % % \
LA ESTRUCTURA
ESTRUCTURA
6. REQUISITOS 6.1 GENERALIDADES 0% 14
RELATIVOS A 6.2 PERSONAL 24 %
LOS %
RECURSOS 6.3 INSTALACIONES Y 29
CONDICIONES %
AMBIENTALES
6.4 EQUIPAMIENTO 14
%
6.5 TRAZABILIDAD 17
METROLOGICA %
6.6 PRODUCTOS Y 0%
SERVICIOS
SUMINISTRADOS 28%
EXTERNAMENTE B
7. REQUISITOS 7.1 REVISION DE 44 28
DEL PROCESO SOLICITUDES, OFERTAS % %
Y CONTRATOS
7.2 SELECCION, 4%
VERIFICACION Y
VALIDACION DE
METODOS
7.3 MUESTREO 40
%
7.4 MANIPULACION DE 39
LOS iITEMS DE ENSAYO %
O CALIBRACION
7.5 REGISTROS 36

TECNICOS

%
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7.6 EVALUACION DE LA 25

INCERTIDUMBRE DE %
MEDICION
7.7 ASEGURAMIENTO DE 46
LA VALIDEZ DE LOS %
RESULTADOS
7.8 INFORME DE 30
RESULTADOS %
7.9 QUEJAS 0%
7.10 TRABAJO NO 11
CONFORME %
7.11 CONTROL DE 33
DATOS Y GESTIONDE LA %
INFORMACION
8. REQUISITOS 8.1 OPCIONES 66 34
DEL SISTEMA % %
DE GESTION 8.2 DOCUMENTACION 50 34%
DEL SISTEMA DE %
GESTION
8.3 CONTROL DE 21
DOCUMENTOS DEL %
SISTEMA DE GESTION
8.4 CONTROL DE 40
REGISTROS %
8.5 ACCIONES PARA 50

ABORDAR RIESGOS Y %
OPORTUNIDADES

8.6 MEJORA 50
%
8.7 ACCIONES 0%
CORRECTIVAS
8.8 AUDITORIAS 11
INTERNAS %
8.9 REVISIONES PORLA 18
DIRECCION %

Fuente. Elaboracion propia

Figura 33

Porcentaje de cumplimiento de sistema de gestion

25%

Fuente. Elaboracién propia
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Analisis

En la figura 33, referente a Porcentaje de cumplimiento de sistema de gestion
constatd que unicamente el 25% de los requisitos han sido implementados en el
laboratorio. Este resultado se debe principalmente a que el laboratorio es de
reciente creacion y actualmente se encuentra en la etapa inicial de organizacion
de sus procesos. Ademas, es importante considerar que no existe una persona
idénea para ponerse al frente del proceso, lo que limita la posibilidad de avanzar

mas rapidamente en la implementacion.

Los resultados obtenidos del diagndstico de cumplimiento frente a los requisitos
de la norma ISO/IEC 17025 evidencian oportunidades de mejora significativas

en varias areas clave del sistema de gestion de calidad del laboratorio evaluado.

En cuanto a los requisitos generales, se observd un cumplimiento parcial en
imparcialidad (18%) y ausencia de datos en confidencialidad (26%), lo que
sugiere una necesidad urgente de fortalecer los mecanismos que garanticen la
objetividad e integridad de los procesos, asi como la proteccion de la informacién

del cliente.

Respecto a los requisitos relativos a la estructura (29%), se evidencia un nivel
moderado de cumplimiento, lo que indica que existen elementos basicos
establecidos, pero con carencias que podrian afectar la solidez organizacional y

la asignacion clara de responsabilidades.

En los requisitos relativos a los recursos, el nivel de cumplimiento es desigual.
Destaca positivamente el item de instalaciones y condiciones ambientales (29%)
y personal (24%), mientras que areas criticas como generalidades (14%),
equipamiento (14%), trazabilidad metrolégica (17%) y productos y servicios
suministrados externamente (0%) presentan un cumplimiento muy bajo o nulo.
Estos resultados reflejan debilidades estructurales que pueden comprometer la

confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio.

En el apartado de requisitos del proceso, algunos items presentan avances
importantes, como aseguramiento de la validez de los resultados (46%), revision
de solicitudes, ofertas y contratos (28%) y muestreo (40%). Sin embargo, otras

areas como seleccion, verificacion y validacion de métodos (4%), quejas (0%) y
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trabajo no conforme (11%) muestran deficiencias significativas que deben
abordarse prioritariamente, dado su impacto directo en la calidad técnica y en la

percepcion del cliente.

Finalmente, en los requisitos del sistema de gestidon, se presenta un
cumplimiento general promedio del 34%, con algunos aspectos destacados
como acciones para abordar riesgos y oportunidades, mejora y documentaciéon
del sistema de gestion (todos al 50%), pero también se identifican areas criticas
como acciones correctivas (0%), auditorias internas (11%) y revision por la
direccion (18%). Esto evidencia una gestion reactiva y poco estructurada, sin

ciclos de mejora continua bien definidos.

Limitaciones del estudio incluyen la posible falta de precision en la recoleccion
de datos y el hecho de que algunos items carecen de resultados cuantitativos, lo
cual puede dificultar una evaluacion integral. A futuro, se recomienda realizar
una auditoria interna mas detallada, aplicar encuestas de percepcion a los
usuarios internos y externos del sistema, y establecer un plan de mejora con

responsables y plazos definidos.

En conclusién, los resultados muestran que, aunque el laboratorio cuenta con
ciertos elementos establecidos, existe una brecha considerable respecto a los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025. Abordar estas deficiencias de manera
sistematica permitira avanzar hacia un sistema de gestion mas robusto y

confiable, alineado con estandares internacionales.
4.2.2. Analisis FODA del Laboratorio de Lacteos, Suelos y Agua

Con el propdsito de comprender el contexto en el que opera el laboratorio, se
realizé un analisis que abarca las fortalezas, identificadas como factores criticos
positivos con los que se cuenta; las oportunidades, entendidas como aspectos
favorables que pueden ser aprovechados mediante el uso de nuestras
fortalezas; las debilidades, que representan factores criticos negativos que es
necesario eliminar o minimizar; y las amenazas, referidas a elementos externos
que podrian dificultar el cumplimiento de nuestros objetivos. Como resultado de

este analisis, se obtuvo informacién de gran relevancia.
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Tabla 11

Analisis FODA del Laboratorio de Lacteos, Suelos y Agua

INTERNAS

FORTALEZAS:

e Costos
operativos
bajos

e Contar con
personal
competente
para el

desarrollo de
las actividades
e Instalaciones

nuevas

e Equipamiento

basico y
moderno

OPORTUNIDADES:
Posibilidad de acreditaciéon
EXTERNAS . -
Ampliacion de servicios

Colaboraciones y
convenios

Unico laboratorio de
Lacteos, suelos y agua en
la provincia

FO - Estrategias de éxito
Aprovechar la competencia
del personal para una
futura acreditaciéon
Promover la mejora
continua de los servicios
que ofrece el laboratorio
Fomentar alianzas y
acuerdos con instituciones
y empresas que requieran
los servicios del laboratorio
y no cuenten con las
instalaciones y equipos
necesarios.

AMENAZAS:

Competencia con
laboratorios
acreditados
Desconfianza en
laboratorios no
acreditados
Dependencia de
pocos clientes
Infraestructura
defectuosa
FA - Estrategias
de reaccion
Disenar
estrategias para
atraer mas
clientes
aprovechando los
bajos costos de
analisis.
Fortalecer al
personal
competente sobre
la Norma ISO/IEC
17025:2017 para
la acreditacién del
Laboratorio.
Desarrollar
estrategias para
la mejora continua
de la
infraestructura del
laboratorio

DEBILIDADES:

e Faltade
acreditacion

e Limitaciones

en el

equipamiento

e Recorte

presupuestario

e EqQuipos sin

mantenimiento

preventivo

DO-Estrategias
adaptativas
Priorizar la acreditacion del
laboratorio para aumentar
la confianza de los clientes

Fortalecer la gestion
financiera y administrativa
Desarrollar un plan de
accion para la limitacion
del equipamiento,
incluyendo objetivos,
metas y plazos

Plantear un cronograma

DA-Estrategias
de supervivencia

Aumentar el
marketing y
publicidad para
realizar la
promocion de los
servicios del
laboratorio y
atraer nuevos
clientes.
Brindar el
mantenimiento




para el mantenimiento

preventivo de los equipos.

Asignar recursos de
manera estratégica para
equipos modernizados y
asi poder brindar nuevos
analisis esto se lograria
buscando opciones de
financiacion y convenios.

preventivo de los
equipos y mejora
de la
infraestructura
para reducir el
riesgo de
problemas
técnicos.
Revisar y ajustar
el presupuesto
acorde a las
necesidades del
laboratorio.

Fuente. Elaboracion propia

Figura 34

Anaélisis FODA del Laboratorio de Lacteos, Suelos y Agua

Fuente. Elaboracion propia



Analisis

En la figura 34, referente a Analisis FODA del Laboratorio de Lacteos, Suelos y

Agua donde las estrategias Derivadas del Analisis FODA son:

FO — Estrategias de Fortaleza-Oportunidad:

Aprovechar las competencias del personal para avanzar hacia la acreditacion.
Impulsar la mejora continua de los servicios ofrecidos.

Fomentar la creacion de alianzas y convenios con instituciones o empresas que

carezcan de instalaciones y equipos adecuados.

FA — Estrategias de Fortaleza-Amenaza:

Disenar campafias para atraer mas clientes, destacando los costos competitivos
de los servicios.

Reforzar la capacitacion del personal en la norma ISO/IEC 17025:2018 para
consolidar el proceso de acreditacion.

Implementar acciones de mejora continua en la infraestructura del laboratorio.

DO - Estrategias de Debilidad-Oportunidad:

Priorizar la acreditacion para fortalecer la confianza de los clientes.

Mejorar la gestion financiera y administrativa.

Desarrollar un plan de accion para superar las limitaciones de equipamiento,
estableciendo objetivos y plazos especificos.

Elaborar un cronograma para el mantenimiento preventivo de los equipos.
Gestionar recursos estratégicamente para modernizar el equipamiento,

explorando opciones de financiamiento y alianzas.

DA — Estrategias de Debilidad-Amenaza:

Incrementar las actividades de marketing y publicidad para posicionar los
servicios del laboratorio y atraer nuevos clientes.

Implementar programas de mantenimiento preventivo y mejoras en la
infraestructura para minimizar riesgos operativos.

Revisar y optimizar el presupuesto en funcién de las necesidades actuales y

prioridades estratégicas del laboratorio.
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CAPIiTULO V
PROPUESTA

El laboratorio de analisis de alimentos del Gobierno Auténomo Descentralizado
de la Provincia de Carchi ofrece servicios de analisis microbiolégicos y
fisicoquimicos de lacteos, suelo y agua. Para garantizar que estos servicios
cumplan con los requerimientos de los clientes, se identificd la necesidad de
disenar e implementar un sistema de gestién de calidad, proceso que comenzé

a desarrollarse desde octubre de 2024

Como parte del proceso de mejora continua que desarrolla la organizacion, se
han establecido acciones orientadas a lograr la acreditacion del laboratorio. En
este contexto, se busca avanzar en el cumplimiento de la norma técnica NTE
INEN-ISO/IEC 17025:2018, proponiendo la validacién de métodos en respuesta
a la creciente demanda de este tipo de analisis por parte de los productores.

Es fundamental contar con métodos analiticos confiables para dar cumplimiento
a las normativas tanto nacionales como internacionales en todas las areas de
analisis. Por ello, a nivel internacional se reconoce que los laboratorios deben
adoptar las medidas necesarias para garantizar su capacidad de generar datos

con el nivel de calidad requerido y asegurar que efectivamente lo estan logrando.

El objetivo de esta propuesta es establecer un Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) en el Laboratorio de Analisis de lacteos, suelo y agua conforme a los
requisitos de la norma internacional ISO/IEC 17025:2018, que regula la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Este sistema busca
garantizar resultados técnicamente validos, trazables, y confiables, mejorando la
eficiencia operativa y fortaleciendo la confianza de los clientes y autoridades

reguladoras.
5.1. Alcance del servicio

El sistema aplicara a todos los analisis microbiologicos y fisico-quimicos
realizados en lacteos, suelo y agua por el laboratorio, incluyendo la gestion de

muestras, generacién de informes y trazabilidad de datos.
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5.2. Establecimiento de la politica y objetivos de calidad

5.2.1. Politica de calidad

El laboratorio de Calidad de Lacteos, Suelos y Agua del GAD de la Provincia del
Carchi, tendra como Politica de Calidad: Garantizar resultados confiables para

los usuarios, con un tiempo de respuesta de acuerdo a los compromisos

establecidos con el cliente.

El laboratorio operara bajo la normativa internacional ISO/EC 17025:2018, para

lo cual cuenta con el compromiso de toda la organizacién en el cumplimiento y

mejoramiento del Sistema de Calidad y buenas practicas de laboratorio.

Para cumplir con lo antes mencionado se requiere el cumplimiento de los

siguientes parametros:

Figura 35

Parametros para el cumplimiento de la politica de calidad del laboratorio

Personal
comprometido y

reconoce la
importancia del
sistema

Mantener el
Sistema de
Gestion de Calidad
basadoen la
Norma NTE INEN
ISO/EC
17025:2018y
normas
pertinentes.

PARAMETROS
PARA EL
CUMPLIMIENTOS
DE LA POLITICA
DE CALIDAD DEL
LABORATORIO
DEL GADP CARCHI

Aplicar métodos
desarrollados y
validados en el
laboratorio y otras

reconocidas
internacionalmente

Contar con

Realizar las
actividades del

Controlar y
mantener las

instalaciones en
las condiciones
requeridas

Mantener la
competencia técnica
del personal mediante
capacitacion, el
entrenamiento y las
actualizaciones
permanentes,

Fuente. Elaboracién propia

equipamiento
actualizado del
instrumental y
equipos de uso
general y
especifico del
laboratorio.
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5.2.2. Objetivos de calidad
General

Brindar al sector agropecuario y agroindustrial de la provincia del Carchi una
herramienta analitica de apoyo, que permita implementar acciones de

recuperacion, mejora y aseguramiento de la calidad en la produccion.
Especificos

a) Desarrollar procedimientos eficientes que impulsen la calidad y accesibilidad
de los servicios de laboratorio para todos los productores agropecuarios,
promoviendo la equidad, la transparencia y la eficacia de la gestion institucional.

b) Generar informacién sobre las caracteristicas de la calidad de leche, agua y
suelos con el propodsito de identificar areas de intervencion para establecer
estrategias de mejora que impulsen el desarrollo sostenible del sector

agropecuario y agroindustrial.

c) Vincular a los productores agropecuarios en acciones que tienen como
finalidad el aumento de la productividad, garantizando la seguridad alimentaria y

promoviendo practicas agricolas y ganaderas responsables.
5.3. Elaboracién de documentos del sistema de gestion de Calidad

El laboratorio de analisis de lacteos, suelo y agua ha organizado la
documentacion de su sistema de gestion de calidad en un documento principal
llamado "Manual de Calidad de Laboratorio de Analisis de lacteos, suelo y agua

". La descripcion de este manual se encuentra en el Anexo D.
5.4. Diseio de documentacion del laboratorio

Con el proposito de implementar un sistema estructurado y organizado de

documentacion en el laboratorio, se seguira el siguiente orden de trabajo:
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Figura 36

Estructura de documentacion del laboratorio

\

Manual de gestion del laboratorio del GAD Carchi en
base a la NTE INEN-ISO/IEC 17025-2018, el cual
describe los objetivos, alcance, requisitos generales.

J
N

Manuales de procedimiento seglin los requisitos
generales para el laboratorio ( describe de manera mas
especifica la forma en la cual se van a efectuar las

actividades)

J

Fuente. Elaboracion propia

Para identificar claramente cada documento, se utilizara el Procedimiento para
Elaboracion, Modificacién y Control de documentos (PG GA 01 R01) Anexo E,

que explica como debe estar estructurado cada uno.
5.5. Elaboracion de la lista maestra de documentos:

La lista maestra de documentos del sistema de gestidn se encuentra en el Anexo
F.
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CONCLUSIONES

Con base en el diagnéstico inicial realizado al sistema de gestion de Laboratorio
de Lacteos, Suelos y Agua (LLSA), con base en la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018, se detectd un bajo nivel de implementacion, reflejado en un
cumplimiento del 25% de los requisitos, lo que evidencia una brecha del 75%
aun por atender. Este andlisis permitio constatar que el sistema presenta
deficiencias significativas en su desarrollo documental, ya que se fundamenta en
un cumplimiento parcial de los requisitos que establece la norma, Documentar
los procesos de manera formal. Se observa que los procesos documentados no
son efectivamente implementados, asi como deficiente control y seguimiento
para lograr la alineacion entre documentacién e implementacion. Existe
documentacion, pero no siempre se lleva a la practica. Hay procedimientos que
se implementan sin documentacién formal y finalmente no se cumple

completamente con los estandares esperados (documentar e implementar).

Se desarrollé un procedimiento general de calidad como parte de la propuesta
de mejora del sistema de gestién, con el objetivo de establecer procesos
documentados, estandarizar actividades criticas y fomentar una cultura
organizacional orientada a la calidad y la mejora continua. Este procedimiento
permitira definir con precision las responsabilidades del personal, fortalecer el
control documental y establecer mecanismos efectivos para asegurar la
trazabilidad y la transparencia en la generacién de resultados.

Plazos e indicadores propuestos:

Inicio de implementacion: Julio de 2025

Revision y validacion del procedimiento: Agosto de 2025

Capacitacion al personal involucrado: Septiembre de 2025

Aplicacion piloto en procesos clave: Octubre de 2025

Evaluacién de resultados y ajustes: Noviembre de 2025

Resultados esperados:

Estandarizacion del 80% de los procesos criticos antes de diciembre de 2025
Incremento del 30% en la trazabilidad de registros documentales en los primeros
tres meses

Reduccion del 40% en errores documentales relacionados con roles y

responsabilidades antes de finalizar el afio
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Satisfacciéon del personal capacitado superior al 85% (evaluada mediante

encuestas internas)

Adicional el Manual de Gestion de LLSA se ha desarrollado con el objetivo de
promover la confianza en la operacién del laboratorio. Este manual contiene la
documentacion que permite al laboratorio demostrar que operan de forma
competente y que tienen la capacidad de generar resultados validos. El
laboratorio que cumple con este documento también opera en general de

acuerdo con los principios de la Norma 1SO 9001.

Es importante que instituciones publicas como el GAD Provincial del Carchi estén
interesadas en la adopcidon de practicas sostenibles y éticas, ayudando a crear
un futuro en el que sus procesos no solo rindan de forma excelente, sino que
también salvaguarden nuestro planeta. En esencia, las normas combinan a la
perfeccion la calidad con la conciencia, mejorando sus experiencias y elecciones

del dia a dia.

La implementacion de un Sistema de Gestion de calidad conforme a ISO/IEC
17025 fortalecera la credibilidad del laboratorio, garantizara la validez de sus
resultados, y abrira la posibilidad de acreditacion formal ante organismos

competentes.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda que el laboratorio planifique e implemente acciones para abordar
los riesgos y las oportunidades. Al abordar estos se establece una base para
incrementar la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores resultados y
prevenir efectos negativos. El laboratorio es responsable de decidir qué riesgos
y oportunidades es necesario abordar. Primero, enfocar recursos en solucionar
los temas criticos (0%). Luego, trabajar los temas altos (menos del 20%) que
comprometen imparcialidad, métodos, equipos y auditorias. Después, mejorar
progresivamente las areas de prioridad moderada. Finalmente, consolidar los

logros en las areas ya relativamente fuertes.

Considerando la necesidad de otorgar validez y reconocimiento oficial a los
resultados emitidos, se plantea como siguiente paso la confirmacion
(validacion/verificacion) de los métodos analiticos utilizados. Este proceso es
indispensable para garantizar que los métodos aplicados son apropiados para
los analisis requeridos y cumplen con criterios de precision, exactitud y
repetibilidad, lo cual es un prerrequisito para avanzar hacia la acreditacion del

laboratorio ante el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE).

El laboratorio presenta solo un 25% de cumplimiento con la norma ISO/IEC
17025:2018, se encuentra en una etapa muy inicial de implementacion. Se debe
considerar estos puntos clave para avanzar de manera ordenada y efectiva hacia

un sistema de gestidén de calidad completo y acreditable:

e Designar un equipo de implementacion con liderazgo técnico
e Capacitar al personal en la norma ISO/IEC 17025:2018

e Elaborar un plan de accion por etapas

e Desarrollar la documentacion basica del sistema

e Mejorar la gestion técnica y la trazabilidad

e Implementar controles internos de calidad

e Establecer una cultura de mejora continua

e Buscar asesoria técnica externa

El mayor problema no es la falta de ideas, sino la falta de ejecucién real de lo
que ya esta escrito. Se necesita un plan de acciéon que incluya: capacitacion
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practica para implementar lo documentado, actualizaciéon de documentos para
asegurar que sean aplicables a la operacion real, formalizacién de los procesos

aun no documentados.

Es recomendable no intentar implementar todos los requisitos al mismo tiempo.
Enfocarse en construir una base sélida, especialmente en gestion documental,
competencia técnica del personal y validez de los métodos, y luego ir ampliando

la implementacién de manera sistematica.

Importante es implementar procedimientos para la seleccion, formacién,
supervision y evaluacion del personal. Estos procedimientos deben asegurar que
los trabajadores se mantengan actualizados respecto a los métodos,
tecnologias, equipos y procedimientos pertinentes a sus actividades, lo cual es

clave para mantener la competencia técnica a lo largo del tiempo.
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ANEXOS

Anexo A Estructura organizativa del GAD de la provincia del Carchi

Ing. Julio César Robles Guevara

Prefecto del Carchi

Dra. Verdnica Janneth Garcia Ibarra

Viceprefecta del Carchi

Lic. Andrés Fabian Martinez Castillo 5r. Edwin Germanico Escobar Escobar

Abg. Danny Eduardo Vasquez Castillo

Ing. Oswaldo Xavier Prado Reyes

Tesorero

Ing. Amparo Guadalupe Pefafiel Erazo Abg. Maria Gabriela Guerron Reascos

Coordinadora de Despacho Procuradora Sindica

Mgs. Volter Alexander Gomez

Gerente de Hidromira

Directores {

Mgs. Yadira Elizabeth Pozo Gorddn Dr. Juan Carlos Villacrés Estrada

Matr. Johanna Nathaly Andagoya Orteqa

Director de Comunicacion Insfitucional

Ing. Juan Carlos Gordon Rosero

Directora Financiera Director Adminigirafivo y Talento Humano

Ing. Miguel Angel Montenegro Ing. Holger Absalon Fuertes Cadena

Director de Fiscalzacion

Ing. Luis Andrés Tuz Valenzuela

Director de Planificacion para el Desamolio

Tec. Javer Jafet Leiton Garcia

Direclor de Parficipacion Ciudadanay
Gobemabilidad

Direcior de Gestion Ambiental Director de Recursos Hidricos

Mgs. Juan Carlos Sanchez Siema Msg. Gandhy Marcelo Vasquez Herreria

Director de Desamollo Economico Director de Desamollo Social

Mgs. Adriana Marcela Portila Cevallos Ing. Mery Viviana Chuga Cardenas

Directora de Cooperacion Intemacional y Alianzas
Estralégicas

Direclor de Control y Calidad
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Anexo B Mapa de procesos del laboratorio lacteos, suelo y agua.
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Anexo C Herramienta de diagndstico de cumplimiento a los requisitos ISO/IEC 17025:2018

4. REGUISITOS GENERALES
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MANUAL DE GESTION DE LABORATORIO DE ANALISIS DE LACTEOS,
SUELO Y AGUA DEL GOBIERNO AUTONOMO DESCENTRALIZADO DE LA
PROVINCIA DEL CARCHI

MISION

El Laboratorio de Anélisis de lacteos, suelo y agua (LLSA) brinda servicios de
anélisis fisico-quimicos y microbioldgicos con altos estandares de confiabilidad
y puntualidad. Cuenta con un equipo humano calificado y competente, capaz de
responder de manera eficiente a los cambios y exigencias del mercado, con el
objetivo de cumplir con las expectativas y requerimientos de sus clientes.

VISION

Para el afio 2030, el laboratorio (LLSA) tiene como objetivo fortalecerse y
posicionarse como un referente a nivel provincial en la prestacion de servicios
analiticos de alta calidad, mediante la implementacion de un modelo de gestion
que asegure la confiabilidad de los resultados entregados a sus clientes.

ALCANCE

Este manual tiene como propésito detallar la estructura, el funcionamiento, los
procesos de evaluacion y las acciones de mejora continua del Sistema de
Gestién del Laboratorio de Analisis de lacteos, suelo y agua.

VALORES

Etica profesional: En LLSA se trabaja con un firme compromiso hacia la justicia,
la transparencia y la integridad, asegurando el cumplimiento responsable de los
compromisos adquiridos con los clientes.

Honestidad: Actuar con veracidad es un principio fundamental que protege la
integridad institucional y fortalece la confianza en cada una de nuestras
acciones.

Compromiso: Reconociendo que el compromiso impulsa la confianza de
nuestros usuarios, nos dedicamos a ofrecer un servicio de alta calidad en
beneficio de quienes confian en nosotros.

Calidad: Valoramos la calidad como el cumplimiento riguroso de los requisitos y
expectativas del cliente en cada uno de los servicios que ofrecemos.

Eficiencia: Utilizamos de manera 6ptima los recursos tecnologicos, humanos,
fisicos, administrativos y financieros, con el fin de maximizar tanto el impacto
social como la sostenibilidad financiera de la organizacion.
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POLITICA DE CALIDAD

El laboratorio de Calidad de Lacteos, Suelos y Agua del GAD de la Provincia del
Carchi, tendra como Politica de Calidad:

¢ Garantizar resultados confiables para los usuarios, con un tiempo de
respuesta de acuerdo a los compromisos establecidos con el cliente.

El laboratorio operara bajo la hormativa interacional ISO/EC 17025:2018, para
lo cual cuenta con el compromiso de toda la organizacion en el cumplimiento y
mejoramiento del Sistema de Calidad y buenas practicas de laboratorio.

Para cumplir con lo antes mencionado se requiere el cumplimiento de los
siguientes parametros:

PARAMETROS PARA EL CUMPLIMIENTOS DE LA POLITICA DE CALIDAD
DEL LABORATORIO

Personal
comprometido y

reconoce la
importancia del
sistema

Mantener el
Sistema de

Gestion de
Calidad basado
en la NormaNTE
INEN ISO/EC
170252018 y
normas
pertinentes.

Aplicar método:

internacionalme
nte

PARAMETROS
PARA EL
CUMPLIMIENTOS
DE LA POLITICA
DE CALIDAD DEL

desarrollados y LABORATORIO competencia
validados en el DEL GADP técnica del personal
laboratorio y CARCHI mediante
otras capacitacion, el
reconocidas

Controlar y
mantener las
instalaciones en

las condiciones
requeridas

Mantener la

entrenamiento y las
actualizaciones
permanentes,

Contar con
equipamiento
actualizado del
instrumental y
equipos de uso
general y
especifico del
laboratorio.

Realizar las
actividades del
laboratorio
asegurando la
buena practica
profesional y la
calidad de sus
ensayos.
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OBJETIVOS
GENERAL

Brindar al sector agropecuario y agroindustrial de la provincia del Carchi una
herramienta analitica de apoyo, que permita implementar acciones de
recuperacion, mejora y aseguramiento de la calidad en la produccion.

ESPECIFICOS

a) Desarrollar procedimientos eficientes que impulsen la calidad y
accesibilidad de los servicios de laboratorio para todos los productores
agropecuarios, promoviendo la equidad, la transparencia y la eficacia de
la gestion institucional.

b) Generarinformacion sobre las caracteristicas de la calidad de leche, agua
y suelos con el propésito de identificar areas de intervencion para
establecer estrategias de mejora que impulsen el desarrollo sostenible del
sector agropecuario y agroindustrial.

¢) Vincular a los productores agropecuarios en acciones que tienen como
finalidad el aumento de la productividad, garantizando la seguridad
alimentaria y promoviendo practicas agricolas y ganaderas responsables.

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION (NTE INEN-ISO/EC
17025:2018 REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION)

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El presente es un documento contiene las politicas del laboratorio, qué
procedimientos se realizan y cémo se llevan a cabo, todo ello basado en la
Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, y seréa aplicable a las instalaciones
fisicas, personal, actividades, bienes, servicios y otros; prestados por el
Laboratorio de lacteos, aguas y suelos de la Prefectura del Carchi.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

El principal documento tomado como referencia para la elaboracion del presente
documento es:

e Nomma Tecnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION (ISO/IEC 17025:2018,
IDT).
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3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Acreditacion: atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion
de la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia, su
imparcialidad y su operacion coherente al llevar a cabo actividades especificas
de evaluacion de la conformidad.

Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacién que permita obtener un resultado
de medida a partir de una indicacion.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos.

Ensayo: Operacion técnica que consiste en la determinacién de una o varias
caracteristicas de un disefio de producto, producto, proceso o servicio dado,
basandose en un procedimiento especifico.

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Politica de calidad: Directrices globales y orientacion de una organizacion
relativas ala calidad.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Sistema de gestion de la calidad: Sistema de gestion para dirigir y controlar
una organizacion en lo que respecta a la calidad.

Trazabilidad metrologica: Propiedad de un resultado de medida por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena

ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medida.
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4. REQUISITOS GENERALES
4.1.Imparcialidad

El laboratorio dara cumplimiento a los requisitos generales de imparcialidad y
demostrara que las actividades como: ensayo, calibracion y muestreo, estan
libres de presiones indebidas como: sobornos, chantajes, conflictos de intereses
entre otras.

La direccion de Desarrollo Econémico, conjuntamente con la Coordinacion de
Desarrollo Agropecuario y Agroindustrial y el responsable del laboratorio, seran
los encargados de establecer los mecanismos hecesarios para evitar presiones
politicas, econémicas o de cualquier otro tipo.

El alcance de este item se considera aplicable a todo el personal vinculado al
laboratorio, tanto técnico como administrativo.
Los documentos referentes a este requisito se establecen en la lista maestra de

documentos.
Imparcialidad PG-GC-01
Matriz de conflicto de interés F-PG-GC-01
Acuerdo de Imparcialidad F-PG-GC-02
Declaracion de Independencia Técnica F-PG-GC-03
Reporte de conflicto de interés F-PG-GC-04

4.2. Confidencialidad

Asi mismo, para garantizar la proteccion de la informaciéon de una manera
confidencial el laboratorio cuenta con procedimientos que avalan el cumplimiento
de este requisito, de tal forma que se proteja los derechos de propiedad de sus
clientes; comprometiéndose legalmente a mantener en secreto la informacién
obtenida o creada; incluidos los procedimientos que implica el almacenamiento
y la transmision electrénica de los resultados.

Conforme a lo que establece el procedimiento, se hace necesario que previo a
la realizacion de los analisis en el laboratorio se establezca una Acta de
Imparcialidad Y Confidencialidad; donde mediante este documento el cliente
tendréa plena confianza de que los resultados obtenidos seran de conocimiento
exclusivo de la persona que solicito el servicio.
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El Personal que debe cumplir este requisito es todo aquel vinculado de manera
directa e indirecta al laboratorio, al inicio y durante las operaciones del
laboratorio, y tanto de nivel técnico como de nivel administrativo.

Los documentos referentes a este requisito se establecen en la lista maestra de
documentos.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

El laboratorio de anélisis de lacteos, agua y suelos del GADP Carchi, estara bajo
la responsabilidad de la de Direccion de Desarrollo Econémico y la Coordinacion
de Desarrollo Agropecuario y Agroindustrial quienes regularan y coordinaran las
actividades y recursos correspondientes al laboratorio.

Al ser un area del GAD de la Provincia del Carchi, se acogera a todas las leyes,
reglamentos y marco juridico que regulen a la institucion; como base los
siguientes instrumentos juridicos:

» Constitucion de la Republica del Ecuador.

Ley organica del sistema nacional de contratacion publica.

Cédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas.

Cédigo Organico de Organizacion Territorial, Autonomia y
Descentralizacion (COOTAD).

» Normas de control interno.

» Normas institucionales, entre otros.

VYV V V

A continuacion, se muestra una estructura funcional, que involucra también a la
maxima autoridad como representante del GADP Carchi, directores,
coordinadores, equipo técnico y personal operativo, en donde cada integrante
cumplira con su rol especifico.
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ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL LABORATORIO DENTRO DEL GAD DE
LA PROVINCIA DEL CARCHI

Direccion Financiera
Direccion Juridica
Direccion Administrativay TTHH
Direccion de Control de Calidad

Direccion de Recursos Hidricos
Direccion de Gestion Ambiental
Direccion de comunicacion institucional

Direccién de Desarrollo
Econ«i‘)mico
Coordinacion de Desarrollo Agropecuario
y Agroindustrial

Area Agricola
Area Pecuaria

Area Agroindustrial

Funciones de cada una de las areas vinculadas al laboratorio:

AREA ACTIVIDADES
DIRECCION DE » Definir a los funcionarios para que cumplan con
DESARROLLO el rol de analistas, equipo técnico de apoyo.
ECONOMICO - » Articulaciébn de los servicios con actores
Coordinacion de externos.
Desarrollo Econémico » Provision oportuna de insumos, equipos Yy
materiales.

» Actividades de promocion de los servicios.
Elaborar, revisar, aprobar y/o modificar el
sistema de gestion de calidad.

Control y regulacién de sustancias controladas
a través del técnico correspondiente.
Seguridad de las instalaciones.

Aseguramiento de equipos.

Control de bienes.

Contratar personal.

Limpieza de las instalaciones.

v

v

DIRECCION
ADMINISTRATIVA

VVVYVVY
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DIRECCION JURIDICA » Regular cobro de servicios a través de
ordenanza.
» Regular el marco legal del funcionamiento del
laboratorio.
DIRECCION » Cobro de servicios.
FINANCIERA » Asignacion de recursos para cubrir las
necesidades.
DIRECCION DE » Apoyo en el control y regulacién ambiental.
AMBIENTE » Disposicion de residuos peligrosos a través de
un gestor ambiental
» Actualizar el RGDP vy realizar la Declaracion
Anual de los desechos peligrosos
DIRECCION DE » Asesoramiento en la elaboracion de la
CONTROL DE CALIDAD documentacion del sistema de Gestion de
calidad.
DIRECCION DE » Difusién y promocion de los servicios del
COMUNICACION laboratorio

Dentro de la estructura organizativa es indispensable el involucramiento de las
otras direcciones de la Prefectura del Carchi, con la finalidad de que se provean
los recursos necesarios para la operatividad del laboratorio.

A continuacion, detallamos también el orgénico interno del laboratorio:

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA INTERNA DEL LABORATORIO

= T 71
agroindustriales |

AREA ADMINISTRATIVA

AREATECNICA

ASISTENTE ADMINISTRATIVO: pe
profesional: tercer nivel en
administracion de empresas,
contabilidad, afines

RECAUDADOR: (debidamente

nivel en carreras contables o
administrativas

caucionado): perfil profesional tercer

rfil ANALISTA DE LACTEOS

Minimo tercer nivel en: Agroindustrias, Alimentos,
afines

ANALISTA LABORATORIO DE AGUA Y
SUELOS

Minimo tercer nivel en: Ing. Quimica

ASISTENTE TECNICO: perfil profesional: bachiller o
auxiliar de laboratorio

1
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El personal vinculado de manera directa al laboratorio debe tener la
responsabilidad, autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo las
actividades de implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion
del laboratorio; asi como identificar desviaciones del mismo e informar a la
direccion.

La direccién del laboratorio mantendra una comunicacion efectiva del sistema de
gestion, tanto a los usuarios internos como externos; proceso de comunicacion
que se realizara mediante:

¢ Correo electronico personal e institucional

e Sistema de documentacion quipux

e Sistema de comunicacion e-pop

* Documentos por escrito, debidamente suscritos y recibidos por el usuario.

Los documentos referentes a este requisito se establecen en la lista maestra de

documentos:
Acta de reunion F-PG-GC-07
Listado Maestro de documentos 17025 F-PG-GC-08
Mapa de procesos F-PG-GC-09
Caracterizacién de procesos F-PG-GC-10
Estructura del laboratorio PG-GD-01
Estructura del laboratorio F-PG-GD-01

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1. Generalidades

El laboratorio tendra disponible de manera permanente los siguientes recursos:
a) Personal competente
b) Instalaciones fisicas acorde a la normativa vigente.
c) Equipamiento actualizado
d) Servicios basicos adecuados
e) Seguridad de las instalaciones.

En vista de que el laboratorio pertenece a un érgano gubernamental, para la
provision oportuna de los recursos se deberd prever las necesidades con
antelacion, con la finalidad de que se pueda realizar la respectiva inclusion de
las necesidades en el Plan operativo anual.

Para el cumplimiento de los objetivos de este item se ha desarrollado
documentos:

Pagina12de 46

143



 carchi

PREFECTURA

Gobierno Auténomo Descentralizado de la Provincia del Carchi
Laboratorio de Lacteos, Suelos y Agua.
M GC RO1 Manual de gestion del laboratorio

Recursos del laboratorio PG-GA-01
Solicitud de recursos F-PG-GA-01
Matriz de recursos F-PG-GA-02

6.2. Personal

El personal asignado al laboratorio debera tener las siguientes caracteristicas:

a) Responsabilidad
b) Autoridad
c) Recursos necesarios para llevar a cabo las actividades de

implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion.

d) Habilidad para identificar desviaciones e informar a la direccion.
e) Practicar una comunicacion efectiva para agilizar los procesos, tanto a

nivel interno como a nivel de usuarios externos.

El personal calificado es imprescindible para lograr los objetivos propuestos con
el laboratorio, por lo tanto, los profesionales destinados a este componente
deben tener el siguiente perfil:

Jefe de laboratorio: tercer nivel en quimica, bioquimica, alimentos,
agroindustrias, biotecnologia o afines.

Analista de aguas y suelos: tercer nivel en quimica o bioguimica.
Analista de Lacteos: tercer nivel en alimentos, agroindustrias,
biotecnologia o afines.

Recaudador: tercer nivel en carreras administrativas.

Auxiliar técnico: bachiller o auxiliar de laboratorio.

Asistente administrativo: tercer nivel en carreras administrativas.

El personal acredita los siguientes requisitos:

Experiencia en las actividades de ensayos analiticos en alimentos o agua
y suelos, respectivamente.

Contar con capacitacién especializada de manera constante, tanto en
temas referentes a la normativa de ensayos analiticos, asi como a los
requisitos de la NORMA NTE/INEN ISO/IEC 17025:2018.

Para el cumplimiento de los objetivos de este item se ha desarrollado

documentos:
Competencia del personal PG-GTH-01
Entrenamiento del personal F-PG-GT-01
Autorizacién del personal F-PG-GT-02
Matriz de autorizacion técnica F-PG-GT-03
Perfil del cargo F-PG-GTH-01
Matriz de asignacién de responsabilidades F-PG-GTH-02
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Organigrama F-PG-GTH-03
Plan de suplencia F-PG-GTH-04
| Programa de formacion F-PG-GTH-05
Gestion Individual de Desemperio F-PG-GTH-06
Evaluacion de competencias F-PG-GTH-07
Listado de asistencia F-PG-GTH-08
Matriz de competencias del personal F-PG-GTH-09
Necesidades de formacion del personal F-PG-GTH-10

6.3.Instalaciones y condiciones ambientales para el laboratorio

Las instalaciones y las condiciones ambientales del laboratorio, has sido
consideradas de manera que no afecten la validez de los resultados.

4.1.1. Ubicaciéon

Provincia: CARCHI
Canton: Tulcan
Cobertura y | parroquia: | Tulcan
localizacién
Sector La Rinconadita
. Frente a la Unidad de Antinarcoéticos de la Policia
Referencia : -
Nacional. Panamericana norte E 35.

IMAGEN EXTERNA DEL LABORATORIO

El laboratorio de analisis de calidad de lacteos, agua y suelos, se construyé
siguiendo los siguientes parametros:
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a) Normativa aplicable para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion.

b) Condiciones externas de ubicacion.
c) Cuidado del medio ambiente.
d) Disponibilidad de servicios basicos.

En el laboratorio, se encuentran las siguientes areas:

AREAS DEL LABORATORIO

AREAS INTERNAS AREAS
AREA AREA AREA ALMACENAMIE | EXTERNA
ADMINISTRAT | LACTEOS AGUAY NTO S
IVA SUELOS
Atencién al Analisis Anélisis Bodegas de Manejo de
usuario. fisico fisico materiales e residuos.
quimico de | quimico de insumos.
Vestidores. leche. suelos Molienda
de suelos.
Barios. Analisis Anaélisis
microbiol6g fisico Parqueade
ico de quimico de ro.
alimentos. agua
Jardines.
Incineracié | Almacenami
nde ento de
residuos. reactivos.
Almacenami
ento de
gases y
compresor.
Ducha de
seguridad.

Las areas anteriormente descritas se detallan en el siguiente plano y fotografias:

146
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Las areas se encuentran separadas y sefializadas para aquellas actividades que
puedan representar algun tipo de incompatibilidad entre si, o bien aquellas que
necesitan condiciones ambientales especiales o en las cuales se realiza
actividades que pudieran afectar los resultados de otras areas o aquellas que
supongan un riesgo de tipo laboral o medioambiental.

Las areas del laboratorio presenten diferentes tipos de riesgos como:
» Quimico
» Biolégico
» Fisicos

Es por ello que se va a restringir el acceso al interior de cada una de las areas,
con la finalidad de proteger tanto al personal, usuarios externos, y otros.

Las areas estan disefiadas en base a las operaciones que se efectuan en ellos
y disponen de espacio suficiente para: el almacenamiento de muestras,
materiales de referencia, elaboracidén de registros, actividades de limpieza y
desinfeccion, entre otras.

Dentro del laboratorio se garantiza el constante suministro de agua potable,
alcantarillado, energia eléctrica e internet, ademés se dispone de sistemas que
permitan proteger los instrumentos y equipos de interferencias eléctricas,
humedad y temperatura excesiva y otros factores externos que puedan afectar
el desemperio de los mismos.

INSTALACIONES ELECTRICAS

Debido a la naturaleza de los equipos, se ha considerado la instalacion de un
sistema eléctrico independiente, que solo prestara servicio al laboratorio.
A continuacion, el detalle de las piezas de las cuales consta el sistema eléctrico
del laboratorio:
1. GENERADOR Las especificaciones técnicas de un generador eléctrico de
Capacidad Nominal (Potencia): 11 kVA (kilovoltios amperios), 8.8KW o superior.
2. UPS 2000VA, capacidad: 2000VA/1600W, Voltaje: 120V

UPS capacidad 1500VA/840W, Voltaje de entrada 110/115/120VCA +/-
10%.
3. TRANSFORMADOR Potencia: 75KVA trifasico, Sumergido en aceite.
4. PARARRAYOS, cuenta con dispositivo de cebado (pdc), elemento de
descarga, acometida, punto de toma de medidas, contador de eventos, sistema
de puesta a tierra en apego a lo establecido en la normativa.
5. SUB SISTEMA DE PUESTA A TIERRA- SDA.
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6. Rejilla metalica por rejilla de acero galvanizado tipo Irving resistente a la
corrosion (incluye bisagras).

INSTALACION DE AGUA

Se instal6 una acometida exclusiva para el laboratorio, con lo cual cuenta con un
medidor que registra solo el consumo de esta dependencia.
El nimero del medidor asignado es: 105694

INSTALACION DE INTERNET

El servicio de intemet sera provisto por el GAD de la Provincia del Carchi, para
lo cual el area de sistemas, se encuentra realizando las instalaciones necesarias
para contar con ducho servicio.

SEGURIDAD INDUSTRIAL

Las instalaciones del laboratorio disponen de extintores de incendios especificos
para cada detonante, como son:

» 1 extintor tipo CO2
» 6 extintores tipo PQS

Ademas, se dispone de la sefalética informativa de cada una de las areas
implementadas y de un botiquin de primeros auxilios en caso de accidentes
laborales.

Con el cumplimiento de estas condiciones se garantiza:

a) Un bajo impacto ambiental.

b) Reduccion al minimo de contaminacion cruzada.

c) Condiciones 6ptimas de salud y seguridad en el trabajo.

d) Suministro de energia eléctrica, internet, agua potable y servicio de
alcantarillado.

e) El funcionamiento eficiente de los equipos, las lineas de gases, los
sistemas de extraccion.

f) Areas adecuadas para la realizacién de ensayos que exijan el uso de
solventes peligrosos o que provoquen la emision de gases, vapores
toxicos o irradiacion de calor.

De la misma manera, se implementaran acciones para el seguimiento, control y
registro de las condiciones ambientales del laboratorio, acciones que puedan
influir en la validez de los resultados que se registraran en los diferentes formatos

Pagina 19 de 46

149



‘Q? c h' Gobierno Auténomo Descentralizado de la Provincia del Carchi
qrc I Laboratorio de Lacteos, Suelos y Agua.
M GC RO1 Manual de gestion del laboratorio

PREFECTURA

desarrollados. Estas se deberan registrar diariamente en el formato control y
para el seguimiento de las condiciones ambientales.

Para el cumplimiento de los objetivos de este item se ha desarrollado

documentos:

Control de temperatura de equipos F-PG-GT-49
Instalaciones y condiciones ambientales PG-GT-01

Carta control de humedad relativa F-PG-GT-04
Carta control de temperatura F-PG-GT-05
Ingreso de personal al laboratorio F-PG-GT-06
Programa de limpieza y desinfeccion F-PG-GT-07
Matriz de condiciones ambientales F-PG-GT-08
Matriz de impacto ambiental F-PG-GT-09

6.4. Equipamiento del Laboratorio

Acorde a la normativa, el equipamiento necesario para el funcionamiento de las
actividades del laboratorio incluye:

EQUIPAMIENTO DISPONIBLE EN EL LABORATORIO

Disponible en el laboratorio
Instrumentos de medicion Sl
Equipos de laboratorio SI
Software Sl
Patrones de medicion NO
Materiales de referencia SI
Datos de referencia Sl
Reactivos quimicos Si
Materiales auxiliares Sl

Aquellos items que aun no se dispone en el laboratorio, se implementaran
durante la operatividad del mismo.

El equipamiento existente en el laboratorio, cumple con las especificaciones
necesarias utilizadas para la medicion, lo que permite lograr la confiabilidad

requerida, ademés se cuenta con los instructivos de manejo de cada equipo.

Los ensayos y calibraciones ejecutadas son frazables con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), y siguen también lo establecido en cada una de
las normas de referencia de cada uno de los ensayos analiticos.
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Conforme a la normativa, el laboratorio realizara los 2 tipos de mantenimiento a
los equipos, instrumentos y materiales.

Mantenimiento preventivo:

El cual debe basarse en la documentacion o fichas técnicas proporcionadas por
el fabricante o proveedor.

Este mantenimiento debe incluir la verificacion y estado de sus componentes,
partes, accesorios; debiéndose registrar de manera obligatoria. Su realizacion
sera Unicamente por los analistas de laboratorio o por una empresa
especializada.

Mantenimiento correctivo:

El mantenimiento correctivo debe realizarse como respuesta a una averia o falla
del equipo o instrumento del laboratorio y de la misma manera se debe registrar
en los documentos pertinentes. Estos seran realizados por una empresa o
persona especializada y contratada mediante procesos establecidos por el
GADPC.

Este proceso de manera general, se lo hara mediante la elaboracion de un
formulario, solicitando el mantenimiento inmediato del equipo o equipos a la
Coordinacion de Desarrollo Agropecuario y Agroindustrial.

En el Plan Operativo Anual de la Direccion de Desarrollo Econdémico, se
establecera el presupuesto para realizar los dos tipos de mantenimiento; lo que
permitira contar de manera permanente con recursos para aplicar medidas en
caso de ser necesario.

En cuanto a materiales, reactivos y deméas consumibles empleados en el
laboratorio, se debera llevar un registro de consumo diario por cada uno, con la
finalidad de realizar un control permanente del stock; y asi poder controlar el
abastecimiento de manera que no exista problemas en la operatividad del
laboratorio.

En cuanto a los softwares disponibles, estos seran manejados por los analistas
de laboratorio, los mismos que informaran cualquier inconformidad ante el

departamento de sistemas o el proveedor correspondiente.

Un aspecto importante a considerar es el caso en el que el equipamiento ya no
esté en funcionamiento o hayan cumplido su vida util, estos seran almacenados
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y registrados en base a la documentacion respectiva y se realizara la entrega a
bodega, adjuntando el respetivo informe del estado del equipo.

La direccién del laboratorio, tiene la potestad de realizar la constatacion y /o
verificacion del estado de los equipos, de la cantidad de insumos, materiales y
todos aquellos aspectos que, en este item, han sido considerados parte del
equipamiento.,

Para el presente item se ha desarrollado la documentacién detallada en la lista
maestra de documentos:

Equipamiento PG-GT-02
Bitacora de equipos F-PG-GT-10
Etiqueta de equipamiento F-PG-GT-11
Ficha técnica de equipos F-PG-GT-12
Verificacion de equipos F-PG-GT-13
Programa de mantenimiento y calibracién F-PG-GT-14
Verl_flcac!on de informes y certificados de F-PG-GT-15
equipamiento

Funcidn o factor de correccién F-PG-GT-16
Inven_t_arlo equipos e instrumentos de medicion F-PG-GT-17
y auxiliares

Inventario patrones de mediciéon, MRC y QC F-PG-GT-18
Inventario de reactivos y consumibles F-PG-GT-19
Mantenimiento preventivo de equipos F-PG-GT-50
Gestion de materiales I-PG-GT-07
Gestion de verificaciones intermedias I-PG-GT-08

6.5. Trazabilidad Metrologica

La trazabilidad metrolégica es un parametro fundamental para asegurar la
comparabilidad de los resultados de las mediciones, y es contiene un esquema
altamente complejo que se ira desarrollando posteriormente.

Sin embargo, como medida inicial para asegurar este parametro se ha
desarrollado el siguiente el manual del sistema de gestion, que permitira anclar
las actividades a través de la estructura planteada

Para garantizar la frazabilidad metrolégica del resultado, el laboratorio ha
establecido los siguientes parametros:

a) La calibracién de los equipos con proveedores competentes.
b) Adquisicion de materiales de referencia certificados (MCR).
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c) Contar con certificados de calibracién de los equipos emitidos por un
proveedor competente.

d) Desarrollar e implementar registros que demuestren que los resultados
emitidos son trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

e) Seguir los lineamientos de las normas que regulan cada uno de los
ensayos analiticos.

Para el presente item se ha desarrollado la documentacién detallada en la lista
maestra de documentos:

Trazabilidad metroldgica PG-GT-03
Revisién metrolégica de equipos F-PG-GT-20

6.6. Productos y Servicios Externos

El laboratorio ha determinado y se ha asegurado que los requisitos relacionados
para la compra y adquisicion de productos como son: equipos de medicion,
equipos auxiliares, materiales consumibles y de referencia, reactivos entre otros;
sean adquiridos de tal forma que no afecten a las actividades del laboratorio,
sean los adecuados y no atenten a la veracidad de los resultados.

La adquisicién y/o contratacion de bienes y/o servicios se realizan de acuerdo al
criterio establecido por la Ley de Contratacion Publica, GADP Carchi y el
Procedimientos para la Adquisicion de los Productos y Servicios Externos; para
ello la direccion del laboratorio remitirda a la coordinaciéon de Desarrollo
Agropecuario y Agroindustrial el requerimiento, lo cual lo haré al final e inicio de
cada afio fiscal; y lo podra hacer también durante el afio en caso de ser
necesario.

Para el cumplimiento del presente item, se ha establecido el siguiente esquema
para la provisién de bienes o servicios para el laboratorio:

ESQUEMA GENERAL PARA LA ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

A A Gestion de
a
A Fase pago
cor L
A Fase dela
/ oo " aldela s
preparatoria AR .
——— | | Establecer de la ql;/l/ol ! contratacién
ngeer;z'i::;s en el POA d o 6 contratacién
dellaboratori contratacion
o, tantode
bienes como
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Como mecanismo de regulacion para este item se ha establecido la
documentacion establecida en la lista maestra de documentos.

Evaluacion de desempefio de proveedores PG-GA-02
Matriz de compras F-PG-GA-03
Solicitud de compra F-PG-GA-04
Seleccién del proveedor F-PG-GA-05
Verificacién de |la compra F-PG-GA-06
Orden de compra F-PG-GA-07
Proveedor unico F-PG-GA-08
Listado de proveedores F-PG-GA-09
Evaluacion de desemperfio de proveedores PG-GA-03
Evaluacién de desemperio de proveedores F-PG-GA-10
Productos y servicios suministrados

externamente HEEA
Cotizacion de servicios F-PG-GA-11

7. REQUISITOS DEL PROCESO

El presente item se aplica una vez que se cuenta con los recursos descritos
anteriormente, y es momento de empezar a recibir las muestras para realizar los
ensayos. En este numeral se establecen los requisitos para todo el proceso de
gestion de la muestra, desde que se recibe la solicitud del trabajo hasta que se
emite el resultado.

Entre estos estan:
7.1.Revision de Solicitudes, ofertas y contratos.

En cuanto a las solicitudes para la prestacion del servicio, los usuarios cuentan
con dos vias para poder acceder a ellos:

« Através de la Direccién de Desarrollo Econdémico.
« Vinculacién directa al laboratorio.

Con la finalidad de que los productores agropecuarios conozcan con claridad los
servicios que se prestan en el laboratorio, se implementaran camparias
permanentes de socializacion a través de visitas in situ, reuniones grupales o
medios de comunicacion escritos o digitales.

Aspectos importantes a considerar en este punto son:
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a) En la oferta se definen los requisitos del cliente, los métodos y
procedimientos, asi como los plazos.
b) Se conservara los registros de revisiones, incluido cualquier cambio

significativo.

c) También se conservara los registros de las discusiones pertinentes con
los clientes acerca de los requisitos, o de los resultados de las actividades

del laboratorio de acuerdo al registro de solicitudes.

Para describir la forma como se va a vincular al usuario, se ha desarrollado el

presente esquema:

PROCESO DE VINCULACION DE LOS USUARIOS AL LABORATORIO

3 Asistencia Técnica
Agropecuaria y Agroindustriales

2. Promocidn de los servicios

Asignacidn de
movilizacion
permanente

EEBEEE
| T N B

Carchi

PREFECTURA

Pago & través
de ventanilla o
desde puntos
de pago en las
parroquias.

Musstree
enico en
campo (lacteos
46 horas / z3ua
y suelos £ dias
laborables
Realizedo  por
wencos o2 @
DAL o el
usuario

Recepeion  de
muestras en el
lahoratorio.
Ensayo analitico
segln lo
solicitado por el
diente.

* A través de medios
fisicos o electrénicos.

+ Tizmpo de entrege
de resultados: Agua y
Suelos: 12 dfas
la3orakles; Lache: 24
horas;  Productos
lacteos: 3 dias
laaorzkes.

¢ Interpratacio
nde
resultados y
recomendaci
ones de ser
requeridos
por el usuario
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Como mecanismo de regulacion para este item se ha establecido la
documentacion establecida en la lista maestra de documentos.

Revision de solicitudes ofertas y contratos PG-GV-01

Solicitud de servicios F-PG-GV-01
Oferta de servicios F-PG-GV-02
Contrato de prestacion de servicios F-PG-GV-03
Listado de clientes F-PG-GV-04
Listado de servicios F-PG-GV-05
Encuesta de satisfaccion F-PG-GV-06
Revision de solicitudes de clientes F-PG-GV-07

7.2. Seleccion, verificacion y validacion de métodos

El laboratorio usa métodos y procedimientos analiticos acorde a las hormas
nacionales e intemacionales, los cuales se encuentran debidamente
documentados, actualizados y disponibles para el personal de laboratorio.

Para el desarrollo de los anélisis se asigna personal competente provista con
recursos adecuados, el cual tiene la obligacion de realizar validaciones
periddicas para confirmar la veracidad de los resultados.

El principal criterio para determinar los ensayos analiticos a realizar en el
laboratorio fue:

» Determinar los requisitos fisico quimicos, sanitarios e higiénicos de la
leche cruda.

Determinacion de la calidad microbiologica de los derivados lacteos.
Identificar la calidad fisico quimica del agua.

Identificar la calidad fisico quimica del suelo agricola.

VvV V V

Elementos cuyas condiciones optimas estan establecidas por las normas INEN,
las cuales son regulaciones técnicas cuyo objetivo es:

- Evaluar la conformidad del producto.

- Satisfacer las necesidades del mercado local e incluso el intemacional

- Aportar al mejoramiento continuo de las empresas, ya que incrementa
su competitividad.

- Proteger la seguridad y salud del consumidor.

El laboratorio ha contemplado los siguientes métodos para la realizacion de los
ensayos analiticos que se van arealizar en el laboratorio:
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METODOLOGIA A APLICAR PARA LOS ENSAYOS ANALITICOS DEL
AREA DE LACTEOS (LECHE CRUDA Y MICROBIOLOGIA DE LACTEOS)

LABORATORIO DE LACTEOS

ANALISIS DE LECHE

FISICO QUIMICOS

ANALISIS NORMATIVA /
METODOLOGIA
Punto de congelacion Leche. Determinacion

del punto de congelacion

NTE INEN 15
Materia Grasa
Sélidos totales — ST
Sélidos No grasos — SNG
Proteina Método digital
Lactosa Ultrasénico
Materia Grasa NTE INEN 12
Estabilidad proteica [ NTE INEN 1500: 2011

(Método de la prueba de la
leche con alcohol)

Acidez Titulable NTE INEN 13
pH NTE INEN 13
Determinacion de | Testtiras colorimétricas
conservantes
(PEROXIDOS)
Determinacién de | Testtiras colorimétricas
adulterantes
(CLORUROS)
Densidad NTE INEN 11 ( método
del
Termolactodensimero)
Temperatura
HIGIENICOS Ensayo de reductasa NTE INEN 18
Antibioticos INEN 1500
SANITARIOS Recuento de células | Viscosidad
somaticas
Determinacion de | Fluorescencia

anticuerpos de Brucella
Abortus en la leche

polarizada
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ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO (Quesos, Yogur, Manjar)

MICROBIOLOGICOS

Recuento de Aerobios | AOAC 2003.01; (21th
totales Ed. 2019)

Recuento de Coliformes | AOAC Official
totales MethodsSM (986.33,

989.10y 991.14)

Recuento de Escherichia

AOAC 991.14; (21th Ed.

Coli 2019)
Recuento de Mohos vy [AOAC Official Methods
Levaduras of  Analysis (OMA)

#997.02 para alimentos

METODOLOGIA A APLICAR PARA LOS ENSAYOS ANALITICOS DEL

AREA DE SUELOS

ANALISIS DE SUELOS

PARAMETRO DE

NORMA TECNICA

ANALISIS
pH Norma Técnica Colombiana — NTC 5264
Conductividad eléctrica Norma Técnica Colombiana — NTC 5596
Sodio (Na) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Potasio (K) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Calcio (Ca) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Magnesio (Mg) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Hierro (Fe) Norma Técnica Colombiana — NTC 5526
Cobre (Cu) Norma Técnica Colombiana — NTC 5526
Manganeso (Mn) Norma Técnica Colombiana — NTC 5526
Zinc (Zn) Norma Técnica Colombiana — NTC 5526
Fosforo (P) Norma Técnica Colombiana — NTC 5350
Azufre (S) Norma Técnica Colombiana — NTC 5402
Boro (B) Norma Técnica Colombiana — NTC 5404

Nitrégeno Total (%)

Norma Técnica Colombiana — NTC 5889

Materia Organica (%)

Norma Técnica Colombiana — NTC 5403

Textura Norma Técnica Colombiana — NTC 6299
Nitrogeno Amoniacal y Norma Técnica Colombiana — NTC 5595
Nitrico

Aluminio Intercambiable

Norma Técnica Ecuatoriana — NTC 5263

Capacidad de Intercambio
Cationico

Norma Técnica Colombiana — NTC 5268
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METODOLOGIA A APLICAR PARA LOS ENSAYOS ANALITICOS DEL
AREA DE AGUA

ANALISIS DE AGUA
pH Norma Técnica Colombiana — NTC 3651
Conductividad Norma Técnica Colombiana — NTC 5994
eléctrica
Turbidez Norma Técnica Colombiana - NTC 813
Color Standard Methods for the Examination of Water
and Wastewater, 18th edition, Colorimetric
Platinum Cobalt method.
Sodio (Na) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Potasio (K) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Calcio (Ca) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Magnesio (Mg) Norma Técnica Colombiana — NTC 5349
Hierro (Fe) Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicion
Cobre (Cu) Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicion
Manganeso (Mn) Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicion
Zinc (Zn) Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicion
Carbonatos y Standard Methods for the Examination of Water
Bicarbonatos and Wastewater, Ed 23, 2017, 2320 B
Cloruros Norma Técnica Colombiana — NTC 4844
Fosfatos Standard Methods for the Examination of Water
and Wastewater, Ed. 23. 2017 4500-FD
Sélidos Suspendidos Norma Técnica Colombiana — NTC 3651
y Disueltos Totales
Nitratos Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicion
Nitritos Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicion
Oxigeno Disuelto Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicién
Sulfatos Norma CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1, segunda
edicion

En lo referente a la verificacion de los métodos, estos se orientan por los
siguientes criterios:
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Los requisitos de los ensayos realizados, estan comprendidos
adecuadamente de tal forma que el laboratorio asegure su cumplimiento
y pueda solventar la necesidad del cliente.

Concuerdan con las politicas y competencias institucionales.

El personal tiene la competencia necesaria.

La totalidad de los métodos empleados estédn aprobados y seran
sometidos a comprobacién de los resultados y validacion de los mismos.
La Direccion del laboratorio, tras un minucioso andlisis de su ejecuciéon y
verificacion, debera aprobar los métodos de ensayo.

Para garantizar al cliente que los procedimientos han sido ejecutados
acorde a sus necesidades, los reportes contaran con la firma de
responsabilidad tanto del responsable del laboratorio como del analista.

Para todos los métodos de ensayo y calibracion, el laboratorio cuenta con los
siguientes aspectos.

a)
b)

c)

d)

e)

Como

La documentacion de todos los procedimientos de ensayo esta disponible
para la revision y consulta.

Contar con alternativas para proceder en caso desviaciones ocasionales
de los procedimientos.

Documentar y archivar el conjunto de datos pertenecientes a las practicas
del laboratorio, con el fin de salvaguardar su integridad y confidencialidad
mediante la asignacion de claves de acceso.

Validacion de los métodos previamente a su implantacién o asi mismo los
cambios en los métodos.

El laboratorio se asegura de emplear en todo momento la version vigente
de cada procedimiento la misma que se halla socializada y a disposicion
del personal téchico responsable.

En el caso de que se autorice la realizacion de un ensayo con alguna
desviacién respecto al procedimiento aplicable, el responsable del
laboratorio debera: Documentar la desviacion la misma que no debe
suponer un incumplimiento grave del procedimiento ni afecte al alcance
del resultado; justificacion técnica y aceptacion del cliente.

mecanismo de regulacion para este item se ha establecido la

documentacién establecida en la lista maestra de documentos.

Seleccion, verificacion y validacion de métodos PG-GT-04
Plan de validacién o verificacion de métodos F-PG-GT-21
Informe de validacion o verificacion de F-PG-GT-22
métodos

Seleccion del método F-PG-GT-23
Disefio experimental F-PG-GT-24
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Seguimiento a los métodos del laboratorio F-PG-GT-25
Pre'cls;on intermedia muestras rutinarias o F-PG-GT-26
estandar

Repetibilidad muestras estandar F-PG-GT-27
Veracidad F-PG-GT-28
Evaluacion LOQ - LOD F-PG-GT-29
Robustez F-PG-GT-30
Verificacion y validacion de métodos 1--PGGT-01

7.3. Muestreo

El laboratorio cuenta un procedimiento para la toma de muestras, en cual se
establece |os factores a tomar en cuenta para asegurar la calidad de la muestra
y la posterior validez de los resultados.

En este sentido, para el muestreo se cuenta con el apoyo del equipo técnico
tanto agropecuario como agroindustrial del GADP Carchi, en lo posterior se
prevé que los usuarios sean ellos quien realice el muestreo previo a un proceso
de capacitacion por parte del equipo técnico.

Una adecuada toma de muestras en campo, definird la obtencion de los
resultados en el laboratorio, ademéas de los protocolos establecidos en el
procedimiento para toma de muestras, se hace necesario registrar la recoleccion
de muestras de leche cruda en campo, con el fin de implementar acciones
correctivas si el caso asi lo requiriera.

El muestreo se lo realizara una vez que se tenga disponible la orden de trabajo
y esta sera emitida por parte del area administrativa del laboratorio y coordinada
por la direccion de laboratorio conjuntamente con la Coordinaciéon de Desarrollo
Agropecuario y Agroindustrial.

La documentacion requerida para el presente item, se detalla en la lista maestra
de documentos.

Muestreo PG-GT-05

Muestreo en ensayos I-PG-GT-02
Plan de muestreo F-PG-GT-31
Formato para muestreo F-PG-GT-32
Etiqueta de muestreo F-PG-GT-33
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7.4. Manipulacion de los items de ensayo.

El personal autorizado para manejo de los items de ensayo, Unicamente es el
personal técnico del laboratorio:

» Analistas de laboratorio
» Auxiliar técnico de laboratorio
» Direccién del laboratorio

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacién elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos.

Manipulacién de los items PG-GT-06

Condiciones para la manipulacién de items I-PG-GT-03
Ingreso de items F-PG-GT-34
Etiqueta de item F-PG-GT-35
Rechazo de item F-PG-GT-36
Orden de servicio F-PG-GT-37

7.5. Registros técnicos.

La necesidad de disponer de registros técnicos, el laboratorio ha definido
establecerlos como una prioridad para conservar la informaciéon generada como
evidencia y respaldo dentro del sistema de gestion de la calidad. Ademés, estos
registros seran la base en la que encuentran los datos para analizar el
comportamiento y las mejoras a implementar.

En el laboratorio la informacién documentada se la ha establecido mediante el
manejo de registros, en el que se anotan los datos relacionados con la
realizacion de cualquier tarea del sistema.

Asi mismo para para un correcto control y manejo de los registros se ha
considerado:

a) La facilidad de identificacion de los registros, mediante su codificacion.

b) Establecido un archivo adecuado de registros.

c) Proteccidn de los registros para asi evitar cambios en la informacion que
estos contienen.

d) Realizacion de copias de seguridad de los registros digitales.

e) Conservacion de los registros por el tiempo que determina la ley. un
tiempo determinado, si asi lo amerita el caso.
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f) Conservacion de la documentacion y registros de certificaciones por el
tiempo de vigencia de la misma y archivadas por al menos fres afios
posteriores.

g) Establecida la disposicion final de los registros y la eliminacion de los
registros.

Considerando estos parametros el beneficio a futuro del laboratorio se vera
reflejado en:

a) Facilitar el acceso a los datos para el andlisis de indicadores de
desemperfio de los procesos del sistema de calidad.

b) Facilitar el proceso de realizacion de auditorias

c) Establecer las bases para la proteccion de la informacién

d) Alcanzar el orden en el archivo de la informacion.

e) Evitar la burocracia y el papeleo

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos.

| Registros técnicos | PGGT-07 |

7.6. Evaluacion de la incertidumbre de medicion

La incertidumbre de una medicion se define como un parametro no negativo que
caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de
la informacion utilizada, y dependiendo de cémo esta dispersion es
caracterizada, incluye componentes de efectos sistematicos, tales como los
asociados a correcciones y valores asignados a patrones.

En el laboratorio la evaluacion de la incertidumbre de medicion, pemite la
solucion de problemas y hacer predicciones, tratando de buscar un punto de
equilibrio entre la incertidumbre y la precision que se busca con los analisis
desarrollados.

Mediante la evaluacién de la incertidumbre en el laboratorio se obtienen una
serie de ventajas:

a) Es una ayuda cuantitativa en aspectos importantes, como el control de
riesgos y la credibilidad de los resultados de un ensayo.

b) Ofrece una ventaja competitiva, directa al afiadir valor y significado al
resultado.

c) Aumenta la fiabilidad del procedimiento de ensayo.
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d) Adopcion de medidas correctoras con mas eficiencia

e) Optimizacion de los procedimientos de ensayo gracias a un mejor
conocimiento del proceso

f) Clientes conformes y satisfechos con los resultados.

El presente numeral se ira desarrollando a medida que se implementan las
actividades en el laboratorio, ya que su contexto es altamente técnico y requiere
tiempo y analisis.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos.

Evaluacion de la incertidumbre de medicién PG-GT-08
Calculo de incertidumbre de medicién I-PG-GT-04
Incertidumbre de medicion F-PG-GT-38

7.7. Aseguramiento de la validez de los resultados.

El laboratorio se ha ajustado a la normativa internacional ISO - I[EC 17025/2018,
cumpliendo con los requisitos que han permitido brindar seguridad a los
usuarios, demostrandoles que los métodos y procedimientos desarrollados son
técnicamente competentes y que sus resultados son veraces y corresponden a
la muestra entregada.

El aseguramiento de la validez de los resultados se lo realiza mediante:

a) Pruebas de repetibilidad

b) Comprobaciones intermedias
¢) Ensayos de aptitud

d) Herramientas estadisticas

e) Cartas de control

Adicionalmente se han tomado en cuenta los siguientes criterios:

a) Recomendaciones de los fabricantes.

b) Frecuencia de uso y calibracién de los equipos.

¢) Influencia del medio ambiente.

d) Incertidumbre requerida en el proceso de medicion.

e) Errores méaximos permitidos.

f) Datos histéricos o publicados en el uso de instrumentos similares.
g) Cronograma y periodos de calibracion establecidos.
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El presente numeral se irda desarrollando a medida que se implementan las
actividades en el laboratorio, ya que su contexto es altamente técnico y requiere
tiempo y analisis.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

7.8.Informes de resultados

Elinforme de resultados obtenidos en el laboratorio, es un elemento fundamental
para que el cliente entienda de manera clara los datos ahi y asi pueda tomar
decisiones y acciones en sus unidades productivas.

El informe de resultados del laboratorio, estard acompariado del respectivo
reporte, el mismo que es de facil interpretacion y de ser el caso de que el cliente
requiera de una aclaratoria al respecto, el equipo técnico de la Coordinacion de
Desarrollo Agropecuario y Agroindustrial sera el encargado de brindar la
explicacion y recomendaciones necesarias.

Los formularios necesarios para el informe de resultados se describen en la lista
maestra de documentos:
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7.9.Quejas

El laboratorio a establecido un Procedimiento para la recepcion de quejas, donde
se encuentran detallados los respectivos formatos de Recepcion de Quejas;
donde se registra el numero de queja, la fecha, el nombre de quien la presenta,
se describe la queja o reclamo, finalmente la persona que ha recibido la queja,
firma la recepcion.
Las quejas pueden referirse a:

a) Falta de cumplimiento de plazos

b) Precios exagerados

¢) Incumplimiento de acuerdos

d) Cuestiones técnicas

e) Incomunicacién con el cliente

f) Ofros

Todas las quejas seran verificadas por la coordinacion de Desarrollo
Agropecuario y Agroindustrial, quien tratara las quejas presentadas, asignaran
la persona que debera dar solucién y seguimiento de cada queja o reclamo, asi
mismo analizara y aprobara la respuesta a presentar al cliente; esto se debera
hacer en el menor tiempo posible.

Siuna queja justificada se debe a deficiencias organizativas (incumplimiento del
plazo, incomunicaciéon con el cliente, incumplimiento de acuerdos), deben
encontrarse las causas y eventualmente corregirse las actividades para evitar
que se vuelva a presentar inconvenientes.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

Quejas PG-GC-03
Reporte de quejas F-PG-GC-11
Informe de quejas F-PG-GC-12

7.10. Trabajo no conforme

Existen servicios no conformes debido a desviaciones totales o parciales en los
procesos. Cada técnico esta obligado a registrar las desviaciones de sus
actividades que puedan considerarse no conformidades criticas o que son
errores sistematicos.
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Toda desviacion, debe ser comunicada a la coordinaciéon o responsable del
laboratorio, mediante correo electronico institucional identificando la no
conformidad y las posibles soluciones.

Para el cumplimiento de este numeral se han establecido las siguientes
acciones:

a) Realizar la evaluacion de la importancia del trabajo no conforme asociado
al proceso, incluido un analisis de impacto sobre los resultados previos.

b) Verificar si existen razones para declarar la no conformidad, y proceder a
notificar la misma a los involucrados en donde sea necesario notificar al
cliente y retirar el trabajo de acuerdo al registro de trabajo no conforme.

c) La Coordinacion, debe autorizar al laboratorio la reanudacion del trabajo,
acorde al sistema de gestion de calidad, referente a politicas, objetivos,
resultados de auditorias, analisis de resultados y datos, acciones
correctivas y preventivas, aplicando las revisiones con los procedimientos
correspondientes.

d) Mejorar las oportunidades para lograr los propositos y los objetivos del
laboratorio, asegurando que el sistema de gestion de calidad logre los
resultados previstos y prevenir o reducir los impactos indeseados y las
fallas potenciales en las actividades del laboratorio mediante la matriz de
riesgos y oportunidades.

e) Planificar las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades y para
evaluar la eficacia de estas acciones en su sistema de gestion con la
ayuda de un Plan de accion de riesgos y oportunidades.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

Trabajo no conforme PG-GT-12
Gestidn de trabajo no conforme F-PG-GT-46

7.11. Control de los datos y gestion de la informacion

El acceso a los datos y a la informacién es de mucha importancia para el
funcionamiento del laboratorio.

Los sistemas de gestion de la informacion que se utilizan en el laboratorio sirven
para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos y se
deben validar en cuanto a su funcionalidad. En cuanto al uso de software, se
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usaran aquellos que vienen incluidos en los equipos, y permiten el
procesamiento de datos. En caso de que el equipo no disponga de software se
realizara el procesamiento de datos a traves de los sistemas de office tradicional.

En el laboratorio, el sistema de gestion de lainformacion, se encuentra protegido
contra acceso del personal no autorizado, salvaguardado de esta manera que
exista manipulacion indebida y pérdida de informacion.

Control de datos y gestién de la Informacién PG-GT-13
Testing del LIMS F-PG-GT-47
Backlog del LIMS F-PG-GT-48

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

En el laboratorio para analisis de calidad de lacteos, suelo y agua se ha
establecido, documentado, implementado y mantiene un sistema de gestion,
capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de la norma y
asegurar la calidad de los resultados. Para el efecto, viene adoptando la Opcion
A para la Documentacion de Sistema de Gestion, establecida en la normativa
NTE INEN ISO/EC 17025:2018.

El sistema de gestién del laboratorio contempla lo siguiente:
8.1. Documentacion del sistema de gestion

La direccion del laboratorio ha establecido, documentado y mantiene politicas y
objetivos para el cumplimiento del propésito de este requisito; a la vez, se ha
asegurado de que estas se entiendan e implementen en todos los niveles de la
organizacion, abordando ademas la competencia, la imparcialidad y la operacion
coherente del laboratorio.

Asi mismo, por parte de la direccion del laboratorio se suministra evidencia del
compromiso mediante el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion
y la mejora continua de la eficacia.

El presente item se acoge al cumplimiento de una estructura, la cual permite una
organizacion adecuada de los documentos que se vinculan al sistema de
gestion:
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ESQUEMA GENERAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD A
APLICAR EN EL LABORATORIO

Manual de gestion del laboratorio del GAD\
Carchi basado en la NTE INEN-ISO/IEC
17025-2018, el cual describe los objetivos,
alcance, requisitos generales.

J

Manuales de procedimiento segun los
requisitos generales para ellaboratorio (
describe de manera mas especifica la
forma en la cual se van a efectuar las

actividades)

/

Los documentos articulados al manual de gestiéon de laboratorio se basaran en
el procedimiento de Elaboracion, modificacion y control documentos para llevar
una adecuada organizacion documental:

Toda la documentacion tendra una codificacion relacionada a las actividades a
la que pertenece el documento y finalimente, el personal involucrado en
actividades de laboratorio tiene acceso a la documentacién del sistema de
gestion y a la informacion relacionada la cual es aplicable a sus
responsabilidades.
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8.2. Control de documentos del Sistema de Gestion

El control de documentos es como un sistema de gestion cuyo propodsito es
hacer cumplir los procesos y préacticas para la creacién, revisién, modificacion,
emisioén, distribucion y accesibilidad de los documentos internos; conforme el
siguiente esquema:

ESQUEMA DEL SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL DEL
LABORATORIO

El laboratorio controla los documentos tanto internos como externos;
entendiéndose por documentos a las declaraciones de la politica,
procedimientos, especificaciones, instrucciones del fabricante, tablas de
calibracion, graficos, libros de texto, notificaciones, memorandos, dibujos,
planos, entre otros, los mismos que se hallan en diferentes medios, tales como
copias impresas o digitales.

Las versiones actualizadas de los documentos se hallan identificadas
inequivocamente y estan disponibles para su uso; de ser necesario también se
controla su distribucion.

Por otro lado, se ha prevenido el uso mal intencionado de los documentos
obsoletos, los cuales son identificados adecuadamente mientras en el
laboratorio se requiera su conservacion de acuerdo a la ley.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

Documentacion del Sistema de Gestion PG-GC-04

Politica de Calidad F-PG-GC-13
Obijetivos de Calidad F-PG-GC-14
Tablero de indicadores F-PG-GC-15
Informe de indicadores F-PG-GC-16
Seguimiento al Sistema de Gestion F-PG-GC-17
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8.3. Control de los documentos

En el laboratorio, se ha establecido la conservacion de los registros de forma que
permita demostrar el cumplimiento de los requisitos de este Modelo de Gestién,
para lo cual se ha implementado controles para la identificacion,
almacenamiento, proteccion, copias de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo
de conservacion y disposicion de los registros.

El laboratorio conserva los registros durante un periodo de 7 afios a partir de su
fecha en la cual se generaron, esto en concordancia con el Art. 156 del Cédigo
Organico de Planificacién y Finanzas Publicas que establece “Retencion de
documentos y registros.- Las unidades de contabilidad de las entidades del
sector piblico conservaran durante siete afios los registros financieros junto con
los documentos de sustento correspondientes, en medios digitales con firma
electrénica de responsabilidad, y de ser del caso los soportes fisicos.”

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

Control de documentos PG-GC-05
Estructura documental I-PG-GC-01
Solicitud de documentos F-PG-GC-20

8.4. Control de los registros

Organiza los registros de manera sistematica, utilizando codigos, fechas y
versiones con un tiempo adecuado para conservar los registros, generalmente
entre 3 a 5 afios, en funcion de las normativas y necesidades del cliente.

Este proceso asegura que los registros sean accesibles, confiables y estén
protegidos, lo que es esencial para mantener la calidad y cumplimiento en los
laboratorios acreditados.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

Control de registros PG-GC-06

Tabla de Retencién Documental F-PG-GC-21
Registro de contraserias F-PG-GC-22
Rotulo de carpetas F-PG-GC-23
Lista consolidada de registros F-PG-GC-24
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8.5. Acciones para abordar a los riesgos y las oportunidades

Dentro del laboratorio se han considerado los eventuales riesgos y las
oportunidades que estan asociados con las actividades que se realizan, esto
debe permitir lograr:

a) Los resultados previstos en el sistema de gestion

b) Alcanzar el proposito y los objetivos

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

d) Alcanzar una mejora continua.

En el laboratorio se planifican acciones a través de una metodologia que aplica
guias y normativas, que ha permitido abordar estos riesgos y oportunidades de
manera que se integren e implementen en el sistema de gestion y a la vez
permita evaluar su eficacia.

En cuanto a las acciones que se han tomado para abordar los riesgos estan han
sido proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resultados del
laboratorio, y se las plantea de la siguiente manera:

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
-PLANIFICAR il

( -HACER I
‘ .ACTUAR‘ "VERIFICAR \
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En relacion alas oportunidades identificadas en el laboratorio, estas pueden son:

a) Ampliar el alcance de las actividades del laboratorio, considerando
ampliar el portafolio de servicios.
b) Uso de nuevas tecnologias, entre otras.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

Acciones para abordar riesgos PG-GC-07
Matriz de riesgos F-PG-GC-25
Matriz de riesgos I-PG-GC-02
Acciones para abordar oportunidades PG-GC-08
Matriz de oportunidades F-PG-GC-26
Matriz de oportunidades I-PG-GC-03

8.6.La mejora

En relacién a la identificacion y seleccién de oportunidades de mejora, en el
laboratorio. se ha establecido los siguientes parametros que permitiran ir
tomando acciones:

a) Un proceso de revision constante de los procedimientos operacionales.
b) El uso de politicas y normativas

c) El cumplimiento de los objetivos

d) Los resultados de auditoria

e) Las acciones correctivas

f) Directrices de la direccién

g) Sugerencias del personal

h) La evaluacién del riesgo

i) El analisis de datos

j) Los resultados de ensayos de aptitud

El laboratorio busca frecuentemente la retroalimentacion, tanto positiva como
negativa, de los usuarios, utilizando esta informacion como medio para mejorar
el sistema de gestion, de las actividades del laboratorio y el servicio al cliente.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:
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Mejora PG-GC-09

Oportunidades de mejora F-PG-GC-27
Plan de accién de mejora F-PG-GC-34
Herramienta DOFA F-PG-GC-28
Herramienta PESTAL F-PG-GC-29
Comunicacion interna y externa I-PG-GC-05

8.7. Acciones correctivas

Frente a la ocurrencia de No conformidades, el laboratorio reacciona, aplica y
emprende acciones que permiten su control y correccion; de la misma forma
enfrenta las consecuencias generadas.

Ademas, se ha evaluado la necesidad de emprender acciones para eliminar las
causas que originaron estas No conformidades, con el fin minimizar al limite su
ocurrencia; para el efecto se realiza la revision y analisis, la determinacion de las
causas, la determinacion o existencia de eventos similares o que potencialmente
puedan ocurrir.

El laboratorio estéa preparado para revisar la eficacia e implementar cualquier
accion correctiva tomada;
a) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades
determinados durante la planificacion;
b) Si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestion.

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

El laboratorio conserva los registros como evidencia de:
a) La naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accion
tomada posteriormente;
b) Los resultados de cualquier accion correctiva.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacidn elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

Acciones correctivas PG-GC-10
Plan de accién correctivo F-PG-GC-35
Plan de accion I-PG-GC-04
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8.8. Auditorias internas

Ellaboratorio debe llevar a cabo auditoriasinternas a intervalos planificados para
determinar si el sistema de gestién esta aplicandose de manera eficiente, y las
actividades del laboratorio se mantiene dentro de la hormativa vigente.

El laboratorio debe:

a) Planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria
que incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y presentacion de informes que debe tener en
consideracion la importancia de las actividades de laboratorio
involucradas, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de
las auditorias previas;

b) Definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la
direccion pertinente;

d) Implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin
demora indebida;

e) Conservar los registros como evidencia de la implementacién del
programa de auditoria y de los resultados de la auditoria.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacion elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:

8.9. Revisiones por la coordinacion

La coordinacién del laboratorio revisa el sistema de gestion a intervalos
planificados, con el fin de asegurar su eficacia, revisa también las politicas y
objetivos establecidos para cuantificar su cumplimiento.

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

a) Cumplimiento de objetivos;

b) Modificacion de las politicas y procedimientos;
c) Estado de las acciones correctivas;

d) Resultado de auditorias internas recientes;

e) Evaluaciones por organismos externos;
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f) Cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades
del laboratorio;

g) Retroalimentacién de los usuarios y del personal,

h) Quejas.

i) Manejo de los recursos;

j) Formaciény competencia del personal

k) Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y

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

De manera general esta actividad busca identificar:
a) La eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b) Lamejora, modificacion de las actividades de ser necesario;
c) El abastecimiento oportuno de los recursos requeridos.

El manejo se realizara conforme los establecido en la documentacién elaborada
para el presente item, detallada en la lista maestra de documentos:
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1. OBJETO

Establecer los parametros generales para la elaboracion de documentos, su codificacion,
revision, aprobacion, difusion, acceso, modificacion, control de cambios y archiva.

2. ALCANMCE
Este procedimiento aplica para los documentos intemos y externos identificados en el Sisterna

de Gestion. Documentos que no son mencionados en este procedimients y que deban ser
incorporados al SGC documental seguiran lo dispuesto para documentos simdares.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

En la realizacion de este procedimiznto se han considerado kos criterios yio recomendaciones
establecidas en los siguientes documentos:

150 9001: 213 Sistemas de gestion de |a calidad —
Requisitos

Registro Oficial Suplemento No. 26, del  Ley 2007-T6. Ley del Sistema

22-feb-2007 Ecuatoriano de la Calidad. Ultima
modificacion 29-dic-2010.

Segundo Suplemento del Registro Codigo Organico Administrative COA

Oficial No 31, 7 de Julio 2017
4. DEFINICIONES

Documento: Hace referencia a bos procedimientos, instructives, formatos, informacion.
Informacion: Para objeto de este procedimients se define como, documentos que contienen
datos con significads y que se utiizan para realizar caloulos, decsiones, planficaciones,
especificaciones etc.

Procedimiento: Lineamientos y descripcion general de los procesos.

Instructivos: Descripeion de actividades especificas llevadas a cabo.

Formmato: Documento predefinido para regisirar datos.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
realizadas.

Sistema Documental: Sistema informatico oficial donde se encuentran los documentos
aprobados de acuerdo con el procedimiento de control de documentos wvigente.

En |a elaboracion de este procedimiento se tomaron en cuenta las definiciones relacionadas con
la documentacion existente en:

NTE INEN-IS0 8000 Sisternas de gestion de la calidad - Conceptos y
vocabulario.

Evaluacion de la Conformidad — Vocabulano y

MNTE INEMN-ISC/IEC 17000 L
principios generales.
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3. RESPONSABILIDADES

Direccion Ejecutiva [DE): Aprobar el presente documento.
Direccion de Gestion de la Calidad (DGC): Asegurar &l control de los documentos del SGC

aplicande y vigilando el cumplmiento de este procedimiento. Mantener el archive de los
documentos (intermos y extermos) en vigencia del SGC y de los documentos obsoletos.

Direcciones de Laboratorio (DL): Elaborar y revisar los documenios del SGC aplicables a sus
areas. Alimentar la informacion pdblica de la pagina web para mantenera actualizada. Informar
el acceso y controlar el uso a los documentos del SGC del personal del area y personal externo
relacionado.

Personal técnico y administrativo: Aplicar este procedimiento en la elaboracion yio
maodificacion de los documenios del SGC. Aplicar y hacer uso de los documentos vigentes,
informar cualquier requerimiento nuevo o modificacion documental al DL respectivo v a la DGC.

& DESCRIPCION
6.1. ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION DEL SGC
La estructura documental del SGC esta compuesta por documentos que permiten organizar,

administrar y ejecutar la acreditacion de Organismo de Evaluacion de conformidad (DEC) e
incluye la siguiente documentacion:

TIPO DE DOCUMENTO
Manual
Procedimiento General
Procedimiento Técnico
Politicas
Guia
Instructivo
Formato
Documento general

S EEEEEEE

PROCESO
Gestion de Direccion GD
Gestion de Calidad GC
Gestion Técnica GT
Gestion de Ventas GV
Gestion de Talento Humano GTH
Gestion Administrativa GA

ESTADO ACTUAL
En uso
Obsoleto
Eliminado
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ALMACENAMIENTO
Drigital
Fisico

REGISTRO
Fizico
Digital

Fisico - Digital

Mo requiere

£.2. ESTRUCTURA, CONTENIDO Y CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS

La estructura general de un documento esta compuesta por su encabezado, el contenido
especifico y un pie de pagina. En el anexo 1 de este procedimiento se establecen & modelo a
seguir para la elaboracion de los diferentes documentos del SGC. Se pueden realizar
modificaciones a dichas estructuras, cuando se crea conveniente. Sin embargo. debe constar la
informacion minima sefalada en este anexo.

Los documentos que no requieren la estructura definida anteriormente son: planes estratégicos,
manuales, reglamenios, documentos externos y cualquier otro que no esté definido en los
anexos.

La presentacion de la informacion en los procedimientos o instructivos seguira preferiblemente
un métode secuencial, es decir, se enumeraran en orden consecutive las actividades o pasos a
SEgUr.

Los manuales, reglamentos, criterios, politicas y guias agruparan la informacion por clases o
categorias de informacion (clausulas, articulos, ete.).

Para todos los documentos se procurara presentar la informacion abarcande de lo general a lo
especifico.

6.2.1. Manuales (M)

Conienido,

Establecen los requisitos y disposiciones especificas para el funcionamients de determinados
aspectos o estructuras internas del SGC. Recopilan de manera organizada y coherente politicas,
estandares, procedimientos gque afectan de manera general determinados procesos o
actividades del SGC. Presentan un contenido abierto.

ﬁidﬁnaa-in.
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MGx o1 ROY
Identificacidn del tipo de documento (manual interno M) MUmera Mimero de
seguido de las siglas del tipo de proceso sk de: o, fal revisidn

gestidn [GX) gue origina o documento segin ANEND 2.

.22 Procedimientos Generales (PG) y Procedimientos Técnicos (PT)

Contenido:

Los procedimientos describen:
PG: los pasos y modo de ejecucion de los procesos intemos del Laboratorio relacionados
con & SGC.
PT: los pasos y modo de ejecucion de los procesos relacionados con la evaluacion y
ejscucion del laboratorio.

Deben contener lo siguiente:

1.
2
3

Objeto: Descripeion breve de ko que pretende &l documento.
Alcance: Indica bos limites de aplicacion del documenio.

Documentos de referencia; Sefiala los documentos uflizados como guias para la
elaboracion, y los que se aplican con &l documento en cuestion.

Definiciones: Se detallan ks significades de los téminos y siglas utiizadas, para
permitir la comecta comprension del documenio.

Responsabilidades: Describe las responsabilidades de kos involucrados en la aplicacion
del documento respectivo.

Descripcion: Describe la informacion necesaria para el desamollo de las actividades del
proceso. Siempre que sea posible se recomienda incluir al micio de la descripoion un
diagrama de flujo que resuma el procedimienio. Las actividades deben especificarse en
términos de: recursos (materiales. personal, equipos) documentos a utilizar, control de
las actividades, formatos a utlizar.

. Registros: Se listan los codigos y nombres de los formatos que se generan o utilizan,

para la aplicacion, del documentao.

Anexos: Los anexos llevan informacion complementaria y son de utilidad para dar mayor
informacion o faclitar la aplicacion del documento que ko genera.  Su contenido es libre
texto, tablas, fotos, diagramas etc.
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Codificacion:
PEXGXDO1 RN
L
1 \—1
PG = Procedimiento General, FT = Procedimiento Miimera Mirmero de

Téonico seguido ded tipo de proceso sisterna de gestidn secuencial revisidin
| &K} que orgina el documento segin ANEXL 1.

6.2.3. Politicas (PL)
Lontenido;
Las Politicas contienen una serie de lineamientos definidos por el Laboratoric sobre un

determinado tema. Su nivel de aplicacion puede ser tanto extemno, es decr de cumplimiento por
parte de los OECs como interno por parte del SGC.

6.2.4. Guias |G)
Contenido:
Describen orientaciones para la ejecucion de determinadas actividades por parte de un SGC con

el proposito de homologar enfoques o apreciaciones. Se basan en el consenso de diferentes
puntos de wista caliicados sobre el tema en cuestion.

Codificacion:
GGXD1 RM
Nbmero Mdmero de
secuencial rewisiin

£.2.5. Instructivos {1}
Contenigo;

Los instructives describen detalladamente la forma de realizar una determinada actividad o tarea.
Se los ufiliza como complemento de otro documento (generalmente procedimientos) cuando no
se quiere que este documento sea muy extenso. Las actividades deben especificarse en téminos
de: recursos (materiales, personal, equipos) documentos a utiizar, control de las actividades,
formatos a utilizar.
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IPEXGX 1 R
identficaddn del documento procedimi criterio, | Wamers Mimero de
i) seguido del tipo de proceso sistema de gestidn (GX) que: smruencial revisiin

ofigina el docum-nto

6.2.6. Formatos (F)

Lontenido;

Los formatos facilitan el registro de actividades, pasando entonces a ser considerados registros
del SGC. La estructura de cada formato varia de acuerdo a la informacion que se desee recopilar.

Deben permitir proporcionar evidencia objetiva y trazable de |a realizacion o del resultado de un
trabajo o tarea.

Los formatos se elaboran en conjunio con el documento que los origina. Deben contener cuando
583 apropiado, como minimao:

Encabezado: LOGOTIFO (alineacion izquierda), “GOBIERNO Alrl:émhlﬂ
DESCENTRALIZADO DE LA PROVIMCIA DEL CARCHI®., LABORATORIO DE LACTEOS,
SUELOS ¥ AGUA, codigo del formato (alineacian eentral) y nombre del formato.

Cuerpo: contenido del formato

Pie de pagina: Mumeracion de paginas (alineacion derecha)

Codificacion”
FPEXGK 01 R
: l :
Identificacidén del documento procedim lemto, oriterio, Mimero Mimero de
manual, etr) seguido ded tipo de proceso sistema de spouendal rewisidn
gestidn (5] que orisina o docwmento

Oiros formatos necesarios, generades sin un precedimients o documento que los originen, tienen
la siguiente codificacion.
FX¥ 01 RM
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e A,
BE
* x
Identificadidn de ks sigas del drea o sisterma Hdmero Mdmero de
pestitn {GX) gue origina of documento secuencial revisiin

6.2.7. Otros documentos

En la eventualidad de gue se necesite elaborar otra clase de documenio al interior del 5GGC, su
contenido, codificacion y formato de presentacion sera elaborade tomando como guia los
formatos de documentos existentes.

£.3. ELABORACION DE DOCUMENTOS

B2 - Justificacion .

B33
L

o Revision
Mo
a4 Aprobacion .
Er
aa.z Publicaditn y
aas difusion

6.3.1. Generalidades

Se entiende por documento a cierta informacion contenida en un medio de soporte, &l cual no
necesariamente debe ser el papel o un archivo digital. Sin embarge. para propositos de este
procedimiento, se entendera como documento a todos aguellos soportados ya sea en papel o en
medics digitales (archivos de procesadores de texto, bases de datos, etc.), principalmente los
descritos en 6.1 y el Anexo 3.

La presentacion de los documentos del 5GC debe mantener uniformidad y se bos elaborara sobre
las plantillas existentes para cada tipo de documento (Anexo 1). Se debe emplear papel tamafio
A4 y de preferencia letra tipo “Arial” tamafio 10, interdineado de 1,15. Los margenes superior e
inferior de preferencia seran de 2,5 cm y 2 em, respectivamente, con una distancia de 0,75 cm
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desde el filo de la hoja al texto superior e inferior. El margen izquierdo y derecho de preferencia
tendran 3 cm.

El sistema documental debe procurar ser sencillo, de facl manejo y control. Se debe presentar
el texto de forma clara y facilmente comprensible, incluyendo dnicamente las explicaciones
estrictamente necesarias. En caso de emplear palabras técnicas o muy especializadas, se
recomienda incluir su definicion en la seccion 4 de cada documento.

Para dar mayor claridad al documento o facilitar su comprension, se recomienda incluir tablas o
ilustraciones. Se puede utilizar notas para ampliar explicaciones, dar ejemplos, restringir usos o
aplicaciones.

Los documentos y formatos que han sido editados antes de la actualizacion y puesta en vigencia
de este procedimients, seguiran siendo validos o utlizados hasta realizar wna actualizacion o
terminar el inventario (formatos impresos). Conforme se actualicen los documenios o se terminen
las impresiones de formatos se deberan aplicar ks regulsciones de este procedimisnto a la
NUEVA revision.

6.3.2_ Justificacion para la elaboracion de documentos

Se elaborara un nuevo documento cuando:

- Surja un nuevo requisito normativo o legal, o uno ya existente se modifique, y requiera
expresamente un documento.

- Cualquier cambio en los requisitos normatives o legales afecte al Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) y el responsable del procesp afectado determine la necesidad de
establecer un nuevo documento en el sistema como consecuencia.

- Se identifique que &ste es necesario para asegurar la planificacion eficaz, operacion y
caontrol de los procesos que ejecuta el Laboratorio.

- Una area determine que es necesario tener por escrito un Proceso ya sea porque es
critico o porque se desea minimizar emores en la ejecucion del mismo.

- Se identifigue la necesidad de un documento nuevo o modificacion como resultado de

los procesos de mejora continua por ejemplo eventos de auditoria interna, revision por
la direccion, gestion de hallazgos, efc.

Para crear un documento & area solicitante presentara la propuesta del nuevo documento a la
DGC.

Cada Direccion de area es la responsable de identificar bos requisitos normativos o legales que
le afecten y liderard, cuando cormesponda, |3 elaboracion de los documentos que regquiera.
Cuando exista mas de un area inwolucrada, cualquiera de estas areas podra tomar la
responsabilidad por el liderazgo o solicitar a la DGC que disponga el drea que liderara la
elaboracion del documento.

£.3.3_ Elaboracion del documento

En la elaboracion de todo documento se recomienda seguir un proceso que incluye cuatro etapas
principales: planeacion, redaccion, revision y edicion.
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6331. Planeacion

La planeacion adecuada de un documento ayuda a asegurar que éste cumpla con el objetivo
para el cual es elaborado y ahoma tiempo en modificaciones y comecciones postenores.

En |a etapa de planeacion, se recomienda Bevar a cabo los siguientes pasos:

- Definr el objetivo o proposite del documento (descrbir la forma de ejecucion de un
proceso, informar, establecer obligaciones, ayudar a la toma de decision, etc.)

- Analizar al lector o grupo de lectores gue tendran acceso al documento (nivel de
conocimiento sobre el tema, necesidades y uso que le daran)

- Decadir & tipo del documento (procedimiento, instructiva, ete.)

- Definir el alcance y la amplitud del escrito

- Investigar y recolectar informacion para el contenido del documento, ejemplos de
documentos similanes.

- Clasificar, analizar e intespretar la informacion (para lograr rigueza, logica y coherencia
en el contenida)

- Organizar la nformacion mediante un bosquejo u “outline” (titulos y subtitubos)

63232  Redaccidn

Luego de la planeacion se procede a redactar la primera version del texto, siguiendo la
planeacion realizada, pero considerando la flexibilidad necesara al aplicarla, ya que se puede ir
descubriendo nuevas ideas o nueva informacion. El responsable de la elaboracion del documento
se debe concentrar en el contenido siguiendo bos lineamientos de forma dados en este
procedimiento.

6333  Revision Preliminar

Una vez terminado el borrador del documents, es conveniente que sea revisado por personal del
area responsable del mismo que entiendan el tema y objetivo del documents.

En esta etapa en la DGC se revisan los detalles de forma, la aplicacion de la plantlla de referencia
{Anexo 1), se asegura la adecuacion con kos requisitos del SGC y la concordancia con ofros
documentos relacionados. El documento final es entregado a las personas responsables de la
Revision y Aprobacion.

£.4. REVISION ¥ APROBACION
6.4.1. Documentos elaborados
Tras su revision preliminar &l documento debe ser revisado por el director de area responsable
del proceso al cual se relaciona el documento. La revision del documento se formaliza con la

firma del mismo en |a primera pagna sobre el area dispuesta para ello, segin el siguiente
ejemplo:

Elastiraid por: RevEadn por diprobids g
nx L+ Lk
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paesy pEb 4] K
Facha: 000000000 Foodha: 0000 XK Focha: X000

En los formatos este cuadro y las firmas no aparecen en formato digital. Aparecera con firmas en
el archiva fisico de documenios vigentes que custodia la DGC.

La DGEC debe revisar los documentos antes de su aprobacion, con el objetivo de asegurar su
adecuacion con los requisitos del SGC, incluyends el curmplimients de este procedimiento.

Los diferentes documentes del SGC deben ser revisados y aprobados segun lo indicado en el
Anexo 3.

En cada una de las etapas de revision o aprobacion se pueden solicitar los cambios que se
consideren necesarios al responsable de la elaboracion, antes de la frma del documento.

Una wez que un documento ha sido aprobado, la DGC archiva el original en fisico firmado y lo
incluye en la Lista Maesfia de Documenfos, F-GG-08.

6.5. MODIFICACION DE DOCUMENTOS
6.5.1_ Justificacion para la modificacion de documentos

Se modificara un documento cuando:

- Cualquier cambio en los requisitos normativos o legales afecte al Sistema de Gestion de
Calidad (S5GC) y el responsable del proceso afectade determine la necesidad de
modificar un documento existente en el sistema como consecuencia.

- 5e identiique que la modificacion de un documento ya existente es necesaria para
asegurar la eficaz planificacion, operacion y control de los procesos que ejecuta el
laboratorio.

- Ladwreccion de un area determine que es necesario modificar un documento ya existente
COMO Un oceso de mejora continua.

Para modificar un documento el area solicitante envia a la DGC el documento con los cambios
requeridos.

Cada direccion de area es responsable por identificar los requisitos nommativos o legales que le
afecten y liderara, cuando corresponda, la modificacion de los documenios que requiera.

6.5.2. Identificacion de las modificaciones

Para todos los documentos (excepto formatos y planes estratégicos) los cambios se registran en
la tabla de Control de Cambios, que se localiza al final del documento, indicando los cambios
significatives a oriterio de quien elabora el documents con una breve descripeion del cambio y,
si el caso lo amerita, su justficacion o importancia.

La maodificacion en un Anexo implica la modificacion del documento que lo genera, los cambios
deben registrarse en la tabla de Control de Cambios.
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El cuadro de control de cambios se llenara idenfificando: fecha de aprobacion de los cambios,
revision vigente tras &l cambio, modificaciones (articulos, numerales, et ), indicacion de si es un
texto nuevo como “adicion”, si es eliminacion de texto como “supresion”, o sustitucitn como
ambas. un breve resumen de las modificaciones realizadas y de ser necesario, la causa o

importancia de la modificacion; por ejemplo:

204-10-10 Ri3 B31, 652 641

cambio
Comtenicdo ModRcade
{articula, numeral,
)
631 Se Incluye responsablidad de cada Direccion en la identfcacian da
B x requisiios normathens o kegales y la modficacion de documentos.
6532 X Se elimina excepcin de identificacdidn de camblos en los manuales, por k3

Impodtancia de lkevar esie hisioral de cambios.

Se sustituyen cuatms de responsablidaces de elaborackn, revision y
6.4.1 x | x |apmbackn de documentos pored Anexo 3 para faciitar i3 ubicacion y
actualizacktn de la Informacion.

El cuadro de control de cambios confiene Unicamente las modificaciones respecto a la revision
antenior. Cuando un documento es emitide por primera vez no necasita llevar el cuadro de control
de cambios.

6.5.3 Cambios de revision o edicidén

Para todos los documentos, se actualiza el nimero de revision/edicion de manera consecutiva
{ej: R01). cada vez que el documento es modificado en su contenido.

La modificacion en un formato no implica un cambio en ka revision del documento que lo generd.
6.6. CONTROL DE DOCUMENTOS
6.6.1. Generalidades

La gestion de documentos definida por el LLSA tiene por objeto mantener la documentacion del
SGC organizada, actualizada y disponible al personal y partes interesadas, conforme a sus
necesidades y atribuciones, y garantizar que cualquier version no autorizada u obsoleta de los
documentos del SGC sea adecuadamente identificada y retirada del sistema.  Adicionalmente,
el control de documentos debe garantizar que se mantienen los principios de confidencialidad en
el acceso y uso de bos documentos del sistema.

Dentro de la estruchra documental del SGC existe una lista maesira de documentos (F-GG-08)
en formato digital, cuye mantenimento es responsabilidad de la DGC. En estas listas se
encuentran identificados todos los documentos del SGC, con su respective estado de
actualizacidn.
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La DGC coordinara revisiones periddicas y aleatorias a la actualizacion y aplicacion de los
documentes. En caso de encontrar alguna desactualizacion la DE debe realizar |3 actualizacion,
revision o modificacion del o los documentos relacionados.

Los documentos vigentes tienen |a fima de aprobacion. Los documentos impresos deben ser
considerados como “no controlados” y su estado de actualizacion debe ser consultado en la ista
maestra de documentos o a fraves del sistema informatico dispuests para tal fin.

6.62_ Inclusion en lista maestra y archivo de los documentos

Los documentos aprobados se registran en la Lista Maestra de Documentos, F GG 08, que se
encuentra accesible a todo el personal a traves de los sstemas informaticos dispuestos por el
SGC para tal fin. La Lista maestra de documentos (F GG 08) debe incluir al menos: identificacion
{codigo), nombre del documento, fecha en que entra en wigencia.

6.6.3. Difusion y acceso a los documentos

Para la difusion y facilidad de acceso a los documentos vigentes del SGC por parte del personal
interno del Laboratorio, se utiliza el sistema informatico.

El personal debe utilizar los documentos del SGC publicados a traves del sistema informatico.
Cuando existe modificacion de algin documento, la DGC comunica a traves de comeo electrinico
al personal involucrado acerca de s actualizacion del nuewo documento.

En caso de que exista una medificacion importante en procedimientos de acreditacion, generales,
operatives, u otros documentos del SGC, [a DE responsable puede disponer en coordinacion con
la DGEC ka realizacion de una reunion de difusion o capacitacion para tratar los cambios del
documento registrandose el contenide y parficipantes de estas reunicnes.

La fecha de inicio de vigencia de cada documento comesponde a la fecha de aprobacion. Sien
algun caso la fecha de inicio de vigencia de un documento es postenior a la fecha de aprobacion,
esto se sefialard explictamente en el texto del documento. Para formatos el inicio de vigencia
esta relacionado con la comunicacion de difusion por parte de la DGC.

6.6.4. Manejo de documentos obsoletos

La GC mantendra el archive electronico de los documentos cbsoletos. En caso que un
documento fisico obsoleto se considere histdrico (relevante) o por algin motivo, éste sera
archivado por la DGC con una identificacian que los caracterice como obsoleto {por ejemplo. a
través de un sello). Los demas documentos que ya no esten vigentes deben ser destruidos.

6.6.5. Confidencialidad

Los funcionarios del LLSA, evaluadores, miembros de comités. y comisiones, y cualquier otra
persona que tiene acceso a informacion de los procesos de gestion, estan obligades 3 guardar
confidencialidad respecto a cualquier ofra informacion relacionada con el proceso de acreditacion
de un OEC. Los directores de area son los responsables de asegurar que toda persona
involscrada con los procesos de gestién que administra o que tiene acceso a la informacion de
los mismos, firmen y se comprometan a aplicar el Codigo de Etica y Confidencialidad.

Fag 14 de 21

190



(o *  Gobiemo Auttnomo Descentralizado de |a Provingia del Carchi
v FEEFECTUEL = - ¥Ag
& """ g A 01 D1 Procedmienio para Elaborackn, Modficacion y Control de documentos

6.6.8. Respaldos de la documentacion del SGA

La persona responsable por la administracion del servidor es quien realiza los respaldos de |a
informacion contenida en los msmos. La frecuencia minima para esta tarea es semanal. Los
respaldos se guardan en archivo bajo custodia de Sistemas.

7. REGISTROS
F GC08 01 Lista maestra de documentos.

8. ANEXODS

ANEXO 1 Plantills para elaboracion de procedimientos, criterios, guias e instructivos
ANEXO 2 Plantilla para elaboracion de formatos

ANEXOD 3 Siglas de las direcciones de area, departamenios o sistemas de gestion.
ANEXO 4 Responsabfidades de elaboracion, revision y aprobacion de documentos.
ANEXOD 5 Control de cambios
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Anexo 1

Plantilla para elaboracion de procedimientos, criterios, guias e nstructvos

Carchi e Tes e e S S

Tl RO Frocedimissic pam Elsbomcion, Modfioacian ¢ Dosbdl Se documeniog

PREEFECTURA

< B
& Carchi

PXAA | Feoceomesm pessee
S TITUTO DEL DOCUMENTO

dalr* el
S — — e —
= - -
Ty L ] e

Donde:

PXAA Comesponde a la codificacion del documento segin lo indicado en este procedimients.
REE comesponde al nimero de revision del documento.

NOTA: Para la elaboracion de los documentos solicitar el archive elecironico de esta plantilla a
la DGC.
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Contenido
1. OBJETO .
2. ALCANCE s
3. DOCUMENTOR DE REFERENCIA .
4 DEFMICIONER .
6 REIPONIABILIDADE § .
& DEICRPCION .
7. REGIITROE .
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Anexo 2

Plantila para elaboracion de formatos

Gobierno Autonomo Descentralizado de (a Provingea ded Carchi

v Corchi Laboratorlo de Lacteos, Suelos y Agua,
@ "7V FPXGX 01R01 NOMBRE DEL REGISTRO

CONTENIOO LIBRE

ALY
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Anexo 3

SIGLAS DE LAS DIRECCIONES DE AREA.
DEPARTAMENTOS O SISTEMAS DE GESTION.

A continuacion, se presentan las siglas con el enfoque para uso en codificacion de documentos.

PROCESO
Gestion de Direccion GD
Gestion de Calidad GC
Gestion Técnica GT
Gestion de Ventas [=10)
Gestion de Talento Humano GTH
Gestion Administrativa GA

TIPO DE DOCUMENTO
Manual M
Procedimiento General |PG
Procedimiento Técnico | PT

Politicas PL
Guia G
Instructivo |
Formato F
Documento general D

ESTADO ACTUAL
En uso
Obsoleto
Eliminado

ALMACENAMIENTO
Digital
Figico

REGISTRO
Fisico
Digital

Fisico - Digital

Mo requiere
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Anexo 4

RESPOMSABILIDADES DE ELABORACION, REVISION ¥ APROBACION DE

DOCUMENTOS.

A continuacion, se presentan las siglas con el enfoque pama su uso en codificacion de

documentos.

PG
PT
Instructivos

Formatos

Plantilla

Anexo 1
Anexo 1
Anexo 1

Anexo 2

Elaborado

DGC
funcionarios
asignados
funcionarios
asignados
funcionarios
asignados
funcionarios
asignados
funcionarios
asignados

196

Revisado
DGC
DGGC
DGC
DGC
DGC

Comité
Tecnico

Aprobado
por

DE
DE

CE
DE
DGC

DGCIDE
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Anexo 3

CONTROL DE CAMBIOS

Fecha | Revision Modificacionss

{articulo, numeral,
iz
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Anexo F Lista maestra de documentos

% carchi
archi
% PREFECTURA

Gobiemo Auténomo Descentralizado de la Provincia del Carchi Laboratorio de
Lacteos, Suelosy Agua.

F-PG-GC-08 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS 17025

Acta de reunion

F-PG-GC-07

GESTION Nombre del documento R Revision Control de Cambios Observaciones
documento
Elaboracion, modificacion y control documentos PG-01 01 Primera emision del documento.
Gestion de Calidad Imparcialidad PG-GC-01 01 Primera emision del documento. 4.1 Imparcialidad
Gestion de Calidad Matriz de conflicto de interés F-PG-GC-01 01 Primera emision del documento. 4.1 Imparcialidad
Gestion de Calidad Acuerdo de Imparcialidad F-PG-GC-02 01 Primera emision del documento. 4.1 Imparcialidad
Gestién de Calidad Declaracion de Independencia Técnica F-PG-GC-03 01 Primera emision del documento. 4.1 Imparcialidad
Gestion de Calidad Reporte de conflicto de interés E-PG-GC-04 01 Primera emision del documento. 4.1 Impareialidad

5. Requisitos relativos a la estructura

Gestion de Calidad 01 Primera emision del documento.
Gestidn de Calidad Listado Maestro de documentos 17025 F-PG-GC-08 01 Primera emision del documento. 5. Requisitos relativos a la estructura
Gestion de Calidad Mapa de procesos E-PG-GC-09 01 Primera emision del documento. 5. Requisitos relativos a la estructura
Gestion de Calidad Caracterizacion de procesos F-PG-GC-10 01 Primera emision del documento. 5. Requisitos relativos a la estructura
Gestion de Direccion Estructura del laboratorio PG-GD-01 01 Primera emision del documento. 5. Requisitos relativos a la estructura
Gestion de Direccion Estructura del laboratorio F-PG-GD-01 01 Primera emision del documento. 5. Requisitos relativos a la estructura
Gestion Administrativa Recursos del laboratorio PG-GA-01 01 Primera emision del documento. 6.1 Generalidades
Gestion A dministrativa Solicitud de recursos F-PG-GA-01 01 Primera emision del documento. 6.1 Generalidades
Gestién Administrativa Matriz de recursos F-PG-GA-02 01 Primera emision del documento. 6.1 Generalidades
Gestion de Talento Humano  |Competencia del personal PG-GTH-01 (U8 Primera emision del documento. 6.2 Personal
Gestion Técnica Entrenamiento del personal F-PG-GT-01 o -Pﬁm-enﬁsi:m del documento. 6.2 Personal
‘Gestion Técnica Autorizacién del personal F-PG-GT-02 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal
‘Gestién Técnica Matriz de autorizacion técnica e F-PG-GT-03 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal
Gestion de Talento Humano  |Perfil del cargo F-PG-GTH-01 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal
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Gestion de Talento Humano  |Matriz de asignacion de responsabilidades RACI F-PG-GTH-02 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  |Organigrama F-PG-GTH-03 01 Primera ernision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  [Plan de suplencia F-PG-GTH-04 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  |Programa de formacion F-PG-GTH-05 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  |Gestidn Individual de Desempeiio F-PG-GTH-06 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  |Evaluacion de competencias F-PG-GTH-07 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  |Listado de asistencia F-PG-GTH-08 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  |[Matriz de competencias del personal F-PG-GTH-09 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal

Gestion de Talento Humano  |Necesidades de formacion del personal F-PG-GTH-10 01 Primera emision del documento. 6.2 Personal
Gestion Técnica Control de temperatura de equipos F-PG-GT-49 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Técnica Instalaciones y condiciones ambientales PG-GT-01 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Técnica Carta control de humedad relativa F-PG-GT-04 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Técnica Carta control de temperatura F-PG-GT-05 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Ténica Ingreso de personal al laboratorio F-PG-GT-06 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Técnica Programa de limpieza y desinfeccion F-PG-GT-07 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Técnica Matriz de condiciones ambientales F-PG-GT-08 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Téica Matriz de impacto ambiental F-PG-GT-09 01 Primera emision del documento. 6.3 Instalaciones y Condiciones
Gestion Técnica Equipamiento PG-GT-02 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Téeica Bitacora de equipos F-PG-GT-10 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Téenica Etiqueta de equipamiento F-PG-GT-11 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Ficha técnica de equipos F-PG-GT-12 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Verificacion de equipos F-PG-GT-13 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Téenica Programa de mantenimiento y calibracion F-PG-GT-14 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Verificacion de informes y certificados de F-PG-GT-15 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Funcién o factor de correccion F-PG-GT-16 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Inventario equipos e instrumentos de mediciony F-PG-GT-17 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Inventario patrones de medicion, MRC y QC F-PG-GT-18 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Inventario de reactivos y consumibles F-PG-GT-19 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
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Gestion Técnica Mantenimiento preventivo de equipos F-PG-GT-50 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Gestion de materiales I-PG-GT-07 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Gestion de verificaciones intermedias I-PG-GT-08 01 Primera emision del documento. 6.4 Equipamiento
Gestion Técnica Trazabilidad metrologica PG-GT-03 01 Primera emision del documento. 6.5 Trazabilidad metrolégica
Gestion Técnica Revision metrologica de equipos F-PG-GT-20 01 Primera emision del documento. 6.5 Trazabilidad metrologica
Gestion Administrativa Evaluacion de desempefio de proveedores PG-GA-02 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Matriz de compras F-PG-GA-03 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Solicitud de compra F-PG-GA-04 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Seleccion del proveedor F-PG-GA-05 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Verificacion de la compra F-PG-GA-06 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Orden de compra F-PG-GA-07 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Proveedor tinico F-PG-GA-08 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Listado de proveedores F-PG-GA-09 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Evaluacion de desempeiio de proveedores PG-GA-03 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Evaluacion de desempeifio de proveedores F-PG-GA-10 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Productos y servicios suministrados externamente PG-GA-4 01 Primera emision del documento. 6.6 Productos y servicios suministrados
Gestion Administrativa Cotizacion de servicios F-PG-GA-11 01 Primera emisién del documento. 6.6 Productos y servicios sumninistrados
Gestion de Ventas Revision de solicitudes ofertas y contratos PG-GV-01 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion de Ventas Solicitud de servicios F-PG-GV-01 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion de Ventas Oferta de servicios F-PG-GV-02 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion de Ventas Contrato de prestacion de servicios F-PG-GV-03 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion de Ventas Listado de clientes F-PG-GV-04 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion de Ventas Listado de servicios F-PG-GV-05 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion de Calidad Encuesta de satisfaccion F-PG-GV-06 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion Técnica Revision de solicitudes de clientes F-PG-GV-07 01 Primera emision del documento. 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
Gestion Técnica Seleccion, verificacién y validacidn de métodos PG-GT-04 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacién de
Gestion Técnica Plan de validacion o verificacion de métodos F-PG-GT-21 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Informe de validacion o verificacion de métodos F-PG-GT-22 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Seleccion del método F-PG-GT-23 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
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Gestion Técnica Disefio experimental F-PG-GT-24 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Seguimiento a los métodos del laboratorio F-PG-GT-25 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccién, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Precision intermedia muestras rutinarias o estandar F-PG-GT-26 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Repetibilidad muestras estandar F-PG-GT-27 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Veracidad F-PG-GT-28 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Evaluacion LOQ - LOD F-PG-GT-29 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Robustez F-PG-GT-30 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Verificacion y validacién de métodos 1--PGGT-01 01 Primera emision del documento. 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
Gestion Técnica Muestreo PG-GT-05 01 Primera emision del documento. 7.3 Muestreo

Gestion Técnica Muestreo en ensayos I-PG-GT-02 01 Primera emision del documento. 7.3 Muestreo

Gestion Técnica Plan de muestreo F-PG-GT-31 01 Primera emision del documento. 7.3 Muestreo

Gestion Técnica Formato para muestreo F-PG-GT-32 01 Primera emision del documento. 7.3 Muestreo

Gestion Técnica Etiqueta de muestreo F-PG-GT-33 01 Primera emision del documento. 7.3 Muestreo

Gestion Técnica Manipulacion de los items PG-GT-06 01 Primera emision del documento. 7.4 Manipulacion de items de ensayo
Gestion Técnica Condiciones para la manipulacion de items I-PG-GT-03 01 Primera emision del documento. 7.4 Manipulacion de items de ensayo
Gestion Técnica Ingreso de items F-PG-GT-34 01 Primera emision del documento. 7.4 Manipulacion de items de ensayo
Gestion Técnica Etiqueta de item F-PG-GT-35 01 Primera emision del documento. 7.4 Manipulacién de items de ensayo
Gestion Técnica Rechazo de item F-PG-GT-36 01 Primera emision del documento. 7.4 Manipulacion de items de ensayo
Gestion Técnica Orden de servicio F-PG-GT-37 01 Primera emision del documento. 7.4 Manipulacién de items de ensayo
Gestion Técnica Registros técnicos PG-GT-07 01 Primera emision del documento. 7.5 Registros técnicos

Gestion Técnica Evaluacion de la incertidumbre de medicion PG-GT-08 01 Primera emision del documento. 7.6 Evaluacion de la Incertidumbre de
Gestion Técnica Calculo de incertidumbre de medicion I-PG-GT-04 01 Primera emision del documento. 7.6 Evaluacién de la Incertidumbre de
Gestion Técnica Incertidumbre de medicion F-PG-GT-38 01 Primera emision del documento. 7.6 Evaluacién de la Incertidumbre de
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Gestion Técnica Certificado de calibracion PG-GT-10 |Primera emision del documento. 7.8 Informes de resultados
Gestion Técnica Informe de Resultados PG-GT-11 01 |Primera emisién del documento. 7.8 Informes de resultados
Gestion Técnica Certificado de calibracion F-PG-GT-44 01 Primera emision del documento. 7.8 Informes de resultados
Gestion Téenica | Informe de Resultados F-PG-GT45 01 |Primera emision del documento. 7.8 Informes de reailtados
Gestién de Calidad ‘ Quejas PG-GC-03 01 Primera emision del documento. 7.9 Quejas
Gestion de Calidad Reporte de quejas F-PG-GC-11 01 Primera emision del documento. 7.9 Quejas
Gestion de Calidad Informe de quejas F-PG-GC-12 01 Primera emision del documento. 7.9 Quejas
Gestion Técnica Trabajo no conforme PG-GT-12 01 Primera emision del documento. 7.10 Trabajo no conforme
Gestion Técnica Gestion de trabajo no conforme F-PG-GT-46 01 Primera emision del documento. 7.10 Trabajo no conforme
Gestion Técnica Control de datos y gestion de la Informacion PG-GT-13 01 Primera emision del documento. 7.11 Control de datos y Gestién de la
Gestion Técnica Testing del LIMS F-PG-GT-A47 01 Primera emision del documento. 7.11 Control de datos y Gestidn de la
Gestion Técnica Backlog del LIMS F-PG-GT-48 01 Primera emision del documento. 7.11 Control de datos y Gestién de la
Gestion de Calidad Manual de Gestion del Laboratorio M-GC-01 01 Primera emision del documento. 8.1 Opciones
Gestian de Calidad Documentacion del Sistema de Gestion PG-GC-04 01 Primera emision del documento. 8.2 Documentacion del SG
Gestidn de Calidad Politica de Calidad F-PG-GC-13 01 Primera emision del documento. 8.2 Documentacion del SG
Gestion de Calidad Objetivos de Calidad F-PG-GC-14 01 Primera emision del documento. 8.2 Documentacion del SG
Gestion de Calidad Tablero de indicadores F-PG-GC-15 01 Primera emision del documento. 8.2 Documentacion del SG
Gestion de Calidad Informe de indicadores F-PG-GC-16 01 Primera emision del documento. 8.2 Documentacion del SG
Gestién de Calidad Seguimiento al Sistema de Gestion F-PG-GC-17 01 Primera emision del documento. 8.2 Documentacion del SG
Gestidn de Calidad Control de documentos PG-GC-05 01 Primera emision del documento. 8.3 Control de documentos
Gestidn de Calidad Estructura documental I-PG-GC-01 01 Primera emision del documento. 8.3 Control de documentos
Gestion de Calidad Solicitud de docurmentos F-PG-GC-20 01 Primera emision del documento. 8.3 Control de documentos
Gestion de Calidad Control de registros PG-GC-06 01 Primera emision del documento. 8.4 Control de documentos
Gestion de Calidad Tabla de Retencién Docurnental F-PG-GC-21 01 Primera emision del documento. 8.4 Control de documentos
Gestién de Calidad Registro de contrasefias F-PG-GC-22 01 Primera emision del documento. 8.4 Control de documentos
Gestion de Calidad Rotulo de carpetas F-PG-GC-23 01 Primera emision del documento. 8.4 Control de documentos
Gestién de Calidad Lista consolidada de registros F-PG-GC-24 01 Primera emision del documento. 8.4 Control de documentos

202




mu'a emision del documento.

Gestidn de Calidad Mejora PG-GC-09 01 8.6 Mejora
Gestion de Calidad Oportunidades de mejora F-PG-GC-27 01 Primera emision del documento. 8.6 Mejora
Gestion de Calidad Plan de accion de mejora F-PG-GC-34 01 Primera emision del documento. 8.6 Mejora
Gestion de Calidad Herramienta DOFA F-PG-GC-28 01 Primera emision del documento. 8.6 Mejora
Gestion de Calidad Herramienta PESTAL F-PG-GC-29 01 Primera emision del documento. 8.6 Mejora
Gestidn de Calidad I-PG-GC-05 01 Primera emision del documento. 8.6 Mejora

Comunicacion interna y externa
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PREFECTURA

Tuledn, 24 de febrero del 2025

CERTIFICACION:

Que ¢l Magister Diego Javicr Pantoja Rodriguez con namero de cédula 040143101-0, sc
encuentra trabajando en el siguiente tema de investigacion “Disciio de un sistema de
gestién basado en la norma NTE INEN ISO/EC 17025:2017 para el laboratorio de
andlisis de lacteos, agua v suelos de la prefectura del Carchi” desde el mes de agosto de
2024, Sass

e

Es todo cuafito puedo certifi cat, en base al registro instilucicnal. autorizando al
pcncnonano hacer uso de este documento para el fin que crea convenicnte,

/
“dig/ Carlos Vlc te V Amaga

COORDINADOR DE TALENTO HUMANO Y SEGURIDAD OCUPACIONAL

Elahorado por:
M/P 2025-274

Caie 10 de sgaste y Suc™e
infafdcarchi.goo.ec
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