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RESUMEN 

La estrategia para fortalecer las capacidades técnicas del Laboratorio de Análisis 
de Lácteos, Suelos y Agua de la Prefectura del Carchi, inicia la implementación 
de un Sistema de Gestión 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 analíticos. El objetivo de la investigación fue diseñar 
un Sistema de Gestión según la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para 
análisis físico químico en el laboratorio de análisis de lácteos, suelo y agua de la 
prefectura del Carchi. El estudio tuvo un enfoque cuantitativo, de tipo descriptivo 
y diagnóstico. Se realizó un diagnóstico exhaustivo del cumplimiento de los 
requisitos generales establecidos por la norma, que abarcan tanto los aspectos 
técnicos de competencia del personal, validación de métodos, trazabilidad de 
mediciones, equipos, aseguramiento de la calidad de los resultados, como los 
requisitos de gestión de documentos, acciones correctivas, auditorías internas y 
mejora continua, entre otros. Este análisis reveló que el laboratorio cumplía 
apenas con el 25% de los requisitos, evidenciando la necesidad de implementar 
acciones correctivas y de fortalecimiento. Con base en esta evaluación, se 
desarrolló un procedimiento de calidad que servirá como eje para establecer 
procesos documentados, estandarizar actividades críticas y promover una 
cultura organizacional orientada a la calidad. Este procedimiento permitirá definir 
las responsabilidades del personal, mejorar el control documental, y establecer 
las bases para asegurar la trazabilidad y la transparencia en la generación de 
resultados. Posteriormente, se elaboró el Manual del Sistema de Gestión de 
Calidad, un documento que recopila y organiza todas las políticas, 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 Análisis, ISO/IEC 17025:2018, Manual del 
Sistema de Gestión de Calidad, Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE), 
Sistema de Gestión.  
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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.
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CAPÍTULO I 

PROBLEMA 

1.1. Planteamiento del problema 

A nivel mundial, la mayoría de los suelos no se analizan adecuadamente antes 

de su uso agrícola, industrial o urbanístico, lo que provoca un uso ineficiente, 

degradación ambiental y pérdidas económicas. Esta falta de análisis adecuado 

limita la productividad, favorece el uso incorrecto de fertilizantes y contribuye a 

la degradación del ecosistema. 

Según la Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la 

Agricultura (ONUAA, 2015) antes FAO, estima que el 33% de los suelos del 

mundo están degradados. La aplicación incorrecta de fertilizantes afecta el agua 

subterránea en más de 40 países.  

El uso excesivo o deficiente de fertilizantes provoca contaminación del agua, 

pérdida de biodiversidad y suelos infértiles.  

Reducción del rendimiento agrícola, cultivos menos productivos debido al 

desconocimiento de las condiciones del suelo. 

Degradación y desertificación, el mal manejo del suelo sin análisis técnico 

acelera la pérdida de su capacidad productiva. 

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

el acceso a alimentos. 

En Ecuador, el análisis de suelos no es una práctica común ni sistemática entre 

la mayoría de los agricultores y autoridades locales, especialmente en el sector 

rural. Esto impide un manejo adecuado del suelo y limita productividad agrícola, 

contaminación del suelo y fuentes de agua, pérdida de fertilidad y erosión, 

afectación a la seguridad alimentaria, además de generar impactos ambientales 

negativos.  

La falta de acceso a laboratorios especializados, aunque existen centros de 

análisis en universidades e instituciones públicas, no son suficientes para cubrir 

toda la demanda nacional, especialmente en zonas rurales. 
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Muchos pequeños y medianos agricultores no han recibido formación sobre el 

manejo sostenible del suelo ni sobre la interpretación de análisis, evidenciando 

una escasa capacitación técnica en el sector agrícola. 

Por otro lado, el precio de un análisis completo de suelo puede ser inaccesible 

para campesinos con bajos ingresos. Además, no hay un programa nacional 

obligatorio ni subvencionado para realizar análisis periódicos de suelo. 

El Ministerio de Agricultura y Ganadería del Ecuador (MAG, 2021) afirma que, 

sin análisis del suelo, se aplica fertilización a ciegas, a menudo en exceso o con 

productos no adecuado. 

Según el Gobierno Autónomo Descentralizado Provincial Del Carchi (GADPC, 

2023), Carchi es una provincia septentrional del Ecuador, se encuentra en la 

Región Andina, Interandina o Sierra, es así que, la estructura del Callejón 

Interandino determina el relieve irregular y montañoso de la provincia, con una 

presencia intensiva de cárcavas y quebradas, las cuales permiten la existencia 

de impresionantes elevaciones montañosas y volcanes. 

Figura 1 

Mapa de la Provincia del Carchi. 

Fuente: GAD Provincial del Carchi. 

La provincia de Carchi está 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 características 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 geográfico, en las seis parroquias como lo son: Tobar Donoso, El Chical, 

Maldonado, La Concepción, el Goaltal, Jacinto Jijón y Caamaño, existen un 

singular tipo de cultivos que se desarrollan en esta zona, por poseer en general 

un clima cálido y húmedo o tropical, siendo estos principales productos: café, 

plátano, cacao, caña de azúcar, cítricos, naranjilla, maíz, piña, 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 producción típica de clima templado y frío como: 

cereales, gramíneas, hortalizas, tubérculos y a su vez la ganadería lechera, cabe 

recalcar que el rango altitudinal diversifica los pisos climáticos, la biodiversidad, 

la producción agrícola, ganadera y la cultura. Sin embargo, su máximo punto de 

elevación en la provincia del Carchi se registra en el volcán 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 administración pública se debe satisfacer las necesidades de los 

productores agropecuarios y agroindustriales, especialmente en este caso 

puntual el GADP Carchi, institución que tiene la competencia del fomento 

productivo y agropecuario provincial establecida en la Constitución 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 producción es a través del análisis 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 producción y salud general del suelo y agua analizados. 

El GADP Carchi presentó al Fondo Ítalo 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 Láctea de la Provincia del Carchi, con 

fecha 29 de agosto de 2019. 
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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 Láctea de la Provincia del Carchi” y la 

suscripción de convenios específicos entre el la entidad solicitante y los socios 

como documentos habilitantes adicionales para la ejecución del Proyecto. 

Acorde al objetivo específico 2: Resultado 2.1: “Productos lácteos son 

elaborados bajo estándares de calidad e inocuidad en las queseras artesanales 

asociadas y no asociadas, mipymes y demás organizaciones pertenecientes a la 

economía popular y solidaria del sector, en la actividad 2.1.2.7 se ha 

contemplado el diseño y construcción del laboratorio para análisis de calidad de 

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

El Laboratorio de lácteos, suelo y agua está iniciando su funcionamiento sin 

embargo no cuenta con los estándares para el servicio, lo cual provoca 

desventajas en relación con la realidad, ya que es importante cumplir con 

requisitos mínimos de lo normativa legal vigente. 

La falta de acreditación en el laboratorio puede representar una problemática 

significativa tanto para la calidad de los servicios prestados como para la 

confianza del cliente. La acreditación es un proceso mediante el cual una 

institución o entidad es evaluada y certificada para cumplir con normas y 

estándares internacionales de calidad. Cuando un laboratorio no está acreditado, 

puede enfrentar diversas dificultades y desafíos.  

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 

estándares internacionales de calidad. Esto puede afectar la reputación del 

laboratorio. 

En muchos países, ciertos tipos de pruebas o certificaciones requieren que los 

laboratorios estén acreditados para cumplir con la legislación local o 

internacional. Un laboratorio no acreditado podría estar infringiendo normativas, 

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

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

garantice la calidad y precisión de los análisis, 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 operación del laboratorio. 

1.2. Hipótesis 

H0: La elaboración del Manual de Gestión de la Calidad, conforme a la NTE INEN 

ISO/IEC 17025:2018, no permitirá al laboratorio de análisis de lácteos, suelo y 

agua de la Prefectura del Carchi consolidar un marco normativo y operativo que 

fortalezca la trazabilidad, estandarización de procesos y cumplimiento técnico, 

facilitando su preparación para la acreditación. 

 

H1: La elaboración del Manual de Gestión de la Calidad, conforme a la NTE INEN 

ISO/IEC 17025:2018, permitirá al laboratorio de análisis de lácteos, suelo y agua 

de la Prefectura del Carchi consolidar un marco normativo y operativo que 

fortalezca la trazabilidad, estandarización de procesos y cumplimiento técnico, 

facilitando su preparación para la acreditación. 

1.3. Objetivos de investigación 

1.3.1. Objetivo General 

Diseñar un Sistema de Gestión según la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 

para análisis físico químico en el laboratorio de análisis de lácteos, suelo y agua 

de la prefectura del Carchi. 

1.3.2. Objetivos Específicos 

• Diagnosticar el grado de cumplimiento del sistema de gestión en base a 

la norma NTE INEN-ISO 17025:2018 en el laboratorio lácteos, suelos y 

agua.  

• Elaborar el procedimiento con los parámetros generales para la 

elaboración de documentos, como soporte para el cumplimiento de la 

normativa ISO 17025:2018. 

• Diseñar el Manual de Gestión de Laboratorio que permita el cumplimiento 

del Sistema de Gestión de calidad. 
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1.4. Justificación 

Parte fundamental de garantía de calidad y cantidad de productos que se 

generan en el sector rural, es dotar de herramientas eficientes que permitan 

evaluación de la calidad de la leche, los derivados lácteos, el agua para la 

industria y riego, la fertilidad del suelo y su capacidad productiva. Es así que se 

hace indispensable contar con un servicio de análisis de muestras para que los 

productores agropecuarios y agroindustriales del Carchi, puedan contar con 

información de primera mano que permita aplicar medidas correctivas y a su vez 

realizar una mejor planificación de la producción. 

El servicio de análisis de muestras de lácteos, suelo y agua del GADP Carchi, 

aportará con la información necesaria para que los productores agropecuarios y 

agroindustriales se transformen en actores de cambio y de mejora continua, 

permitiéndoles además implementar acciones eficientes en sus hatos, parcelas 

y pequeñas plantas de procesamiento que les ayude a optimizar su producción 

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; así como sus parámetros 

fisicoquímicos, en vista de su vulnerabilidad frente a las bacterias, agentes 

externos contaminantes y su fácil alterabilidad. En el caso de la leche cruda, 

estos parámetros son determinantes en la industria para fijar el costo de compra 

y venta; y para el caso de los productos procesados permitirá establecer su 

calidad y durabilidad en percha evitando el rechazo y devolución del producto, 

factor que perjudica directamente a los productores y pequeños procesadores. 

El agua, por su importancia en el uso de los procesos agropecuarios e 

industriales debe cumplir con los parámetros básicos para su uso, esta es 

utilizada en la industria (20%); en la producción agropecuaria (70%) y consumo 

humano y otros fines (10%). En la mayoría de los casos el agua, no cumple con 

los requerimientos de calidad tanto sanitaria como físico - química necesaria para 

su utilización, es necesario entonces saber en qué condiciones se encuentra y 

así mismo definir las acciones correctivas para su empleo seguro. 
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Por otro lado, una gran parte de agricultores no tiene el conocimiento con 

relación a la composición química de los suelos empleados para la producción 

agropecuaria, limitándose al empleo de productos de acuerdo con la práctica 

diaria y sus conocimientos empíricos y ancestrales, dejando a un lado los 

criterios técnicos y el empleo de la tecnología. Esta práctica ha ocasionado que, 

en muchos de los casos, los agricultores sean aprovechados por las casas 

comerciales de agroquímicos e insumos veterinarios a muchos de los cuales solo 

les interesa vender sus productos generando de esta manera aumento en los 

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

La meta es acreditar ante el SAE (Servicio de Acreditación Ecuatoriano) para 

garantizar competencia técnica y administrativa en la emisión de resultados 

confiables al productor, así como apoyar en la interpretación de los análisis 

mediante asesoría técnica. 

La acreditación ISO 17025 es un sello reconocido internacionalmente que 

garantiza que un laboratorio cumple con los estándares de calidad y competencia 

técnica. Esto crea más confianza entre clientes, instituciones y partes 

interesadas. Además, establece requisitos para garantizar que los procesos de 

laboratorio estén controlados y documentados. Esto contribuye a la mejora 

continua de las metodologías de prueba y calibración, la precisión 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 reputación y el mejor posicionamiento del 

laboratorio. 

La presente investigación contribuye al cumplimiento del Plan Nacional de 

Desarrollo 2020–2024, específicamente al eje “Bienestar para todas y todos”, al 

fortalecer la calidad de los servicios científicos y tecnológicos que impactan 

directamente en la salud, el medio ambiente y la seguridad alimentaria, entre 

otros sectores estratégicos. Al promover buenas prácticas en laboratorios a 

través de estándares de calidad y acreditación, se busca garantizar resultados 

confiables que permitan una adecuada toma de decisiones tanto en el ámbito 

público como privado. 
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Asimismo, el estudio se encuentra vinculado con los Objetivos de Desarrollo 

Sostenible (ODS), particularmente con el ODS 9: Industria, innovación e 

infraestructura, al fomentar la mejora continua en los procesos analíticos 

mediante la implementación de sistemas de gestión de calidad. También se 

relaciona con el ODS 3: Salud y bienestar, al asegurar que los análisis que 

respaldan decisiones en salud pública cumplan con estándares de calidad 

internacional. 

Este trabajo se adhiere a la línea de investigación del programa titulada “Línea 

de Gestión de la Calidad, ya que se enfoca en el estudio y aplicación de los 

principios, herramientas y técnicas de la gestión de la calidad en diversos 

contextos organizacionales”, además busca generar conocimiento aplicable en 

el fortalecimiento de capacidades técnicas e institucionales relacionadas con 

procesos de acreditación, validación y aseguramiento de calidad en entornos de 

laboratorio. 
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CAPÍTULO II 

FUNDAMENTACIÓN TEÓRICA 

2.1. Antecedentes de investigación 

La norma ISO/IEC 17025:2017 que establece los requisitos para la competencia 

de los laboratorios de ensayo y calibración, ha sido ampliamente estudiada en 

diferentes contextos académicos y profesionales, enfocándose en su 

implementación para garantizar calidad y confiabilidad en los resultados. 

 

Mejía (2021) en un estudio propuso una metodología estructurada en cinco 

etapas para aplicar esta norma en laboratorios de ensayo y calibración. La 

propuesta abarca desde la definición de objetivos y el diagnóstico situacional 

hasta el seguimiento del sistema, con el propósito de lograr la acreditación y 

mejorar la eficiencia operativa. 

 

Quispe (2023) desarrolló un sistema de gestión en base a la norma ISO/IEC 

17025:2017 para un laboratorio universitario de control de calidad. El enfoque se 

centró en la validación de métodos, el desarrollo de ensayos y la gestión de 

resultados, distribuidos en fases que facilitan la implementación progresiva del 

sistema. 

 

Candia (2023) por su parte, llevó a cabo un análisis regional sobre laboratorios 

acreditados en Sudamérica, encontrando que tanto el liderazgo institucional 

como la cultura de calidad influyen significativamente en el desempeño operativo 

y técnico de los laboratorios, evidenciando la importancia del entorno 

organizacional en la aplicación efectiva de la norma. 

 

Duarte y Salgado (2019) propusieron una metodología específica para 

laboratorios universitarios de suelos, concretos y pavimentos, utilizando el marco 

PMBOK como guía. Su propuesta incluye etapas de diagnóstico, gestión 

operativa y mantenimiento del sistema, proporcionando herramientas prácticas 

para laboratorios que buscan alinearse con la ISO/IEC 17025:2017. 
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Vásquez y Yépez (2017) diseñaron un sistema de calidad con base en la norma 

ISO/IEC 17025:2006 para el laboratorio JOZALABSA en Ecuador. Utilizando 

herramientas de diagnóstico 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 

transición e implementación de ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios, alineando 

sus cláusulas con los principios de mejora continua. 

Olmedo (2011) en su investigación aborda la mejora del laboratorio de control de 

calidad de la empresa Fabril FAME S.A., enfocándose en la implementación de 

la norma ISO/IEC 17025:2005. Se presenta un plan de acción para abordar 

hallazgos identificados en una auditoría, mejorando instalaciones, 

procedimientos y competencias del personal. 

Mena (2014) en su investigación analiza los factores que influyen en la 

implementación de un sistema de gestión de calidad con base en la norma NTE 

INEN ISO/IEC 17025 en laboratorios de materiales de construcción. Se evalúa 

el grado de cumplimiento de la norma y se proponen mejoras para facilitar la 

acreditación. 

Rosero (2018) presenta el diseño de un sistema de gestión con base en la norma 

ISO/IEC 17025 para el laboratorio de ingeniería textil de la Universidad Técnica 

del Norte. Incluye la elaboración de un manual de calidad con procedimientos 

técnicos y de gestión, así como herramientas para monitorear y mejorar el 

sistema. 

Toala (2021) su propuesta se centra en la implementación de la norma ISO 

17025 en el área de calibraciones de la empresa ISOIM S.A., mediante el diseño 

de procedimientos y la evaluación del cumplimiento de los requisitos 

establecidos. 
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2.2. Marco teórico  

2.2.1. Calidad 

La calidad hace referencia a la capacidad que tiene un objeto para satisfacer 

necesidades, ya sean implícitas o explícitas, de acuerdo con ciertos 

estándares o requisitos. Es un concepto subjetivo, ya que depende de la 

percepción individual al comparar algo con otros elementos similares. 

Esta percepción está influenciada por factores como la cultura, el tipo de 

producto o servicio, las necesidades personales y las expectativas 

(Sanguesa Sánchez et al., 2019). 

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS, 2020), el término "calidad" 

proviene del latín qualitas o qualitatis. Puede aplicarse en diferentes contextos, 

como en la calidad de vida que llevan las personas, la cual se evalúa 

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 función de parámetros ideales o en comparación con 

otras regiones.  

Cuando se trata de servicios, la calidad está relacionada con la satisfacción del 

cliente y su percepción de la empresa. Para los productos, la calidad significa 

aspectos como la durabilidad, el cumplimiento de las normas y el valor añadido 

frente a la competencia. Desde una perspectiva del marketing moderno, ofrecer 

calidad significa no sólo satisfacer los deseos del cliente, sino también 

sorprenderlo con algo que no sabía que necesitaba, pero que reconoce como 

algo que siempre quiso. 

Tipos de Calidad 

• Calidad del producto: Relacionada con características como durabilidad, 

rendimiento y diseño. 

• Calidad del servicio: Se enfoca en la atención al cliente, tiempos de 

respuesta y experiencia general. 

• Calidad en procesos: Optimización y estandarización para mejorar la 

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

marca, imagen y experiencia. 

Principios de Calidad según ISO 9001 

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

expectativas. 

• Liderazgo: La alta dirección debe impulsar la cultura de calidad. 

• Compromiso del personal: Todos en la organización 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: Análisis de datos para mejorar 

la calidad. 

• Gestión de relaciones: Colaboración con proveedores y partes 

interesadas. 

Herramientas para la Gestión de Calidad 

• Ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar) 

• Diagrama de Ishikawa (Causa y Efecto) 

• 5S (Organización del entorno de trabajo) 

• Six Sigma (Reducción de variabilidad y errores) 

• Control estadístico de procesos (CEP) 

Beneficios de una Buena Gestión de Calidad 

• Mayor satisfacción del cliente 

• Reducción de costos y desperdicios 

• Mayor eficiencia en los procesos 

• Diferenciación en el mercado 

• Cumplimiento normativo y legal (Parra, 2013). 

2.2.2 Sistema de Gestión de Calidad 

Según un Sistema de Gestión de Calidad (SGC), es una metodología 

estructurada que permite administrar de forma organizada todos los aspectos 
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relacionados con la calidad en una organización. Su propósito principal es 

garantizar que los productos y servicios ofrecidos cumplan con las expectativas 

de los clientes, así como con las normativas y estándares 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 satisfacción del cliente. 

El SGC está 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 política de calidad es la declaración formal de los principios y objetivos en 

torno a la calidad que la organización se compromete a seguir. Esta política 

proporciona la dirección y el marco para que todos los empleados comprendan 

la importancia de la calidad en su trabajo diario 

El Sistema de Gestión de Calidad (SGC) también implica la planificación, que es 

el proceso de definir cómo se van a cumplir los objetivos de calidad, qué recursos 

se necesitarán, y cómo se medirán los resultados. La planificación incluye la 

identificación de los procesos críticos y la asignación de responsabilidades. 

El control de procesos se refiere a la implementación de procedimientos y 

prácticas para garantizar que los bienes y servicios cumplan con los estándares 

establecidos. Esto incluye la recopilación de datos sobre el desempeño de los 

procesos y la ejecución de auditorías 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 organización 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 estándares 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 características de un Sistema de Gestión de Calidad (SGC) 

• Enfoque en el cliente: La calidad se mide por la satisfacción del cliente. 

• Liderazgo: La alta dirección debe comprometerse con la calidad. 

• Participación del personal: Todos en la organización 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 metodologías 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 relación con los 

proveedores para asegurar la calidad de insumos. 

Normas comunes en Sistema de Gestión de Calidad (SGC) 

• ISO 9001: 2015 Sistemas de gestión de la calidad 

• ISO 14001: 2015 Sistemas de gestión medioambiental 

• ISO 45001: 2018 Sistemas de gestión de la Seguridad y Salud en el 

Trabajo 

Beneficios de un Sistema de Gestión de Calidad (SGC) 

• Mayor satisfacción del cliente 

• Optimización de procesos y reducción de costos 

• Mejor imagen y reputación de la empresa 

• Mayor acceso a mercados internacionales 

• Mayor compromiso del equipo de trabajo 

Cómo Implementar un Sistema de Gestión de Calidad 

La implementación de un Sistema de Gestión de Calidad es un proceso gradual 

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

fundamentales para implementar un SGC eficaz: 
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La alta dirección debe ser la primera en comprometerse con la calidad. Su 

liderazgo es fundamental para proporcionar los recursos necesarios y guiar a 

toda la organización hacia la mejora continua. 

Es necesario establecer una política de calidad que refleje los valores y objetivos 

de la organización. Esta política debe ser comunicada a todos los empleados 

para garantizar su compromiso con los estándares de calidad. 

Antes de implementar cambios, es crucial evaluar los procesos actuales para 

identificar áreas de mejora. Este análisis servirá como base para la planificación 

de acciones correctivas y preventivas 

Se detalla cómo se mejorarán los procesos, quién será responsable de cada 

tarea y cuáles serán 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 (Organización Internacional de Normalización) 

Según la Organización Internacional de Normalización (ISO, 2025), las normas 

definen lo que es excelente, estableciendo puntos de referencia coherentes tanto 

para las empresas como para los consumidores, garantizando así la fiabilidad, 

generando confianza y simplificando las opciones. Hacer la vida más fácil, más 

segura y mejor.  

ISO es una organización internacional independiente y no gubernamental. 

Reúne a expertos de todo el mundo para acordar las mejores formas de hacer 

las cosas. Desde la IA y la gestión de la calidad, hasta el cambio climático, las 

energías renovables y la asistencia sanitaria, nuestra misión es hacer la vida más 

fácil, más segura y mejor, para todos y en todas partes  

ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de los 

laboratorios de ensayo y calibración. 

ISO (Organización Internacional de Normalización) e IEC (Comisión 

Electrotécnica Internacional) forman el sistema especializado para la 
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normalización 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 organización 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, públicas y 

privadas, en coordinación con ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el 

campo de la evaluación de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluación 

de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guías 

Internacionales.  

La Norma ISO/IEC 17025 ha sido preparada por el Comité de ISO para la 

evaluación 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 estándar internacional que 

establece: requisitos para la competencia de laboratorios de ensayo y 

calibración. (ISO, 2025) 

Sus principales objetivos son: “Certificar la competencia técnica y la fiabilidad de 

los resultados analíticos de los laboratorios, brindar soporte técnico y gestión de 

calidad para el buen funcionamiento de los laboratorios”. 

“Permitir la integración con otras normas como ISO 9001, ISO 14001 y OHSAS 

18001”. 

La norma ISO/IEC 17025 cubre los ensayos y calibraciones realizados con 

métodos normalizados y no normalizados. 

Es aplicable a todos los laboratorios de ensayo y calibración, 

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

La norma ISO/IEC 17025 es un estándar internacional desarrollado 

conjuntamente por la Organización Internacional de Normalización (ISO) y la 

Comisión Electrotécnica Internacional (IEC). Su propósito principal es establecer 

los requisitos generales para la competencia técnica de los laboratorios de 

ensayo y calibración, 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 gestión de la calidad en general, la ISO/IEC 17025 se enfoca 

específicamente en la capacidad técnica del laboratorio y en la validez de sus 
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métodos y resultados. Esto incluye aspectos como: La competencia del personal. 

La adecuación de los equipos y métodos utilizados. La trazabilidad de las 

mediciones a patrones nacionales o internacionales. El control de calidad de los 

resultados. La gestión de los sistemas de documentación 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 acreditación, como parte de su compromiso con 

la calidad, la transparencia y la mejora continua. 

La adopción de la ISO/IEC 17025 no solo fortalece la credibilidad del laboratorio 

ante sus clientes y partes interesadas, sino que también facilita la aceptación 

mutua de resultados de ensayo y calibración entre países, promoviendo así el 

comercio internacional y la cooperación técnica. 

Además, la norma ha sido actualizada en distintas ocasiones para adaptarse a 

los cambios tecnológicos, metodológicos y organizativos, siendo la versión más 

reciente publicada en 2017, la cual enfatiza un enfoque con base en riesgos y 

procesos, así como la integración con otros sistemas de gestión 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 

sustituyó a la guía ISO/IEC 25 que contenía los requisitos generales para la 

competencia de los laboratorios de ensayo y calibración y a la norma Europea 

EN 45001 que contenía los criterios generales para el funcionamiento de los 

laboratorios de ensayo, y es así que en el año de 1999 nace la primera versión. 

(ISO, 2005) 

De aquí en adelante cuando hablemos de laboratorios se estará haciendo 

referencia a laboratorios que realizan actividades de ensayo, calibración o 

muestreo, este último se considera actividad de laboratorio siempre y cuando le 

siga un ensayo o una calibración; solo cuando sea necesario se hará la 

aclaración del tipo de laboratorio al cual se está 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 altísimos estándares 

de calidad, que su personal está formado y capacitado para realizar las 

actividades (muestreo/ensayo/calibración), que sus equipos están bajo control 

metrológico, 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 según el caso. 

Según el SAE (2017), antes de que se publicara la primera versión de la norma 

ISO para laboratorios de ensayo y calibración en 1999, no existía un estándar 

internacional para sistemas de calidad en laboratorios. Sí había, en cambio, una 

Guía ISO 25, que establecía parámetros bajo los cuales cada país podía 

desarrollar su propia normativa. Esta se elaboró por el Comité ISO de Evaluación 

de la Conformidad (CASCO) bajo pedido de la Cooperación Internacional de 

Acreditación de Laboratorios (ILAC). El documento se publicó en 1990. 

Figura 2 

Línea del tiempo Norma ISO/IEC 17025: 2018 

 

 

Fuente: IAAC (Inter-American Accreditation Cooperation) 

Requisitos generales 

Imparcialidad 

Las actividades realizadas por el laboratorio deben ejecutarse de forma objetiva, 

organizada y bajo una gestión que garantice y proteja la imparcialidad en todo 

momento. 
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La alta dirección 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 índole comercial, financiera u otras que 

pudieran afectar su integridad. 

El laboratorio tiene la obligación de identificar y evaluar de manera continua los 

posibles riesgos que puedan afectar su imparcialidad. Esta evaluación debe 

considerar tanto los riesgos derivados de sus propias actividades como los 

asociados a las relaciones institucionales o personales del equipo de trabajo. 

Cabe señalar que no todas las relaciones implican necesariamente un riesgo 

para la imparcialidad. 

Nota: Una relación puede representar una amenaza para la imparcialidad si está 

relacionada con aspectos como propiedad, estructura de gobierno, 

administración, recursos humanos, utilización compartida de recursos, asuntos 

financieros, acuerdos contractuales, estrategias de marketing (incluyendo la 

marca), o incentivos económicos 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 gestión de calidad en los 

laboratorios de ensayo y calibración es la protección de la información 

confidencial. De acuerdo con los lineamientos establecidos en la norma ISO/IEC 

17025:2017, el laboratorio debe garantizar la gestión responsable y segura de 

toda la información generada u obtenida durante el desarrollo de sus actividades 

técnicas. 

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

legalmente vinculantes, de asegurar la adecuada administración de la 
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información relacionada con sus procesos, resultados y datos técnicos. Toda la 

documentación obtenida durante las actividades del laboratorio debe ser 

resguardada bajo criterios de confidencialidad, salvo cuando se trate de 

información previamente divulgada por el cliente o en los casos en que exista un 

acuerdo expreso entre ambas partes, como, por ejemplo, en la atención de 

reclamos. 

Además, el laboratorio debe comunicar al cliente, de forma anticipada, cualquier 

intención de poner información a disposición del público. Si se presentara una 

situación en la que la ley o un contrato requiera la divulgación de datos 

confidenciales, el laboratorio está en la obligación de notificar al cliente o a la 

parte interesada sobre la información que se revelará, a menos que la legislación 

vigente prohíba expresamente dicha notificación. 

Del mismo modo, cualquier información 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 información 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 actúe en representación del laboratorio, tiene la obligación de 

mantener la confidencialidad de toda la información procesada o generada en el 

marco de las actividades del laboratorio. Esta obligación se mantiene vigente 

incluso después de finalizar su relación contractual con la organización, salvo 

que una disposición 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 jerárquicas estén claramente 

definidos, promoviendo una estructura organizacional coherente, eficiente y 

orientada a la calidad. 



 

21 

 

En primer lugar, la norma establece que el laboratorio debe operar como una 

entidad legal, o formar parte de una organización legalmente constituida, que 

asuma la responsabilidad por todas sus actividades técnicas y por la validez de 

los resultados que emite. Esta disposición 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 definición debe abarcar 

desde la alta dirección hasta los técnicos operativos, garantizando que todos 

comprendan sus obligaciones y contribuyan de manera efectiva al cumplimiento 

del sistema de gestión 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 gestión de calidad. Esto 

implica que los responsables designados deben tener la competencia técnica y 

la autonomía necesarias para tomar decisiones que aseguren el cumplimiento 

de los requisitos establecidos por la norma. 

Finalmente, se debe establecer una comunicación interna eficaz entre los 

diferentes niveles y funciones de la organización. Esta comunicación debe 

permitir que la política de calidad, los procedimientos, los objetivos y las 

responsabilidades sean comprendidos y aplicados por todo el personal 

involucrado, fortaleciendo la integración 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 

calibración. Por ello, la norma ISO/IEC 17025:2018 dedica una sección 

específica 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 

educación, formación, experiencia y habilidades necesarias para desempeñar 

adecuadamente las funciones asignadas. Esto incluye tanto al personal técnico 

como al personal involucrado en actividades de gestión, 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 gestión o en las actividades técnicas del 

laboratorio. Además, debe mantenerse documentación actualizada que describa 

las competencias requeridas para cada función y que respalde que el personal 

cumple con estos requisitos. Esta documentación puede incluir hojas de vida, 

registros de formación, certificados de capacitación y resultados de evaluaciones 

de desempeño. 

Asimismo, el laboratorio debe implementar procedimientos para la selección, 

formación, supervisión y evaluación del personal. Estos procedimientos deben 

asegurar que los trabajadores se mantengan actualizados respecto a los 

métodos, tecnologías, 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 

actúe con imparcialidad, integridad y confidencialidad en el ejercicio de sus 

funciones. El personal debe estar informado sobre las políticas del sistema de 

gestión, y debe comprender la importancia de su rol en el cumplimiento de los 

requisitos establecidos por la norma. 

Además, 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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supervisión, evaluación y la verificación de su idoneidad técnica para las tareas 

asignadas (SAE, 2017). 

 

Instalaciones y condiciones ambientales  

Las instalaciones físicas y las condiciones ambientales en las que opera un 

laboratorio de ensayo o calibración son factores determinantes para asegurar la 

validez de los resultados y la integridad de los procesos. La norma ISO/IEC 

17025:2017 establece requisitos específicos para garantizar que el entorno de 

trabajo no afecte negativamente la calidad de los análisis 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, iluminación, ventilación y 

limpieza, dependiendo del tipo de ensayo o calibración 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. 

Además, las instalaciones deben estar diseñadas de manera que se evite la 

contaminación cruzada entre diferentes áreas 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 verificación de las condiciones ambientales 

críticas. Esto incluye el uso de instrumentos calibrados y la documentación de 

los registros correspondientes, los cuales deben estar disponibles para 

demostrar que se han cumplido los requisitos ambientales en cada ensayo o 

calibración. 

Asimismo, el diseño de las instalaciones debe facilitar la organización eficiente 

del trabajo, garantizar la seguridad del personal, y permitir la supervisión 

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, así 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 móviles), 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 

gestión del laboratorio (SAE, 2017). 

Equipamiento 

El equipamiento utilizado en un laboratorio de ensayo o calibración es un 

elemento esencial para garantizar la validez y confiabilidad de los resultados. La 

norma ISO/IEC 17025:2018 establece directrices claras sobre la gestión, control 

y mantenimiento de los equipos, con el fin de asegurar que estos sean 

adecuados para el propósito previsto y se encuentren en condiciones óptimas 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 medición y ensayo, sino también equipos auxiliares como 

dispositivos de muestreo, sistemas informáticos, 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 calibración 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 

calibración, informes de verificación 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 verificación del equipamiento. 

Estos procedimientos deben asegurar que los equipos estén correctamente 

identificados, protegidos de daños o deterioro, y utilizados únicamente por 

personal autorizado y competente. 
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Cuando se detecte que un equipo ha estado fuera de control metrológico 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. 

Además, el laboratorio debe mantener un inventario actualizado de todos los 

equipos significativos para la calidad, incluyendo detalles como número de 

identificación, ubicación, estado de calibración, historial de mantenimiento y 

condiciones de uso. Esta trazabilidad interna permite una gestión eficaz del 

equipamiento y contribuye a la mejora continua del sistema de gestión de calidad 

(SAE, 2017). 

Trazabilidad Metrológica 

La trazabilidad metrológica se define como la propiedad de un resultado de 

medición que permite relacionarlo con una referencia, generalmente un patrón 

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 metrológico en 

cada etapa. 

Para cumplir con este requisito, el laboratorio debe asegurarse de que todos los 

equipos de medición que afectan la validez de los resultados sean calibrados por 

laboratorios que ofrezcan trazabilidad a patrones reconocidos, preferiblemente a 

través de servicios de calibración acreditados por organismos que formen parte 

de acuerdos de reconocimiento mutuo (como ILAC MRA). Esto proporciona un 

respaldo técnico sólido y una garantía adicional de la confiabilidad de los 

resultados. 

Cuando no sea posible la trazabilidad a través de patrones reconocidos, por la 

naturaleza de la medición, 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 comparación 

interlaboratorial, o validaciones internas documentadas. 
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El laboratorio debe mantener registros que evidencien la trazabilidad de todas 

sus mediciones críticas, incluyendo certificados de calibración que especifiquen 

las incertidumbres asociadas, la identificación del patrón utilizado y el vínculo 

con la institución metrológica correspondiente. Estos documentos deben ser 

revisados periódicamente para garantizar su vigencia y pertinencia. 

Además, el personal del laboratorio debe estar capacitado para comprender y 

aplicar el concepto de trazabilidad metrológica, interpretar los certificados de 

calibración y tomar decisiones informadas sobre la conformidad de los 

resultados. Esta competencia es esencial para mantener la integridad del 

sistema de gestión de calidad y asegurar el cumplimiento con los estándares 

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 evaluación, selección, monitoreo y 

reevaluación 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 estándares 

aplicables. En el caso de servicios de calibración o ensayo, esto implica, 

preferentemente, que el proveedor esté acreditado por un organismo de 

acreditación reconocido internacionalmente. 

Además, 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 análisis, certificados de 

calibración, 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 calibración de un equipo o un ensayo especializado), 
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el laboratorio debe informar previamente al cliente y obtener su aprobación, salvo 

que exista un acuerdo marco establecido. Asimismo, debe asegurarse de que la 

subcontratación no comprometa la imparcialidad, confidencialidad ni 

competencia del sistema de gestión. 

La evaluación continua de los proveedores es otro aspecto fundamental. El 

laboratorio debe implementar mecanismos para verificar el desempeño de los 

proveedores, por medio de auditorías, revisión de la calidad de los productos o 

servicios entregados, análisis de no conformidades y retroalimentación de los 

usuarios internos. Estos datos deben ser utilizados para tomar decisiones sobre 

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

Requisitos del proceso 

Revisión de solicitudes, ofertas y contratos 

Antes de aceptar cualquier trabajo, el laboratorio debe llevar a cabo una revisión 

exhaustiva de los requerimientos del cliente, ya sea una solicitud formal, una 

oferta o un contrato. Esta revisión debe confirmar que: 

Los requisitos del cliente están claramente definidos, documentados y 

comprendidos. 

El laboratorio posee la competencia técnica, los recursos y el equipamiento 

necesarios para cumplir con los requisitos solicitados. 

Los métodos de ensayo o calibración propuestos son adecuados para alcanzar 

los resultados esperados. 

El objetivo principal de esta revisión es prevenir ambigüedades, malentendidos 

o compromisos que el laboratorio no pueda cumplir, lo que podría poner en 

riesgo la calidad de los resultados o la satisfacción 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 

o comenzar la ejecución del trabajo. 

Es fundamental que toda la revisión quede debidamente documentada, 

incluyendo cualquier acuerdo específico 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 repetición de un ensayo con fines de 

validación o confirmación, el laboratorio debe evaluar cuidadosamente si dicha 

solicitud está justificada y si los resultados pueden seguir siendo considerados 

técnicamente válidos bajo los criterios establecidos. 

La norma también establece que debe mantenerse una comunicación eficaz con 

el cliente durante todas las etapas del contrato, garantizando que se mantenga 

la comprensión mutua sobre el alcance del servicio, los plazos, las condiciones 

de entrega de los resultados y cualquier otra especificación técnica o 

administrativa relevante (SAE, 2017). 

Selección, verificación y validación de métodos 

Selección de Métodos 

El laboratorio debe seleccionar los métodos de ensayo y calibración en función 

de la naturaleza de la tarea y de los requisitos del cliente. La selección debe 

basarse en una evaluación crítica de varios factores, como: 

Adecuación del método: El laboratorio debe asegurarse de que el método 

seleccionado sea apropiado para los objetivos del ensayo o calibración, teniendo 

en cuenta la precisión y la exactitud requeridas, así como las características de 

la muestra o el material a analizar. 

Requisitos del cliente: El laboratorio debe considerar cualquier especificación 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 selección debe tener en cuenta si el 

laboratorio cuenta con los equipos necesarios para llevar a cabo el ensayo o 

calibración 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 científicas. 

Cuando el laboratorio seleccione métodos que no estén específicamente 

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. 

Verificación de Métodos 

La verificación de los métodos es un proceso crucial para confirmar que un 

método seleccionado es capaz de producir resultados válidos dentro de los 

límites de incertidumbre establecidos. La norma ISO/IEC 17025:2017 exige que 

el laboratorio verifique los métodos antes de su implementación, especialmente 

en los siguientes casos: 

Métodos no estandarizados: Cuando el laboratorio desarrolla sus propios 

métodos o adapta métodos existentes, debe llevar a cabo una verificación 

técnica adecuada para confirmar que el método es aplicable a las condiciones y 

requisitos del laboratorio. 

Modificación de métodos existentes: Si se modifica un método estándar o se 

utiliza fuera de las condiciones recomendadas, el laboratorio debe verificar que 

el método modificado sigue siendo válido y produce resultados confiables. 

Condiciones de operación específicas: En algunos casos, un método de ensayo 

puede estar diseñado para condiciones estándar que el laboratorio no pueda 

replicar exactamente. En estos casos, es necesario realizar una verificación para 

asegurar que el método sigue produciendo resultados confiables bajo las 

condiciones del laboratorio. 

La verificación 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. Evaluación 

de la exactitud y precisión de los resultados mediante controles internos, 

muestras de control o ensayos interlaboratorios. Revisión de la incertidumbre 

asociada al método, que debe ser documentada y estar dentro de los márgenes 

aceptables para los requisitos del cliente.  

Todo el proceso de selección y verificación debe ser debidamente documentado, 

incluyendo los criterios utilizados para la selección del método, los resultados de 

las verificaciones realizadas y cualquier corrección o ajuste aplicado a los 
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métodos antes de su implementación. Esta documentación debe ser accesible y 

estar disponible para auditorías internas y evaluaciones de calidad. 

Además, cuando se trate de métodos verificados o desarrollados internamente, 

el laboratorio debe contar con procedimientos documentados que describan 

cómo se lleva a cabo la verificación, qué pruebas se realizan y cómo se evalúa 

la validez de los métodos. 

Validación de los métodos  

La validación 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 validación de un método 

incluyen: 

Exactitud: Grado en que el resultado de la medición se aproxima al valor 

verdadero o aceptado como correcto. 

Precisión: Grado de concordancia entre los resultados de mediciones repetidas 

bajo las mismas condiciones. 

Sensibilidad: Capacidad del método para detectar pequeñas variaciones en la 

cantidad o característica medida. 

Especificidad: Capacidad del método para diferenciar entre la sustancia de 

interés y otras sustancias presentes en la muestra. 

Rango de medición: Intervalo dentro del cual el método es aplicable sin pérdida 

de exactitud o precisión. 

Límites de detección y cuantificación: La capacidad del método para detectar y 

medir la cantidad mínima de una sustancia. 

Robustez: Capacidad del método para permanecer estable ante pequeñas 

variaciones en las condiciones operativas. 

Proceso de Validación de Métodos 

El proceso de validación debe incluir diversas actividades técnicas para 

confirmar que el método cumple con las especificaciones necesarias para la 

aplicación 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 diseñado 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 parámetros a 

medir. 

Pruebas de Validación: Se deben realizar pruebas exhaustivas para verificar que 

el método cumple con los criterios de rendimiento establecidos. Esto incluye 

ensayos de exactitud, precisión, linealidad, sensibilidad, etc., con la utilización 

de materiales de referencia y controles de calidad para evaluar su desempeño. 

Evaluación de Resultados: Los resultados de las pruebas de validación deben 

ser evaluados en función de los criterios previamente definidos. Si se detectan 

deficiencias en el desempeño del método, deben tomarse las medidas 

correctivas necesarias, que podrían incluir ajustes en el procedimiento, el equipo, 

o los parámetros de ensayo. 

Documentación: Toda la información relacionada con el proceso de validación 

debe ser documentada, incluyendo los métodos utilizados, los resultados 

obtenidos, las observaciones y cualquier acción correctiva tomada. Esta 

documentación sirve como prueba de que el método ha sido validado 

correctamente y está disponible para auditorías internas o externas. 

Aprobación Formal: Una vez que un método ha sido validado, debe ser aprobado 

formalmente por el responsable técnico del laboratorio, lo que implica que está 

listo para ser implementado en actividades rutinarias. 

Métodos Estandarizados vs. Métodos No Estandarizados 

Métodos Estandarizados: Si se utiliza un método de ensayo que está establecido 

en normas nacionales o internacionales, se debe realizar una evaluación 

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 verificación en lugar de una validación exhaustiva. 

Métodos No Estandarizados: Para métodos que no tienen un estándar 

reconocido, la validación 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. 

Revalidación de Métodos 
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Los métodos validados deben ser reevaluados periódicamente para asegurar 

que continúan siendo adecuados para su propósito. La revalidación puede ser 

necesaria cuando se produzcan cambios en las condiciones operativas, en los 

equipos de medición, en los materiales de referencia utilizados o si se introducen 

nuevas tecnologías 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: 

Selección adecuada de la muestra: La muestra seleccionada debe ser 

representativa del lote o población, lo que significa que debe reflejar las 

características de la totalidad de manera precisa. El tamaño y la selección de la 

muestra deben estar con base en una evaluación técnica que considere el tipo 

de análisis a realizar y la homogeneidad del material. 

Plan de muestreo documentado: El laboratorio debe tener un plan de muestreo 

claramente documentado que especifique cómo se deben seleccionar, manejar 

y almacenar las muestras, así como los procedimientos de transporte y 

conservación. 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 características de la muestra o alterar los 

resultados del análisis. 

Identificación 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 

específica 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 estándares internacionales. Los procedimientos deben incluir las 

siguientes etapas: 

Selección del método de muestreo: Dependiendo del tipo de análisis y las 

características de las muestras, el laboratorio debe elegir el método de muestreo 

más adecuado. Esto podría implicar la selección aleatoria, sistemática, 

estratificada u otros métodos según el contexto. 

Tamaño de la muestra: El laboratorio debe definir el tamaño adecuado de la 

muestra, que debe ser suficiente para garantizar que sea representativa y que 

los resultados obtenidos sean estadísticamente significativos. El tamaño de la 

muestra también debe ser determinado en función 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 protección contra contaminaciones y la preservación de las 

condiciones de las muestras (por ejemplo, refrigeración, conservación en 

atmósfera controlada, etc.). 

Documentación del proceso de muestreo: El laboratorio debe registrar todos los 

detalles relevantes del proceso de muestreo, tales como la fecha, el lugar, la 

identificación de la persona que realizó el muestreo, el tamaño de la muestra, las 

condiciones de almacenamiento, y cualquier otra información 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 estándares de referencia para verificar la precisión y la fiabilidad del 

muestreo. Repetición de muestreo en condiciones similares para verificar la 

consistencia de los resultados. Auditorías periódicas para garantizar que los 



 

34 

 

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 validación de los métodos de muestreo o 

su verificación con referencia a métodos establecidos en la literatura o normas 

pertinentes (SAE, 2017). 

Manejo de ítems de ensayo o calibración 

La norma establece que el laboratorio debe aplicar procedimientos específicos 

para manejar de manera adecuada todos los ítems que se utilicen en los ensayos 

o calibraciones. Estos procedimientos deben asegurar que: 

Los ítems estén identificados de manera clara para evitar errores de 

identificación o de asociación con resultados incorrectos. 

El manejo de los ítems sea adecuado para evitar daños, alteraciones o 

contaminación que puedan afectar los resultados de las mediciones. 

Los ítems estén almacenados adecuadamente en condiciones que mantengan 

sus características y propiedades necesarias para las pruebas o calibraciones. 

Procedimientos para el Manejo de Ítems de Ensayo o Calibración 

Identificación y Registro: Cada ítem debe ser identificado de manera única, para 

lo cual se pueden usar etiquetas, códigos o números de serie. Además, el 

laboratorio debe registrar la información relevante de cada ítem, incluyendo su 

origen, fecha de recepción, características importantes, y condiciones de 

conservación y almacenamiento. 

Transporte y Almacenamiento: Los ítems deben ser transportados de manera 

que se eviten daños o alteraciones, utilizando embalajes adecuados según el 

tipo de material. 

Los ítems deben ser almacenados en condiciones controladas (como 

temperatura, humedad, etc.) que preserven sus características y condiciones 
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óptimas para el ensayo. El almacenamiento debe cumplir con los requisitos 

establecidos para cada tipo de ítem, como muestras, equipos de medición 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, exposición a contaminantes, etc.). Además, deben contar con 

procedimientos claros sobre cómo 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 

calibración deben ser tratados con particular atención. 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 Medición: Los equipos de medición deben ser manejados 

y utilizados siguiendo las instrucciones del fabricante y las mejores prácticas para 

evitar daños o alteraciones de los resultados. Esto incluye la calibración 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 calibración de los equipos. 

Precauciones durante el Ensayo: Durante el proceso de ensayo o calibración, el 

laboratorio debe asegurarse de que los ítems de ensayo no sean sometidos a 

condiciones extremas o inadecuadas que puedan alterar sus características o 

propiedades. El personal del laboratorio debe ser consciente de cómo las 

condiciones de trabajo (como la temperatura o la humedad) pueden influir en los 

resultados y manejar los ítems en consecuencia. 

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

verificar que los ítems de ensayo o calibración están siendo manejados de 
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acuerdo con los procedimientos establecidos. Esto puede incluir auditorías 

internas, inspecciones periódicas, y la realización de pruebas de control de 

calidad para asegurar que no haya alteraciones en los ítems que puedan 

comprometer los resultados. 

Documentación y Registros 

El laboratorio debe mantener registros detallados de todas las actividades 

relacionadas con el manejo de los ítems, como los procedimientos de transporte, 

almacenamiento, mantenimiento, y manejo durante el ensayo. Estos registros 

deben ser fácilmente accesibles y deben permitir la trazabilidad completa de los 

ítems. La documentación también debe incluir las instrucciones sobre cómo se 

deben manejar los ítems en caso de situaciones excepcionales, como daños o 

alteraciones en los ítems (SAE, 2017). 

Registros técnicos 

Los registros técnicos son un componente clave para la gestión 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 y calibraciones. Mantener registros técnicos adecuados y bien 

gestionados permite garantizar la transparencia de las actividades del laboratorio 

y facilita la implementación de mejoras continuas en el sistema de gestión de 

calidad (SAE, 2017). 

Evaluación de la incertidumbre de la medición 

La evaluación 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 Medición? 

La incertidumbre de la medición es una estimación cuantitativa del rango dentro 

del cual se espera que se encuentre el valor verdadero de la magnitud medida. 

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

válidos y documentados para la evaluación. Incluyan la incertidumbre en los 

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

Requisitos para la Evaluación de la Incertidumbre 

Métodos para estimar la incertidumbre: El laboratorio debe emplear métodos 

válidos 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 estadístico (propagación 

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

Identificación de fuentes de incertidumbre: El laboratorio debe identificar todas 

las fuentes posibles que puedan contribuir a la incertidumbre del resultado. Estas 

pueden incluir: Resolución y exactitud de los instrumentos. Condiciones 

ambientales (temperatura, humedad, presión). Variabilidad del operador (errores 

humanos). Materiales de referencia. Métodos de muestreo. Repetibilidad y 

reproducibilidad del método. 

Cálculo y expresión de la incertidumbre: El cálculo debe realizarse considerando 

todas las componentes significativas. La incertidumbre combinada se obtiene 

integrando estas componentes mediante fórmulas matemáticas. 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). 

Validación y actualización periódica: El laboratorio debe validar la estimación de 

la incertidumbre a través de datos experimentales o históricos. Además, es 

necesario revisar y actualizar periódicamente la evaluación, especialmente 

cuando se implementan cambios en el método, en el equipo, en el personal o en 

las condiciones de ensayo. 

Documentación y trazabilidad: Todos los cálculos y supuestos realizados durante 

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

auditorías internas o externas. 

Importancia de la Evaluación de la Incertidumbre 

La evaluación de la incertidumbre permite al laboratorio: Comparar resultados de 

diferentes laboratorios o métodos. Demostrar competencia técnica ante 

organismos de acreditación como parte de los requisitos de ISO/IEC 17025. 

Mejorar la calidad de los resultados al identificar y reducir fuentes de variación. 

Apoyar la toma de decisiones técnicas o legales cuando los resultados se 

encuentran cerca de límites de aceptación establecidos por normas o 

reglamentos (SAE, 2017). 

Aseguramiento de la validez de los resultados 

Este proceso implica aplicar medidas sistemáticas de verificación para confirmar 

que el sistema de gestión, los métodos utilizados, el personal y los equipos 

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

Objetivo del Aseguramiento de la Validez 

El propósito 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 pública. 

Acciones para Asegurar la Validez de los Resultados 

Según el apartado 7.7 de la norma ISO/IEC 17025, el laboratorio debe diseñar 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 metrológica a 

patrones internacionales o nacionales, para verificar la exactitud de los métodos 

analíticos aplicados. 
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Participación 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 participación exitosa es también 

un indicador clave de competencia técnica. 

Repetición de Ensayos y Calibraciones 

La repetición periódica 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 análisis ayuda a verificar el desempeño del método y la calidad 

del trabajo. 

Revisión de Resultados y Registros 

El laboratorio debe revisar regularmente los resultados emitidos para detectar 

inconsistencias o patrones anómalos, y tomar decisiones basadas en evidencia 

sobre la necesidad de ajustes en el proceso. 

Uso de Gráficos de Control Estadístico 

Se pueden aplicar herramientas estadísticas como gráficos de control de calidad 

(p. ej., gráficos de Shewhart) para monitorear el comportamiento de los procesos 

analíticos y detectar desviaciones fuera de control. 

Auditorías Internas Técnicas 

Estas auditorías permiten verificar que el personal esté aplicando los métodos 

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

Capacitación 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 válidos. 

Documentación 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 implementación efectiva de las medidas correctivas o preventivas 

adoptadas ante desviaciones. 

El laboratorio debe conservar estos registros como parte del sistema de gestión, 

y deben estar disponibles para su revisión en auditorías o por parte de 

organismos de acreditación. 

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 

optimización en métodos, equipos, personal o condiciones ambientales, 

fortaleciendo así el sistema de gestión del laboratorio (SAE, 2017). 

Informe de resultados 

Estos informes son el principal medio de comunicación entre el laboratorio y el 

cliente, y representan el respaldo formal de los servicios prestados. Por tanto, 

deben proporcionar información 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 

ambigüedades. Incluir únicamente resultados válidos 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 emisión. 

Contenido Mínimo Obligatorio 

El informe de resultados debe contener, como mínimo, los siguientes elementos 

(según el tipo de actividad realizada): Identificación del laboratorio que emite el 

informe (nombre, dirección, logotipo). Número único de identificación del informe, 

con el fin de garantizar su trazabilidad. Nombre y dirección del cliente que solicita 

el servicio. Identificación clara de los ítems analizados o calibrados, incluyendo 

información relevante como número de muestra, tipo, condiciones de recepción 

y fecha de muestreo (si aplica). Fecha de recepción y fecha de realización del 
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ensayo o calibración. Métodos utilizados (con referencia completa a normas, 

procedimientos internos u otros documentos técnicos). Resultados obtenidos, 

con sus respectivas unidades, incertidumbre de medición (cuando sea 

relevante), criterios de aceptación y observaciones técnicas necesarias. 

Identificación del personal que autoriza la emisión del informe, incluyendo su 

firma, nombre, cargo y fecha. Declaración 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. 

Información Adicional (cuando aplica) 

En función del tipo de servicio o del acuerdo con el cliente, el informe puede 

también incluir: Opiniones o interpretaciones técnicas, si el laboratorio está 

autorizado a emitirlas, y si cuenta con personal competente para ello. 

Declaración sobre la trazabilidad metrológica de los resultados. Información 

sobre condiciones ambientales, si estas afectan al resultado. Referencia a 

subcontrataciones, en caso de que una parte del ensayo o calibración 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 emisión, verificando que cumpla con todos los 

requisitos establecidos. Emitir informes corregidos, cuando se detecten errores 

posteriores a su emisión original, asegurando que toda corrección quede 

documentada, con versión actualizada y trazabilidad completa. Proteger la 

integridad y confidencialidad de los informes, garantizando que sólo sean 

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

Informes Electrónicos 

Cuando los informes sean emitidos en formato digital, se deben aplicar controles 

adecuados para garantizar: La autenticidad y protección 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 Gestión de Calidad 

El informe de resultados no solo es un requisito documental, sino una evidencia 

de la competencia técnica del laboratorio. Su adecuada elaboración asegura la 

transparencia en los resultados entregados, facilita la toma de decisiones por 

parte del cliente y refuerza la confianza en los servicios ofrecidos. Además, 

cumple un papel clave en auditorías, revisiones regulatorias y procesos de 

acreditación (SAE, 2017). 

Quejas 

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

en relación con las quejas: 

Procedimiento Documentado 

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un procedimiento 

documentado para recibir, evaluar e investigar las quejas, así como para tomar 

acciones en respuesta a las mismas. Este procedimiento debe estar disponible 

para los clientes si así lo solicitan. 

Recepción y Registro 

Toda queja recibida debe ser debidamente registrada en un sistema de control 

interno, indicando la fecha de recepción, el nombre del reclamante (si aplica), la 

naturaleza de la queja y los datos del servicio involucrado. 

Confirmación de Recepción 

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

será tratada conforme al procedimiento establecido. 

Evaluación e Investigación 

La queja debe ser evaluada para determinar su validez y el grado de impacto 

potencial en la calidad del servicio. La investigación debe ser conducida por 

personal no implicado directamente en el área relacionada con la queja, con el 

fin de asegurar la imparcialidad. 

Acción Correctiva 

Si la queja revela una no conformidad real o potencial, el laboratorio debe iniciar 

un proceso de acción correctiva que contemple el análisis de causa raíz, la 

implementación de medidas correctivas, y la verificación de su eficacia. 
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Comunicación de Resultados 

El laboratorio debe informar al reclamante sobre los resultados de la 

investigación 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 dirección y servir como insumo para el proceso de mejora continua del sistema 

de gestión. 

Beneficios de una Gestión Eficaz de Quejas 

Fortalecimiento de la confianza del cliente en el laboratorio. Identificación de 

fallas sistémicas o procesos con necesidad de revisión. Prevención de futuras 

no conformidades. Cumplimiento con requisitos de acreditación y auditoría. 

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

Trabajo no conforme 

El propósito de este control es evitar la entrega de resultados incorrectos al 

cliente, proteger la integridad del sistema de gestión de calidad y garantizar la 

mejora continua a través de acciones correctivas adecuadas. 

Definición de Trabajo No Conforme 

Se considera trabajo no conforme a cualquier actividad, resultado o condición 

que: No cumple con los requisitos establecidos por los métodos de ensayo o 

calibración. Se desvía de las políticas, 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 aceptación. 

Errores operativos del personal. Fallas de equipos o materiales defectuosos. 

Muestras contaminadas o mal identificadas. Incumplimiento de procedimientos 

documentados. 

Detección y Documentación 

El laboratorio debe contar con un procedimiento documentado para la 

identificación y el control del trabajo no conforme. Toda desviación 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 emisión del informe). 

Notificar al cliente afectado, si corresponde. 

Investigar la causa de la no conformidad. 

Evaluación 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. 

Autorización 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 sistemática o tiene el potencial 

de repetirse, se debe iniciar una acción correctiva formal conforme a lo 

establecido en la cláusula 8.7 de la norma, incluyendo: Análisis de causa raíz. 

Implementación de medidas correctivas. Verificación de su eficacia. 

Seguimiento y Mejora 

Toda no conformidad debe ser revisada durante las reuniones de revisión por la 

dirección como parte de las estrategias de mejora continua del sistema de 

gestión. 

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 satisfacción del cliente. Reducir 

riesgos técnicos, legales y comerciales. Garantizar la credibilidad y confiabilidad 

de los procesos analíticos. Demostrar competencia técnica durante auditorías y 

procesos de acreditación (SAE, 2017). 
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Control de datos. Gestión de la información 

El control de los datos y la gestión de la información, conforme a la norma 

ISO/IEC 17025, garantiza la seguridad, confiabilidad y trazabilidad de la 

información técnica generada en el laboratorio. La correcta implementación de 

estos procesos permite no solo proteger los intereses del laboratorio y sus 

clientes, sino también fortalecer la integridad del sistema de gestión de calidad y 

asegurar el cumplimiento de los más altos estándares internacionales (SAE, 

2017). 

Requisitos del sistema de gestión 

El laboratorio debe configurar, documentar, implementar y mantener un sistema 

de gestión que pueda apoyar y demostrar la obtención consistente de los 

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

El objetivo del sistema de gestión en el contexto de la norma es establecer una 

estructura organizacional y un conjunto de procesos orientados a: Asegurar 

resultados técnicamente válidos y reproducibles. Cumplir con los requisitos del 

cliente y las partes interesadas. Implementar políticas 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 

Opción A: Cumplir directamente con los requisitos específicos del capítulo 8 de 

la norma. 

Opción B: Implementar un sistema de gestión conforme a la ISO 9001:2015, 

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

Documentación del Sistema de Gestión 

El laboratorio debe establecer, documentar e implementar políticas, procesos y 

procedimientos que aseguren el cumplimiento de la norma. Esta documentación 

debe estar disponible para su consulta, mantenimiento y mejora. 
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Control de Documentos del Sistema de Gestión  

Los documentos que forman parte del sistema de gestión deben estar 

controlados. Esto incluye la aprobación, revisión, distribución, acceso, 

eliminación 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 retención 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 desempeño del sistema de gestión. 

Mejora  

El sistema de gestión debe promover la mejora continua mediante revisiones, 

auditorías internas, análisis de desempeño y retroalimentación del cliente. 

Acción Correctiva 

Cuando se identifique una no conformidad, el laboratorio debe implementar 

acciones correctivas que incluyan el análisis de la causa raíz, la determinación 

de soluciones, su aplicación y la evaluación de la eficacia de dichas acciones. 

Auditorías Internas 

El laboratorio debe planificar y ejecutar auditorías internas periódicas para 

verificar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión y los requisitos 

técnicos de la norma. 

Revisiones por la Dirección 

La alta dirección del laboratorio debe revisar el sistema de gestión a intervalos 

planificados, evaluando su eficacia, adecuación y alineación con los objetivos 

estratégicos. Esta revisión debe estar documentada y generar acciones de 

seguimiento (SAE, 2017). 
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2.3. Marco legal  

Según el Servicio Ecuatoriano de Normalización (INEN, 2024), la norma técnica 

NTE INEN-ISO/IEC 17025 es una adopción internacional que brinda un enfoque 

general y especifica los requisitos para la competencia, imparcialidad y la 

operación coherente de todas las organizaciones que desarrollan actividades de 

laboratorio, mediante la planificación e implementación de acciones para abordar 

sus riesgos y oportunidades. 

Se tomará en cuenta los requisitos establecidos por el SAE - Servicio de 

Acreditación Ecuatoriano en lo que refiere a la acreditación de laboratorios, que 

establece: A través de las evaluaciones de la conformidad que realizan 

laboratorios, organismos de inspección o de certificación, 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 acreditación fortalece este sistema de calidad: luego de una serie de 

evaluaciones, se determina la competencia técnica, imparcialidad y 

transparencia de los organismos evaluadores de la conformidad (OEC), a partir 

de normas internacionales. 

En el Ecuador, el órgano regular de la acreditación es el Servicio de Acreditación 

Ecuatoriano (SAE). El proceso de acreditación se lleva a cabo de forma imparcial 

y confidencial. A continuación, resumimos los pasos más importantes. 

Según (SAE, 2017) los Requisitos generales. Todo OEC que quiera acreditarse 

debe tener personería jurídica, personal competente e instalaciones adecuadas 

y tener implementado un sistema de gestión de calidad. 
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CAPÍTULO III 

METODOLOGÍA 

3.1. Descripción del área de estudio/Grupo de estudio 

La presente investigación se realizó en el Laboratorio de Análisis de Agua, Suelo 

y Lácteos del Gobierno Autónomo Descentralizado de la Provincia del Carchi, 

ubicado en la ciudad de Tulcán, Ecuador. 

Tabla 1 

Ubicación del Laboratorio 

Ubicación  

Provincia: CARCHI 

Cantón: Tulcán 

Parroquia:  Tulcán 

Sector: La Rinconadita 

Referencia: 
Frente a la Unidad de Antinarcóticos de la Policía 

Nacional. Panamericana norte E 35. 

Fuente. Elaboración propia 

Figura 3 

Ubicación del Laboratorio 

 

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 región, brindando 

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

productores lecheros e instituciones educativas. 
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Tabla 2 

Áreas del Laboratorio 

ÁREAS INTERNAS 
AREAS 

EXTERNAS 

AREA 
ADMINISTRATI

VA 

AREA 
LACTEOS 

AREA AGUA 
Y SUELOS 

ALMACENAMI
ENTO 

 

Atención al 
usuario. 

 
Vestidores. 

 
Baños. 

Análisis 
físico 

químico de 
leche. 

 
Análisis 

microbiológi
co de 

alimentos. 
 

Incineración 
de residuos. 

Análisis físico 
químico de 

suelos 
 

Análisis físico 
químico de 

agua 
 

Almacenamie
nto de 

reactivos. 
 

Almacenamie
nto de gases y 

compresor. 
 

Ducha de 
seguridad. 

Bodegas de 
materiales e 

insumos. 
 

Manejo de 
residuos. 

 
Molienda de 

suelos. 
 

Parqueadero. 
 

Jardines. 

Fuente. Elaboración propia 

Figura 4 

Áreas del Laboratorio 

 

Fuente. Elaboración propia 



 

50 

 

El laboratorio está especializado en la realización de análisis fisicoquímicos y 

microbiológicos de muestras de agua potable, aguas residuales, suelos agrícolas 

y productos lácteos. Su operatividad tiene un impacto directo en la toma de 

decisiones ambientales, agrícolas y de salud pública en la provincia. 

La elección de este grupo de estudio respondió a la relevancia de garantizar la 

calidad, trazabilidad y confiabilidad de los resultados analíticos, así como a la 

necesidad de implementar o fortalecer un Sistema de Gestión de Calidad en 

base a la norma ISO/IEC 17025:2018 que respalde su competencia técnica. Este 

caso de estudio permitió evaluar las condiciones actuales del laboratorio, 

identificar oportunidades de mejora y proponer estrategias que faciliten su 

acreditación o mantenimiento bajo dicha norma. 

3.2. Enfoque y tipo de investigación 

3.2.1 Enfoque 

La presente investigación adoptó un enfoque cuantitativo con elementos 

cualitativos complementarios, ya que se basó en la recolección, análisis e 

interpretación de datos objetivos sobre el cumplimiento de los requisitos técnicos 

y de gestión establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2018 en el Laboratorio de 

Análisis de Agua, Suelo y Lácteos del GAD de la Provincia del Carchi. 

En cuanto a su naturaleza, el estudio se clasificó como una investigación 

aplicada, ya que buscó generar soluciones prácticas para mejorar la gestión de 

la calidad en el laboratorio, proponiendo acciones específicas orientadas a la 

implementación o fortalecimiento del sistema de gestión con base en la norma 

mencionada. 

3.2.1 Tipo de investigación 

Respecto al tipo de estudio, se trató de una investigación descriptiva y 

diagnóstica. Fue descriptiva porque caracterizó el estado actual del sistema de 

gestión del laboratorio y sus procesos analíticos, y fue diagnóstica porque 

permitió identificar las brechas existentes entre las prácticas actuales y los 

requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025, lo cual fundamenta la 

elaboración de una propuesta de mejora. 
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3.3. Definición y operacionalización de variables 

3.3.1 Definición de variables 

Variable Independiente 

Implementación de un Sistema de Gestión de Calidad. 

Conjunto de acciones y procedimientos sistemáticos adoptados por el GAD de 

la Provincia del Carchi para asegurar la calidad, confiabilidad y trazabilidad de 

los resultados analíticos, conforme a los requisitos establecidos en la norma 

ISO/IEC 17025. 

Aplicación práctica de los requisitos técnicos y de gestión descritos en la norma 

ISO/IEC 17025 en las áreas clave del laboratorio: gestión de documentos, 

infraestructura, competencia del personal, trazabilidad metrológica, 

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 

verificación basada en la norma ISO/IEC 17025:2018, abarcando aspectos de 

gestión como control de documentos, acciones correctivas, mejora continua y 

técnicos como métodos de ensayo, validación, calibraciones y aseguramiento de 

resultados. 

3.3.2 Operacionalización de variables 

Tabla 3 

Operacionalización de variables 

Variable 
Dimension

es 
Indicadores 

Técnicas e 

instrumentos 

Escala de 

medición 
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Implementa

ción del 

SGC 

Documenta

ción del 

sistema 

Manual de 

calidad, 

procedimientos 

operativos  

Revisión documental 
Cualitativa/

cuantitativa 

Gestión de 

recursos 

Competencia del 

personal, 

infraestructura 

adecuada  

Lista de verificación, 

observación 
Porcentual 

Operación 

técnica 

Métodos 

validados, 

trazabilidad, 

calibraciones 

Lista de chequeo Porcentual 

Nivel de 

cumplimient

o ISO 

17025 

Gestión 

 

Existencia de 

procesos 

documentados y 

controlados 

 

Lista de verificación 

ISO 17025 

 

Porcentual 

Técnica 

Resultados 

válidos, control 

de calidad interno 

Auditoría interna, 

observación 
Porcentual 

Fuente. Elaboración propia 

3.4. Procedimientos 

Para llevar a cabo esta investigación, se siguió los siguientes procedimientos 

organizados por fases: 

3.4.1. Diagnóstico del grado de cumplimiento del sistema de gestión con 

base en la norma NTE INEN-ISO 17025:2018 en el laboratorio lácteos, 

suelos y agua. 

La documentación interna se recopiló del laboratorio  del GAD de la provincia del 

Carchi (manuales, registros, procedimientos, organigrama, etc.). Esta 

herramienta permitió evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos técnicos 

y de gestión 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 diagnóstico se observó el ambiente físico, los procesos de 

trabajo y el uso de equipos. 
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3.4.2. Elaboración del procedimiento con los parámetros generales para la 

elaboración de documentos, como soporte para el cumplimiento de la 

normativa ISO 17025:2018. 

Se desarrolló un procedimiento de documentación compatible con ISO 17025, 

que incluye un sistema para la creación, revisión, aprobación, distribución y 

control de documentos para garantizar el cumplimiento de requisitos estándar 

como competencia del personal, gestión de equipos, trazabilidad, validación de 

métodos y gestión de registros. Los parámetros generales deben incluir una 

identificación clara de cada documento, un proceso de aprobación formal y un 

sistema para garantizar que solo se utilicen las últimas versiones. 

3.4.3. Diseño del Manual de Gestión de Laboratorio que permita el 

cumplimiento del Sistema de Gestión de calidad. 

Se elaboró el Manual de gestión como un modelo base de sistema de gestión 

que pueda ser adoptado o implementado progresivamente. Se diseñó los 

documentos base del sistema de gestión de calidad (manual de calidad, 

procedimientos operativos, instructivos y formatos de control). Se presentó los 

hallazgos y propuestas al personal del laboratorio para validar su factibilidad y 

adecuación al contexto institucional. 

3.5. Consideraciones bioéticas 

3.5.1. Imparcialidad y Transparencia 

El laboratorio debe garantizar que los resultados de los análisis (de lácteos, agua 

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

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

pública y proteger el derecho de las comunidades a información veraz. 

3.5.2. Responsabilidad Social 

El análisis de agua, suelos y lácteos tiene un impacto directo en la salud pública 

y el medio ambiente. 
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El laboratorio debe actuar con responsabilidad, considerando que cualquier error 

o negligencia puede afectar la vida humana, la seguridad alimentaria y el 

ecosistema. 

3.5.3. Consentimiento Informado y Confidencialidad 

Aunque los análisis de laboratorio no implican directamente a seres humanos, sí 

manejan datos de productores agrícolas, 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 discriminación económica, étnica 

o territorial. 

Priorizar el beneficio colectivo sobre intereses individuales o corporativos. 

3.5.5. Protección del Medio Ambiente 

Las actividades del laboratorio deben minimizar el impacto ambiental, tanto en la 

gestión de residuos generados en los análisis como en sus recomendaciones 

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

3.5.6. Rigor Científico y Calidad 

Desde una perspectiva bioética, es obligatorio que el laboratorio mantenga la 

más alta calidad técnica, asegurando resultados válidos, replicables y con base 

en métodos científicamente 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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CAPÍTULO IV 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

4.1. Análisis de los resultados. 

Para obtener información se utilizó una herramienta de diagnóstico de 

cumplimiento a los requisitos ISO/IEC 17025:2018 para tener el punto de partida 

en la implementación del sistema de gestión para el laboratorio de lácteos, suelo 

y agua de la prefectura del Carchi. 

Se entiende por diagnóstico el conjunto de actividades realizadas para 

establecer el estado de cumplimiento frente a un criterio previamente 

establecido. Su aplicación respecto a la competencia del laboratorio se centra en 

identificar la situación 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 auditoría, ya que el personal participa en 

el mismo diagnóstico, por lo que no se cumple principios de la auditoría como 

objetividad, imparcialidad, autonomía e independencia. El propósito del 

diagnóstico es establecer un plan de trabajo. 

La estructura del diagnóstico se base en los numerales de la ISO/IEC 

17025:2018 desde el capítulo 4 al 8, en donde se presentan la lista de chequeo 

de acuerdo con los requisitos que deben evaluarse, siendo:  

Tabla 4 

Estructura del diagnóstico 

ESTRUCTURA DEL DIAGNOSTICO 

Contextualización 

Generales 

Estructura 

Recursos 

Proceso 

Sistema de Gestión 
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Consolidado e Informe 

Fuente. Elaboración propia 

Tabla 5 

Criterio del diagnóstico 

CRITERIO DEL DIAGNOSTICO 

No aplica 

Cuando se ha excluido el requisito y este no afecta 

la capacidad ni la responsabilidad para cumplir 

requisitos por parte de la organización. 

Documentado e 

implementado 

En el caso de haber realizado todas las acciones 

requeridas, tener registros y resultados eficaces de 

cumplimiento al requisito. 

Documentado no 

implementado 

En el caso de no haber realizado al menos una 

acción o actividad requerida, no tener evidencias 

suficientes y a pesar de obtener resultados, estos 

no son eficaces. 

Sin documentar 
En caso de no encontrar ninguna acción o actividad 

relacionada. 

Sin documentar pero 

implementado 

No se tienen evidencias ni resultados relacionados 

con el requisito. 

Fuente. Elaboración propia 

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

información durante el mes de enero de 2025: 
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Figura 5 

Resultados de porcentaje de cumplimiento de requisitos generales 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

La norma ISO/IEC 17025:2017, establece los requisitos generales para la 

competencia de los laboratorios de ensayo y calibración, definiendo criterios 

tanto técnicos como de gestión que un laboratorio debe cumplir para demostrar 

que produce resultados válidos y confiables. Estos requisitos abarcan desde la 

imparcialidad y confidencialidad, hasta aspectos como la competencia del 

personal, la validación de métodos, la calibración de equipos y la gestión de 

riesgos. En la figura 5, se establece que en los requisitos generales el 67% de 

los requisitos están sin documentar, lo que indica un fuerte problema de 

formalización de procesos o registros. Un 33% está documentado pero no 

implementado, lo que señala que, aunque existen documentos, en la práctica no 

se llevan a cabo. Esto refleja una brecha entre la teoría (documentación) y la 

práctica (implementación). Por otro lado, no hay ningún 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 documentación. 

 

 

 

33%

67%

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR
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Figura 6 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a la estructura 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

Dentro de la norma ISO/IEC 17025:2017, los requisitos relativos a la estructura 

forman parte fundamental del sistema de gestión de un laboratorio, ya que 

establecen cómo debe organizarse y operar la entidad para asegurar su 

competencia técnica e integridad. Estos requisitos de la norma tienen como 

propósito 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 proporción de incumplimiento es el 42% de los requisitos 

que están documentados pero no implementados, lo que señala nuevamente un 

desfase importante entre lo escrito y lo realizado. Un 25% de los requisitos no 

están documentados y otro 25% están implementados sin documentación, 

presentando problemas de documentación e implementación, esto muestra falta 

de consistencia tanto en los registros como en la ejecución. 

Sin cumplimiento ideal: No hay ningún requisito que esté documentado e 

implementado correctamente. 

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

que se excluyen del análisis de cumplimiento. 

8%

42%

25% 25%

NO APLICA DOCUMENTADO NO
IMPLEMENTADO

SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR
PERO IMPLEMENTADO
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Figura 7 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a los recursos-

Personal 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

En la figura 7, se establece que en lo que respecta a personal, no aplica: 0% ya 

que no hay elementos en esta categoría. documentado e implementado: 0%, 

tampoco hay elementos que estén completamente documentados e 

implementados. documentado no implementado: 50%, la mitad está 

documentado pero no ha sido implementado todavía. sin documentar: 38%, una 

parte importante (más de un tercio) ni siquiera está documentada. sin 

documentar pero implementado: 13%, un pequeño porcentaje ya está 

implementado, pero no cuenta con documentación. 

Hay una fuerte debilidad en implementación y documentación: 88% de los 

elementos tienen algún problema de documentación o implementación.  

Documentación pendiente: el 38% + 13% = 51% no tiene documentación, lo cual 

representa un riesgo para la continuidad o mantenibilidad del proyecto.   

Fuerte dependencia de prácticas no formalizadas: Hay muchas actividades que, 

aunque se ejecutan, no están respaldadas documentalmente (lo que es riesgoso 

en auditorías o certificaciones como ISO 17025). 
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Desconexión entre documentación e implementación: Muchos requisitos están 

documentados pero no se aplican en la práctica, lo que puede reflejar una falta 

de capacitación, supervisión o cultura organizacional orientada a la calidad. 

Áreas críticas descuidadas: Comunicación de responsabilidades, formación y 

selección del personal ni siquiera están documentadas, lo que podría generar 

inconsistencias en competencias del equipo. 

Debilidad en autorizaciones: Hay actividades muy críticas (como autorizar 

resultados o validar métodos) donde el personal está realizando actividades sin 

un respaldo formal y completo. 

Figura 8 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos relativos a los recursos-

Instalaciones y condiciones ambientales 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

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 pequeña parte 

está completa (bien documentada y ejecutada). documentado no implementado 

con 29%, hay avances en documentación, pero falta implementación. sin 

documentar con 57%, más de la mitad no tiene ni siquiera documentación. sin 

documentar pero implementado con 0%, no hay implementaciones sin 

documentación. 
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Gran problema de documentación: 57% está completamente sin documentar. 

Relativa mejoría en control respecto al primer análisis, porque no hay 

implementaciones sin documentación (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. 

Documentación existente: Algunos requisitos están documentados, lo que indica 

que existe una base formal sobre la cual construir la implementación completa. 

Implementación incompleta: Aunque los requisitos están 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 verificación activa del cumplimiento de los requisitos 

ambientales establecidos. 

Falta de procedimientos documentados en aspectos críticos: No hay 

documentos que establezcan cómo se controla el acceso a áreas sensibles. No 

se documentan medidas de prevención de contaminación o interferencias. No 

existen protocolos para la separación de áreas incompatibles (por ejemplo, 

ensayos de alta contaminación cruzada). No se asegura el cumplimiento en 

trabajos en sitios externos. 

Crear o actualizar procedimientos para: Seguimiento y monitoreo ambiental 

(registro de parámetros críticos). Acceso controlado a áreas de laboratorio. 

Prevención de contaminación (barreras físicas, protocolos de limpieza). 

Separación de actividades incompatibles (zonificación, horarios separados). 

Verificación en trabajos fuera del laboratorio (listas de verificación para sitios 

externos). Implementar auditorías internas específicas sobre control ambiental. 

Auditorías ISO/IEC 17025: Riesgo de no conformidades mayores si no se 

demuestra la implementación efectiva de los controles ambientales. 

Validez de resultados: Sin medidas documentadas ni registros, podría 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 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 9, en lo que se refiere a equipamiento se establece que el 56% de 

las actividades están implementadas pero sin documentación lo que significa que 

hay mucho trabajo hecho, pero sin respaldo formal, ahí encontramos el uso de 

equipamiento necesario para actividades de laboratorio, verificación del 

cumplimiento de requisitos antes de instalación/reinstalación de equipamiento, 

equipos capaces de alcanzar la exactitud/incertidumbre requerida, calibración de 

equipos para validez de resultados. calibración para trazabilidad metrológica, 

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 según 

procedimientos, actualización de factores de corrección de materiales de 

referencia. El 28% de las actividades ni están documentadas ni implementadas, 

que son tareas completamente pendientes como el procedimiento de 

manipulación, transporte, almacenamiento y mantenimiento de equipos, 

establecimiento de un programa de calibración, revisión y ajuste del programa 

de calibración, etiquetado y codificación de equipos que requieren calibración, 

prevención de ajustes no previstos en los equipos. Solo el 6% está totalmente 

en cumplimiento (documentado e implementado), disponibilidad de materiales 

de referencia para ensayos. Otro 6% está documentado pero no implementado 
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(hay teoría, falta práctica), 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 documentación formal (grave riesgo en 

auditorías, validación de resultados y trazabilidad). Se necesita un plan urgente 

de documentación para cubrir las brechas. Las áreas 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 metrológica 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 10, referente a trazabilidad metrológica se establece que el 67% de 

las actividades están implementadas sin documentación lo que significa que hay 

muchísimo avance práctico, pero sin respaldo formal, se está trabajando bien en 

la práctica, pero el riesgo documental es muy alto.  

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

El 17% están ni documentadas ni implementadas, o solo implementadas sin 

procesos, este punto necesita especial atención porque es la base de la 

trazabilidad metrológica. 

0% está documentado pero no implementado.  

0% está en "no aplica" todo aplica. 
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En trazabilidad metrológica, documentar es tan importante como implementar, 

porque es la base para demostrar la confiabilidad de los resultados ante 

auditorías 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 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura11, referente a productos y servicios suministrados externamente se 

establece que el 100% de las actividades están implementadas pero sin 

documentación. No hay nada completamente conforme (ni documentado, ni 

formalmente en proceso de documentación). No existen actividades "no 

aplicables", todo es relevante. En la práctica funciona, pero sin evidencia 

documental no se puede demostrar el cumplimiento ante auditorías o 

certificaciones. 

Riesgo muy alto de incumplimiento frente a auditorías ISO/IEC 17025 u otras 

normas de calidad. Todo lo implementado necesita urgentemente ser 

documentado: procedimientos, registros, evidencias de trazabilidad. 

El laboratorio sí gestiona adecuadamente los productos y servicios externos en 

la práctica. 
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No existe documentación formal que respalde esa gestión: no hay 

procedimientos, registros de evaluaciones de proveedores, criterios de 

aceptación comunicados, etc. Sin documentación, 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 desempeño, re-evaluaciones y 

acciones correctivas, comunicaciones de requisitos a los proveedores, esto 

evitará no conformidades mayores en auditorías y mejorará tu control de calidad. 

Figura 12 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Revisión de 

solicitudes, ofertas y contratos 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 12, referente a revisión de solicitudes, ofertas y contratos se 

establece que:  "no aplica" (38%), una gran parte de los casos no entra en 

ninguna categoría de documentación o implementación. esto podría indicar que 

hay procesos, actividades o requisitos que no son relevantes para el análisis o 

que no es necesario ni documentar ni implementar. "documentado e 

implementado" (6%), este porcentaje es muy bajo o correctamente documentado 

y además implementado, lo cual es preocupante, ya que lo ideal sería que la 

mayoría de los procesos estuvieran en esta categoría 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 "documentación vacía", aunque también 

podría reflejar poca documentación en general, "sin documentar" (31%), 

aproximadamente la tercera parte de los casos no tienen ninguna 

documentación, lo cual representa un riesgo: no se puede seguir, auditar ni 

mejorar un proceso que no está registrado. "sin documentar pero implementado" 

(25%), una cuarta parte de los casos está implementada pero sin 

documentación. esto muestra que aunque algunas acciones se ejecutan, no hay 

respaldo formal para entender cómo se realizan o para mejorar/replicar el 

proceso. 

Figura 13 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Selección, 

verificación y validación de métodos 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 13, referente a selección, verificación y validación de métodos se 

establece que: "no aplica" (0%), aquí todo aplica. es decir, todos los casos 

analizados deberían tener documentación e implementación. "documentado e 

implementado" (0%), ningún caso está bien documentado y bien implementado. 

esto es una alerta grave ya que no hay evidencia de procesos sólidos ni 

controlados. "documentado no implementado" (7%), un pequeño porcentaje está 

documentado pero no implementado; esto podría indicar procesos que están 

planificados pero no ejecutados, o documentos que se hicieron pero no se 
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pusieron en práctica. "sin documentar" (89%), la gran mayoría (casi 9 de cada 

10 casos) no tiene documentación ni probablemente implementación formal. es 

una situación crítica para la gestión, el control, la mejora y el cumplimiento de 

normas. "sin documentar pero implementado" (4%), un pequeño porcentaje se 

está implementando pero sin documentación. aunque hay acción, no hay 

respaldo formal. el estado actual es muy deficiente en documentación e 

implementación. 0% cumplimiento de un ciclo de proceso correcto (documentar 

+ implementar). riesgos muy altos de fallos, incumplimientos normativos o 

auditorías negativas. Se debería establecer un plan de regularización 

documental y de control de la ejecución de procesos. 

Figura 14 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Muestreo  

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 14, referente a muestreo se establece que: "no aplica" (0%), todo lo 

que se analizó debería estar documentado e implementado; no hay elementos 

fuera de alcance. "documentado e implementado" (0%), no hay ningún caso que 

esté correctamente documentado y ejecutado. esto muestra que el ciclo 

completo de control está ausente. "documentado no implementado" (80%), una 

gran mayoría tiene documentación, pero no se ha implementado. esto podría 

significar que se ha invertido tiempo en diseñar procesos que no se están usando 

en la práctica. "sin documentar" (20%), la quinta parte de los casos ni siquiera 

tiene documentación, 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 documentación: o están en papel y no se aplican, o directamente no existen. 

El problema principal aquí no es la falta de documentación, sino la falta de 

ejecución. 80% está documentado pero no implementado, lo que puede indicar 

problemas de gestión del cambio, falta de capacitación, recursos, o resistencia 

interna. Se debería priorizar la puesta en práctica de lo ya documentado y revisar 

si esos documentos son realmente aplicables a la operación real. 

Figura 15 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-

Manipulación de los ítems de ensayo o calibración 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 15, referente a manipulación de los ítems de ensayo o calibración se 

establece que: no aplica (0%), no existen elementos que estén fuera del alcance 

o que no correspondan a evaluación. todo lo que se analizó es relevante. 

documentado e implementado (11%), solamente este porcentaje de los puntos 

cumplen plenamente: están correctamente documentados y efectivamente 

implementados. refleja un bajo nivel de madurez en la gestión de procesos o 

requisitos analizados. documentado no implementado (56%), más de la mitad de 

los ítems (56%) están documentados, pero no aplicados en la práctica. indica 

una falta grave de ejecución, que podría deberse a: falta de capacitación, 

procesos poco realistas o difíciles 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 documentación formal. esto implica altísimo riesgo de 

incumplimiento normativo, errores operativos y falta de trazabilidad. se vuelve 

crítico en auditorías y en gestión de la calidad. sin documentar pero 

implementado (0%), no se identifican procesos que estén en práctica sin estar 

documentados, lo cual al menos elimina el riesgo de prácticas informales no 

controladas. 

Figura 16 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Registros 

técnicos 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 16, referente a registros técnicos se establece que: 0% no aplica: no 

se aplica a ninguna de las áreas que estás evaluando.  0% documentado e 

implementado: no hay áreas que estén completamente documentadas e 

implementadas. 71% documentado no implementado: la mayor parte de las 

áreas están documentadas, pero no se han implementado. esto indica que se ha 

creado la documentación correspondiente, pero no se han puesto en práctica de 

manera efectiva. 0% sin documentar: ningún aspecto está completamente sin 

documentar, lo cual es positivo. 29% sin documentar pero implementado: 

algunas áreas están implementadas pero no documentadas, lo cual sugiere que, 

aunque se estén llevando a cabo correctamente, no se ha formalizado la 

documentación necesaria. 
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En general, parece que la mayoría de las áreas requieren una mayor 

implementación de los procesos y la documentación adecuada. Los registros 

técnicos deben cumplir con ciertos estándares de trazabilidad, integridad y 

transparencia y se debe considerar lo siguiente:  

Fecha e identidad del personal responsable de cada actividad: están 

implementados, pero no documentados. es importante registrar siempre quién 

está a cargo y cuándo se realiza cada actividad para garantizar que los procesos 

sean transparentes y fácilmente auditables. 

Fecha e identidad del personal responsable de comprobar los datos y resultados: 

igual que el anterior, está implementado pero no documentado. esta es una 

práctica crítica 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 medición y su incertidumbre: 

este punto está documentado, pero no implementado. la información sobre los 

resultados y los factores que afectan su precisión es esencial para comprender 

la fiabilidad de las mediciones. 

Registro de observaciones, datos y cálculos originales: está documentado, pero 

no implementado. es fundamental que todas las observaciones y cálculos se 

registren en el momento de realizarse para evitar errores y malentendidos en el 

futuro. 

Información suficiente para la repetición de la actividad: aunque está 

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 validación de procesos y la repetibilidad de los resultados. 

Trazabilidad de las modificaciones en los registros: aunque está 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 versión original. 
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Figura 17 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Evaluación 

de la incertidumbre de medición  

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 17, referente a evaluación de la incertidumbre de medición 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 está documentada, 

pero aún no se lleva a la práctica. 50% sin documentar: la otra mitad ni siquiera 

está documentada ni implementada. 0% sin documentar, pero implementado: no 

hay actividades implementadas sin documentación. Existe la teoría 

(documentación) en la mitad de los casos, pero aún no hay ejecución real, y en 

la otra mitad falta todo (ni documentación ni implementación). 
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Figura 18 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-

Aseguramiento de la validez de los resultados 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

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 está bien identificado. documentado e implementado con 

4%, muy pocos procesos están funcionando completamente (documentados + 

en práctica). documentado no implementado 75%, la gran mayoría tiene 

instrucciones escritas pero no se están ejecutando aún. este es el foco crítico. 

sin documentar con 17%, ciertos procesos ni siquiera están documentados. hay 

que crear esa documentación para poder luego implementarlos. sin documentar 

pero implementado con 0%, no hay prácticas "informales". todo lo que se hace, 

tiene base documental o está identificado como pendiente. 

Se tiene documentado casi todo lo que el sistema requiere (lo cual es muy 

valioso). muy poco implementado todavía. la ejecución práctica está pendiente 

en la gran mayoría de los casos. 

Las actividades sin documentar (como comparaciones intralaboratorio, ensayos 

con muestras ciegas y seguimientos periódicos) afectan directamente la 

capacidad de demostrar la validez de los resultados ante auditorías o clientes. 
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En el ítem sobre la eficacia de las actividades de aseguramiento, se tiene 

documentado e implementado, lo cual es muy bueno porque sería un caso 

modelo para replicar. 

Se debe documentar e implementar las actividades que hoy están 

completamente sin soporte (comparaciones intralaboratorio, muestras ciegas, 

seguimiento periódico). 

Es importante Implementar las prácticas que ya están documentadas (control 

con materiales de referencia, reensayos, uso de técnicas estadísticas). 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 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 19, referente a informe de resultados se establece que no aplica un 

4%, un pequeño grupo de actividades no aplica a tu operación (correcto y 

esperado). documentado e implementado con un 11%, documentadas y 

funcionando. documentado no implementado con un 32%, un tercio de las 

actividades están documentadas, pero aún faltan poner en práctica. sin 

documentar con el 41%, hay un porcentaje alto de actividades que ni siquiera 

están documentadas todavía. esto es la prioridad crítica. sin documentar pero 
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implementado con un 13%, hay actividades que sí se ejecutan, pero sin respaldo 

documental. esto puede ser un riesgo en auditorías. 

Figura 20 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Quejas  

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

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 mayoría absoluta (80%) no está 

documentada. sin documentar, pero implementado con 20%, una parte sí se está 

realizando, pero sin respaldo documental (lo cual es un riesgo operativo y de 

auditoría). No hay evidencia formal (documentos) de la mayoría de las 

actividades. el 20% que está siendo implementado es positivo porque demuestra 

que hay acciones reales, aunque faltan procedimientos o registros formales. se 

debe crear documentación mínima necesaria para todo lo que se hace (y lo que 

aún falta hacer). 
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Figura 21 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Trabajo no 

conforme 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 21, referente a trabajo no conforme se establece que documentado 

e implementado con 11% de los requisitos están completamente cubiertos 

(documentados y funcionando). sin documentar pero implementado con 67% 

están funcionando pero sin respaldo documental (riesgo moderado). sin 

documentar con 22% ni están documentados ni implementados (riesgo alto). 

documentado no implementado con 0% están 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 auditorías. 
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Figura 22 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del proceso-Control de 

datos y gestión de la información 

  

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

En la figura 22, referente a control de datos y gestión de la información se 

establece que: documentado no implementado con 67% hay procedimientos 

escritos, pero no se aplican en la práctica. Un 33% de los requisitos están sin 

documentar y sin implementar (riesgo alto, especialmente en temas de integridad 

de la información). Un 0% documentado e implementado: No hay procesos de 

información que estén funcionando de manera completa. 

Documentalmente tienes un avance parcial (67%), pero operativamente no se 

aplican los controles de gestión de la información, lo que representa un alto 

riesgo de pérdida de datos, acceso no autorizado, errores en cálculos, etc. 
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Figura 23 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestión-

Documentación del sistema de gestión 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 23, referente a documentación del sistema de gestión se establece 

que el 17% de los requisitos están completamente cumplidos (documentados y 

funcionando), 67% están documentados, pero aún no implementados (hay 

procedimientos escritos, pero no se aplican en la práctica), 16% están sin 

documentar ni implementar (riesgo elevado en temas de compromiso visible de 

la dirección). 

Existe un buen avance documental (84%), pero la mayoría aún no está viva en 

la operación diaria del laboratorio. Esto indica que el sistema está más en papel 

que en acción, salvo por el compromiso formal de la dirección. 

Es importante aterrizar políticas y objetivos en acciones visibles (formación, 

comunicación, 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 dirección. 

 

17%

67%

17%

DOCUMENTADO E
IMPLEMENTADO

DOCUMENTADO NO
IMPLEMENTADO

SIN DOCUMENTAR



 

78 

 

Figura 24 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestión- 

Control de documentos del sistema de gestión 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 24, referente a control de documentos del sistema de gestión se 

establece que el 0% de los requisitos están totalmente cumplidos 

(documentados e implementados). El 43% están documentados, pero no 

implementados (hay intención, pero no acción efectiva). El 57% están sin 

documentar (lo que representa el mayor riesgo para el sistema de gestión). El 

0% están sin documentar, pero implementados (o sea, no hay procesos 

informales funcionando sin documentación). Actualmente, el laboratorio no tiene 

ningún proceso completamente conforme con requisitos de gestión documental. 

Más 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 gestión- 

Control de registros 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis  

En la figura 25, referente al control de registros se estable que el 0% totalmente 

conforme (documentado e implementado). El 80% de los requisitos 

documentados pero no implementados (es decir, escritos, pero no aplicados en 

la práctica). El 20% sin documentar, pero implementado (se hace, pero falta dejar 

evidencia escrita). El 0% de requisitos sin documentar y sin implementar (lo cual 

es bueno: todo al menos se hace o está pensado). 

Hay avances en documentar los controles de registros. Falta la implementación 

efectiva de lo documentado. Se necesita formalizar el procedimiento que ya se 

realiza, pero no está escrito. 
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Figura 26 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestión- 

Acciones para abordar riesgos y oportunidades 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

En la figura 26, referente a acciones para abordar riesgos y oportunidades se 

estable que todo está documentado, pero aún no implementado (100%). No hay 

nada implementado aún ni procesos sin documentar. El paso crítico ahora es 

poner en práctica lo que ya está escrito. 

Figura 27 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestión- 

Mejora  

 

Fuente. Elaboración propia 
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Análisis 

En la figura 27, referente a mejora se estable que el 100% del sistema está 

desarrollado en papel, pero aún no hay evidencia de implementación en la 

práctica. Se reconoce la importancia de la mejora continua y ya está 

documentado el sistema. Falta aplicar en la práctica lo que está planeado, lo que 

limita los beneficios del sistema de gestión. 

Se debe Priorizar la implementación del ciclo de mejora (identificación, 

recolección y análisis del feedback). 

Figura 28 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestión- 

Acciones correctivas 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

En la figura 28, referente a acciones correctivas se estable que la gestión de no 

conformidades está operativa: Se realiza correctamente la contención, análisis y 

corrección de fallos. El 91% sin respaldo documental, se lleva a cabo sin 

evidencia formal, lo cual es riesgoso en auditorías o procesos de mejora 

continua. 

No se documentan los registros de las acciones tomadas (último ítem), lo cual 

limita la trazabilidad y evaluación de la eficacia. 

9%

91%

SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO IMPLEMENTADO
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Figura 29 

Resultados de porcentaje de cumplimiento Requisitos del sistema de gestión- 

Auditorías internas 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

En la figura 29, referente en auditorías internas se estable que se evidencia una 

falta de implementación formal y de registros, lo que podría ser observado 

negativamente en una auditoría externa. En particular: ningún ítem se encuentra 

plenamente cumplido (0% documentado e implementado). La mayoría (56%) 

carece completamente de documentación. Algunas prácticas se ejecutan pero 

no están formalizadas (22%). Un 22% está 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 gestión- 

Revisiones por la dirección 

 

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

En la figura 30, referente a revisiones por la dirección se estable que cero 

conformidad plena (0% de ítems están correctamente documentados e 

implementados). Alto porcentaje de documentación sin ejecución real (35%), lo 

que representa un riesgo para auditorías externas o acreditaciones. La mayoría 

de los procesos no están documentados (65%), lo cual compromete la 

trazabilidad, consistencia y mejora continua. Ningún caso de cumplimiento 

informal (sin documentar pero implementado), lo que indica que aún los 

procedimientos no formales son mínimos o inexistentes. 

Se debe priorizar la implementación de lo ya documentado, como primer paso 

práctico para reducir el 35% de no conformidades pasivas. Diseñar y documentar 

los procesos clave faltantes, especialmente aquellos relacionados con revisión 

por la dirección y auditorías internas. Establecer un cronograma realista de 

implementación y evidencia, alineado con la próxima auditoría interna o externa, 

así como capacitar al personal sobre la importancia de la documentación y 

ejecución de los procedimientos y también involucrar a todas las áreas clave del 

laboratorio en la revisión. 

35%

65%

DOCUMENTADO NO IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR
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4.1.1. Mapeo de procesos. 

Con esto se pretende visualizar cómo se realiza la actividad o proceso dentro del 

GAD Provincial del Carchi paso a paso y establecer como interactúan los 

diferentes áreas y el laboratorio de análisis de lácteos, suelo y agua de la 

prefectura del Carchi, se inició verificando la estructura organizativa del GAD de 

la provincia del Carchi, (Anexo A) y se procedió a realizar una selección de las 

áreas que tienen interacción con el laboratorio, obteniendo los siguientes 

resultados: 

Tabla 6 

Interacción entre áreas del GADPC y el laboratorio de lácteos, suelo y agua. 

AREA 
INTERACCION 

SI  NO 

PROCURADORA SINDICA   

DIRECCION FINANCIERA X   

DIRECCION ADMINISTRATIVA Y TALENTO HUMANO X   

DIRECCION DE CONTROL DE CALIDAD X   

DIRECCION JURIDICA X   

SECRETARIA GENERAL   X 

DIRECCION DE COMUNICACION INSTITUCIONAL X   

DIRECCION DE PLANIFICACION PARA EL 

DESARROLLO  
  X 

DIRECCION DE COOPERACIÓN INTERNACIONAL Y 

ALIANZAS ESTRATÉGICAS 
  X 

DIRECCION DE RECURSOS HIDRICOS   X 

DIRECCION DE GESTION AMBIENTAL X   

DIRECCION DE DESARROLLO ECONÓMICO X   

DIRECCION DE DESARROLLO SOCIAL   X 

DIRECCION DE FISCALIZACION   X 

Fuente. Elaboración propia 
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Tabla 7 

Actividades de cada área del GADPC en interacción con el laboratorio de 

lácteos, suelo y agua. 

AREA ACTIVIDADES 

DIRECCIÓN 

FINANCIERA 

• Cobro de servicios. 

• Asignación de recursos para cubrir las necesidades. 

DIRECCION 

ADMINISTRATIVA 

• Seguridad de las instalaciones. 

• Aseguramiento de equipos. 

• Control de bienes. 

• Contratar personal. 

• Limpieza de las instalaciones. 

DIRECCIÓN DE 

CONTROL DE 

CALIDAD 

• Asesoramiento en la elaboración de la documentación 

del sistema de Gestión de calidad. 

DIRECCION 

JURÍDICA 

• Regular cobro de servicios a través de ordenanza. 

• Regular el marco legal del funcionamiento del 

laboratorio. 

DIRECCION DE 

COMUNICACIÓN 
• Difusión y promoción de los servicios del laboratorio 

DIRECCIÓN DE 

AMBIENTE 

• Apoyo en el control y regulación ambiental. 

• Disposición de residuos peligrosos a través de un gestor 

ambiental 

• Actualizar el RGDP y realizar la Declaración Anual de los 

desechos peligrosos 

DIRECCIÓN DE 

DESARROLLO 

ECONÓMICO 

• Definir a los funcionarios para que cumplan con el rol de 

analistas, equipo técnico de apoyo. 

• Articulación de los servicios con actores externos. 

• Provisión oportuna de insumos, equipos y materiales. 

• Actividades de promoción de los servicios. 
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• Elaborar, revisar, aprobar y/o modificar el sistema de 

gestión de calidad. 

• Control y regulación de sustancias controladas a través 

del técnico correspondiente. 

Fuente. Elaboración propia 

Tras comprender los procesos que se desarrollan dentro del GADPC y su vínculo 

con el laboratorio, se procede a establecer el mapa de procesos del laboratorio 

lácteos, suelo y agua. (Anexo B). 

4.1.2. Documentación para la implementación del sistema de gestión. 

Se trabajó bajo la norma ISO/IEC 17025 que establece los requisitos generales 

para la competencia de los laboratorios. Abarca tanto aspectos técnicos como 

de gestión de calidad, y garantiza que los resultados sean válidos 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 gestión a desarrollar son un manual de calidad, 

Política de calidad, Objetivos de calidad, procedimientos documentados, 

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

Documentación técnica como Métodos de ensayo y calibración 

(validados/verificados), Instrucciones para el manejo de equipos, Plan de 

aseguramiento de la calidad de los resultados, procedimientos de muestreo, 

Calibración y mantenimiento de equipos, Trazabilidad metrológica, Evaluación 

de incertidumbre de medición, Competencia del personal, Control de condiciones 

ambientales. 

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

cambios, formularios estandarizados para registrar datos o no conformidades. 

4.2. Interpretación de datos. 

Este proceso busca darle significado a la información que se ha recolectado, 

organizado y analizado. Se observó números y gráficos, para entender qué nos 

están diciendo y qué conclusiones podemos sacar de ellos. 
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4.2.1. Resultados de diagnóstico inicial.  

El estudio se realizó en base a los criterios de acreditación del SAE con la 

herramienta de diagnóstico 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 GESTIÓN 34% 

Fuente. Elaboración propia 

Figura 31 

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

Fuente. Elaboración propia 

Análisis 

En la figura 31, referente a Porcentaje de cumplimiento general de los requisitos 

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

Gestión, 34%) es donde se concentra la mayor atención o el mayor número de 
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requisitos evaluados. Esto se debe a que es una prioridad estratégica. En el ítem 

5 (Requisitos de Estructura, 29%) y ítem 7 (Requisitos de Proceso, 28%) también 

son muy relevantes, casi a la par. En el ítem 4 (Requisitos Generales, 18%) y en 

el ítem 6 (Requisitos de Recursos, 14%) tienen menor peso relativo en esta 

evaluación, pero no dejan de ser importantes. 

Tabla 9 

Porcentaje de cumplimiento específico 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 METROLÓGICA 17% 

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS 

EXTERNAMENTE 
0% 

7.1 REVISIÓN DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS 44% 

7.2 SELECCIÓN, VERIFICACIÓN Y VALIDACIÓN DE MÉTODOS 4% 

7.3 MUESTREO 40% 

7.4 MANIPULACIÓN DE LOS ÍTEMS DE ENSAYO O 

CALIBRACIÓN 
39% 

7.5 REGISTROS TÉCNICOS 36% 

7.6 EVALUACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN 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 11% 

7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTIÓN DE LA INFORMACIÓN 33% 

8.1 OPCIONES 66% 

8.2 DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN 50% 

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN 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 AUDITORÍAS INTERNAS 11% 

8.9 REVISIONES POR LA DIRECCIÓN 18% 

Fuente. Elaboración propia 
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Figura 32 

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

Fuente. Elaboración propia 
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Análisis 

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 área más 

trabajada dentro de este apartado. Se requiere reforzar prácticas de 

imparcialidad para elevar su nivel de cumplimiento.  

En el Apartado 5: Requisitos Relativos a la Estructura con 29%, este apartado 

sigue siendo crítico, indicando oportunidad de mejora en la definición 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 vacíos importantes. Instalaciones y Condiciones Ambientales (29%) 

y Personal (24%) son las áreas más trabajadas. Equipamiento (14%) y 

Trazabilidad Metrológica (17%) requieren atención 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%), Revisión de Solicitudes, 

Ofertas y Contratos (44%), Muestreo (40%), Manipulación de Ítems de Ensayo o 

Calibración (39%), Registros Técnicos (36%), Control de Datos y Gestión de 

Información (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 Gestión, Opción 8.1 (66%) lidera 

con el mayor porcentaje de cumplimiento de toda la evaluación, indicando un 

enfoque sólido en la opción elegida de gestión. Documentación del Sistema de 

Gestión (50%), Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades (50%), Mejora 

Continua (50%), Acciones Correctivas (0%), Auditorías Internas (11%), 

Revisiones por la Dirección (18%),  

En general se observa alto avance en la implementación del sistema de gestión  
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El análisis muestra un avance importante en aspectos críticos del sistema de 

gestión y en los procesos técnicos, pero revela debilidades en áreas esenciales 

como la gestión de quejas, acciones correctivas y validación de servicios 

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

las áreas críticas, con especial atención en fortalecer los mecanismos de mejora 

continua y cumplimiento normativo. 

Tabla 10 

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

CUMPLIMIENT
O DEL 

NUMERAL 

RESULTADOS POR 
REQUISITOS 

CUMPLIMIENTO 

4. REQUISITOS 
GENERALES 

4.1 IMPARCIALIDAD 10
% 

18
% 

 

4.2 CONFIDENCIALIDAD 26
% 

5. REQUISITOS 
RELATIVOS A 
LA 
ESTRUCTURA 

5. REQUISITOS 
RELATIVOS A LA 
ESTRUCTURA 

29
% 

29
% 

 

6. REQUISITOS 
RELATIVOS A 
LOS 
RECURSOS 

6.1 GENERALIDADES 0% 14
% 

 

6.2 PERSONAL 24
% 

6.3 INSTALACIONES Y 
CONDICIONES 
AMBIENTALES 

29
% 

6.4 EQUIPAMIENTO 14
% 

6.5 TRAZABILIDAD 
METROLÓGICA 

17
% 

6.6 PRODUCTOS Y 
SERVICIOS 
SUMINISTRADOS 
EXTERNAMENTE 

0% 

7. REQUISITOS 
DEL PROCESO 

7.1 REVISIÓN DE 
SOLICITUDES, OFERTAS 
Y CONTRATOS 

44
% 

28
% 

 

7.2 SELECCIÓN, 
VERIFICACIÓN Y 
VALIDACIÓN DE 
MÉTODOS 

4% 

7.3 MUESTREO 40
% 

7.4 MANIPULACIÓN DE 
LOS ÍTEMS DE ENSAYO 
O CALIBRACIÓN 

39
% 

7.5 REGISTROS 
TÉCNICOS 

36
% 
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7.6 EVALUACIÓN DE LA 
INCERTIDUMBRE DE 
MEDICIÓN 

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 

11
% 

7.11 CONTROL DE 
DATOS Y GESTIÓN DE LA 
INFORMACIÓN 

33
% 

8. REQUISITOS 
DEL SISTEMA 
DE GESTIÓN 

8.1 OPCIONES 66
% 

34
% 

 
 

8.2 DOCUMENTACIÓN 
DEL SISTEMA DE 
GESTIÓN 

50
% 

8.3 CONTROL DE 
DOCUMENTOS DEL 
SISTEMA DE GESTIÓN 

21
% 

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 AUDITORÍAS 
INTERNAS 

11
% 

8.9 REVISIONES POR LA 
DIRECCIÓN 

18
% 

Fuente. Elaboración propia 

Figura 33 

Porcentaje de cumplimiento de sistema de gestión 

 

Fuente. Elaboración propia 
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Análisis 

En la figura 33, referente a Porcentaje de cumplimiento de sistema de gestión 

constató que únicamente el 25% de los requisitos han sido implementados en el 

laboratorio. Este resultado se debe principalmente a que el laboratorio es de 

reciente creación y actualmente se encuentra en la etapa inicial de organización 

de sus procesos. Además, es importante considerar que no existe una persona 

idónea para ponerse al frente del proceso, lo que limita la posibilidad de avanzar 

más rápidamente en la implementación. 

Los resultados obtenidos del diagnóstico de cumplimiento frente a los requisitos 

de la norma ISO/IEC 17025 evidencian oportunidades de mejora significativas 

en varias áreas clave del sistema de gestión de calidad del laboratorio evaluado. 

En cuanto a los requisitos generales, se observó 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, así como la protección de la información 

del cliente. 

Respecto a los requisitos relativos a la estructura (29%), se evidencia un nivel 

moderado de cumplimiento, lo que indica que existen elementos básicos 

establecidos, pero con carencias que podrían afectar la solidez organizacional y 

la asignación clara de responsabilidades. 

En los requisitos relativos a los recursos, el nivel de cumplimiento es desigual. 

Destaca positivamente el ítem de instalaciones y condiciones ambientales (29%) 

y personal (24%), mientras que áreas críticas como generalidades (14%), 

equipamiento (14%), trazabilidad metrológica (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 ítems presentan avances 

importantes, como aseguramiento de la validez de los resultados (46%), revisión 

de solicitudes, ofertas y contratos (28%) y muestreo (40%). Sin embargo, otras 

áreas como selección, verificación y validación 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 

percepción del cliente. 

Finalmente, en los requisitos del sistema de gestión, se presenta un 

cumplimiento general promedio del 34%, con algunos aspectos destacados 

como acciones para abordar riesgos y oportunidades, mejora y documentación 

del sistema de gestión (todos al 50%), pero también se identifican áreas críticas 

como acciones correctivas (0%), auditorías internas (11%) y revisión por la 

dirección (18%). Esto evidencia una gestión reactiva y poco estructurada, sin 

ciclos de mejora continua bien definidos. 

Limitaciones del estudio incluyen la posible falta de precisión en la recolección 

de datos y el hecho de que algunos ítems carecen de resultados cuantitativos, lo 

cual puede dificultar una evaluación integral. A futuro, se recomienda realizar 

una auditoría interna más detallada, aplicar encuestas de percepción a los 

usuarios internos y externos del sistema, y establecer un plan de mejora con 

responsables y plazos definidos. 

En conclusión, 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 

sistemática permitirá avanzar hacia un sistema de gestión más robusto y 

confiable, alineado con estándares internacionales.

4.2.2. Análisis FODA del Laboratorio de Lácteos, Suelos y Agua  

Con el propósito de comprender el contexto en el que opera el laboratorio, se 

realizó un análisis que abarca las fortalezas, identificadas como factores críticos 

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 críticos negativos que es 

necesario eliminar o minimizar; y las amenazas, referidas a elementos externos 

que podrían dificultar el cumplimiento de nuestros objetivos. Como resultado de 

este análisis, se obtuvo información de gran relevancia. 
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Tabla 11 

Análisis FODA del Laboratorio de Lácteos, Suelos y Agua 

                                                                      

                  

              EXTERNAS 

 

 

     

INTERNAS 

OPORTUNIDADES: 

● Posibilidad de acreditación 
futura 

● Ampliación de servicios 

● Colaboraciones y 
convenios 

● Único laboratorio de 
Lácteos, suelos y agua en 
la provincia   

AMENAZAS: 

● Competencia con 
laboratorios 
acreditados 

● Desconfianza en 
laboratorios no 
acreditados 

● Dependencia de 
pocos clientes 

● Infraestructura 
defectuosa 

FORTALEZAS: 

● Costos 

operativos 

bajos  

● Contar con 

personal 

competente 

para el 

desarrollo de 

las actividades 

● Instalaciones 

nuevas  

● Equipamiento 

básico y 

moderno 

 

FO - Estrategias de éxito 

● Aprovechar la competencia 

del personal para una 

futura acreditación 

● 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. 

FA - Estrategias 

de reacción 

● Diseñar 
estrategias para 
atraer más 
clientes 
aprovechando los 
bajos costos de 
análisis. 

● Fortalecer al 
personal 
competente sobre 
la Norma ISO/IEC 
17025:2017 para 
la acreditación del 
Laboratorio. 

● Desarrollar 
estrategias para 
la mejora continua 
de la 
infraestructura del 
laboratorio  

DEBILIDADES: 

● Falta de 

acreditación  

● Limitaciones 

en el 

equipamiento 

● Recorte 

presupuestario 

● Equipos sin 

mantenimiento 

preventivo 

DO-Estrategias 

adaptativas 

● Priorizar la acreditación del 
laboratorio para aumentar 
la confianza de los clientes  

● Fortalecer la gestión 
financiera y administrativa 

● Desarrollar un plan de 
acción para la limitación 
del equipamiento, 
incluyendo objetivos, 
metas y plazos 

● Plantear un cronograma 

DA-Estrategias 

de supervivencia 

● Aumentar el 
marketing y 
publicidad para 
realizar la 
promoción de los 
servicios del 
laboratorio y 
atraer nuevos 
clientes. 

● Brindar el 
mantenimiento 
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Fuente. Elaboración propia 

Figura 34 

Análisis FODA del Laboratorio de Lácteos, Suelos y Agua 

 
Fuente. Elaboración propia 

 

 

 

para el mantenimiento 
preventivo de los equipos. 

● Asignar recursos de 
manera estratégica para 
equipos modernizados y 
así poder brindar nuevos 
análisis esto se lograría 
buscando opciones de 
financiación 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.   

 

 

FORTALEZAS: 

- Costos operativos bajos  

- Contar con personal competente para el 
desarrollo de las actividades 

- Instalaciones nuevas  

- Equipamiento básico y moderno 

 

OPORTUNIDADES: 
- Posibilidad de acreditación futura 

- Ampliación de servicios 

- Colaboraciones y convenios 

- Único laboratorio de Lácteos, suelos y 
agua en la provincia   

 

DEBILIDADES: 

- Falta de acreditación  

- Limitaciones en el equipamiento 

-Recorte presupuestario 

- Equipos sin mantenimiento preventivo 

  

 

AMENAZAS: 

- Competencia con laboratorios 
acreditados 

- Desconfianza en laboratorios no 
acreditados 

- Dependencia de pocos clientes 

- Infraestructura defectuosa 

 
FODA  

Laboratorio de Lácteos, 
suelos y agua  
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Análisis 

En la figura 34, referente a Análisis FODA del Laboratorio de Lácteos, Suelos y 

Agua donde las estrategias Derivadas del Análisis FODA son: 

FO – Estrategias de Fortaleza-Oportunidad: 

Aprovechar las competencias del personal para avanzar hacia la acreditación. 

Impulsar la mejora continua de los servicios ofrecidos. 

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

carezcan de instalaciones y equipos adecuados. 

FA – Estrategias de Fortaleza-Amenaza: 

Diseñar campañas para atraer más clientes, destacando los costos competitivos 

de los servicios. 

Reforzar la capacitación del personal en la norma ISO/IEC 17025:2018 para 

consolidar el proceso de acreditación. 

Implementar acciones de mejora continua en la infraestructura del laboratorio. 

DO – Estrategias de Debilidad-Oportunidad: 

Priorizar la acreditación para fortalecer la confianza de los clientes. 

Mejorar la gestión financiera y administrativa. 

Desarrollar un plan de acción para superar las limitaciones de equipamiento, 

estableciendo objetivos y plazos específicos. 

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 función de las necesidades actuales y 

prioridades estratégicas del laboratorio. 
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CAPÍTULO V 

PROPUESTA 

El laboratorio de análisis de alimentos del Gobierno Autónomo Descentralizado 

de la Provincia de Carchi ofrece servicios de análisis microbiológicos y 

fisicoquímicos de lácteos, suelo y agua. Para garantizar que estos servicios 

cumplan con los requerimientos de los clientes, se identificó la necesidad de 

diseñar e implementar un sistema de gestión de calidad, proceso que comenzó 

a desarrollarse desde octubre de 2024 

Como parte del proceso de mejora continua que desarrolla la organización, se 

han establecido acciones orientadas a lograr la acreditación del laboratorio. En 

este contexto, se busca avanzar en el cumplimiento de la norma técnica NTE 

INEN-ISO/IEC 17025:2018, proponiendo la validación de métodos en respuesta 

a la creciente demanda de este tipo de análisis por parte de los productores. 

Es fundamental contar con métodos analíticos confiables para dar cumplimiento 

a las normativas tanto nacionales como internacionales en todas las áreas de 

análisis. 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 están logrando. 

El objetivo de esta propuesta es establecer un Sistema de Gestión de Calidad 

(SGC) en el Laboratorio de Análisis de lácteos, 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 calibración. Este sistema busca 

garantizar resultados técnicamente válidos, trazables, y confiables, mejorando la 

eficiencia operativa y fortaleciendo la confianza de los clientes y autoridades 

reguladoras. 

5.1. Alcance del servicio 

El sistema aplicará a todos los análisis microbiológicos y físico-químicos 

realizados en lácteos, suelo y agua por el laboratorio, incluyendo la gestión de 

muestras, generación de informes y trazabilidad de datos. 
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5.2. Establecimiento de la política y objetivos de calidad 

5.2.1. Política de calidad 

El laboratorio de Calidad de Lácteos, Suelos y Agua del GAD de la Provincia del 

Carchi, tendrá como Política de Calidad: Garantizar resultados confiables para 

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

establecidos con el cliente. 

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

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

mejoramiento del Sistema de Calidad y buenas prácticas de laboratorio.  

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

siguientes parámetros:  

Figura 35 

Parámetros para el cumplimiento de la política de calidad del laboratorio 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente. Elaboración propia 

PARÁMETROS 
PARA EL 

CUMPLIMIENTOS 
DE LA POLITICA 
DE CALIDAD DEL 
LABORATORIO 

DEL GADP CARCHI

Personal 
comprometido y 

reconoce la 
importancia del 

sistema

Controlar y 
mantener las 

instalaciones en 
las condiciones 

requeridas 

Mantener la 
competencia técnica 

del personal mediante 
capacitación, el 

entrenamiento y las 
actualizaciones 
permanentes, 

Realizar las 
actividades del 

laboratorio 
asegurando la 
buena práctica 
profesional y la 
calidad de sus 

ensayos.

Contar con 
equipamiento 

actualizado del 
instrumental y 
equipos de uso 

general y 
específico del 
laboratorio.

Aplicar métodos 
desarrollados y 
validados en el 

laboratorio y otras 
reconocidas 

internacionalmente

Mantener el 
Sistema de 

Gestión de Calidad 
basado en la 

Norma NTE INEN 
ISO/EC 

17025:2018 y 
normas 

pertinentes.
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5.2.2. Objetivos de calidad 

General  

Brindar al sector agropecuario y agroindustrial de la provincia del Carchi una 

herramienta analítica de apoyo, que permita implementar acciones de 

recuperación, mejora y aseguramiento de la calidad en la producción. 

Específicos 

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 gestión institucional. 

b) Generar información sobre las características de la calidad de leche, agua y 

suelos con el propósito de identificar áreas de intervención 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 prácticas agrícolas y ganaderas responsables. 

5.3. Elaboración de documentos del sistema de gestión de Calidad 

El laboratorio de análisis de lácteos, suelo y agua ha organizado la 

documentación de su sistema de gestión de calidad en un documento principal 

llamado "Manual de Calidad de Laboratorio de Análisis de lácteos, suelo y agua 

". La descripción de este manual se encuentra en el Anexo D. 

5.4. Diseño de documentación del laboratorio 

Con el propósito de implementar un sistema estructurado y organizado de 

documentación en el laboratorio, se seguirá el siguiente orden de trabajo: 
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Figura 36 

Estructura de documentación del laboratorio 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente. Elaboración propia 

Para identificar claramente cada documento, se utilizará el Procedimiento para 

Elaboración, Modificación y Control de documentos (PG GA 01 R01) Anexo E, 

que explica cómo debe estar estructurado cada uno. 

5.5. Elaboración de la lista maestra de documentos: 

La lista maestra de documentos del sistema de gestión se encuentra en el Anexo 

F. 

 

 

 

 

 

  

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

Manuales de procedimiento según los requisitos 
generales para el laboratorio ( describe de manera más 

específica la forma en la cual se van a efectuar las 
actividades)

Instructivos de actividades específicas ( proporcina detalles 
técnicos de como realizar las actividades)

Formatos (registra resultados)
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CONCLUSIONES 

Con base en el diagnóstico inicial realizado al sistema de gestión de Laboratorio 

de Lácteos, Suelos y Agua (LLSA), con base en la norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2018, se detectó un bajo nivel de implementación, reflejado en un 

cumplimiento del 25% de los requisitos, lo que evidencia una brecha del 75% 

aún por atender. Este análisis permitió 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, así como deficiente control y seguimiento 

para lograr la alineación entre documentación e implementación. Existe 

documentación, pero no siempre se lleva a la práctica. Hay procedimientos que 

se implementan sin documentación formal y finalmente no se cumple 

completamente con los estándares esperados (documentar e implementar). 

Se desarrolló un procedimiento general de calidad como parte de la propuesta 

de mejora del sistema de gestión, con el objetivo de establecer procesos 

documentados, estandarizar actividades críticas y fomentar una cultura 

organizacional orientada a la calidad y la mejora continua. Este procedimiento 

permitirá definir con precisión las responsabilidades del personal, fortalecer el 

control documental y establecer mecanismos efectivos para asegurar la 

trazabilidad y la transparencia en la generación de resultados.  

Plazos e indicadores propuestos: 

Inicio de implementación: Julio de 2025 

Revisión y validación del procedimiento: Agosto de 2025 

Capacitación al personal involucrado: Septiembre de 2025 

Aplicación piloto en procesos clave: Octubre de 2025 

Evaluación de resultados y ajustes: Noviembre de 2025 

Resultados esperados: 

Estandarización del 80% de los procesos críticos antes de diciembre de 2025 

Incremento del 30% en la trazabilidad de registros documentales en los primeros 

tres meses 

Reducción del 40% en errores documentales relacionados con roles y 

responsabilidades antes de finalizar el año 
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Satisfacción del personal capacitado superior al 85% (evaluada mediante 

encuestas internas) 

Adicional el Manual de Gestión de LLSA se ha desarrollado con el objetivo de 

promover la confianza en la operación del laboratorio. Este manual contiene la 

documentación que permite al laboratorio demostrar que operan de forma 

competente y que tienen la capacidad de generar resultados válidos. El 

laboratorio que cumple con este documento también opera en general de 

acuerdo con los principios de la Norma ISO 9001. 

Es importante que instituciones públicas como el GAD Provincial del Carchi estén 

interesadas en la adopción de prácticas 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 

perfección la calidad con la conciencia, mejorando sus experiencias y elecciones 

del día a día. 

La implementación de un Sistema de Gestión de calidad conforme a ISO/IEC 

17025 fortalecerá la credibilidad del laboratorio, garantizará la validez de sus 

resultados, y abrirá la posibilidad de acreditación 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 gestión, 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 críticos (0%). Luego, trabajar los temas altos (menos del 20%) que 

comprometen imparcialidad, métodos, equipos y auditorías. Después, mejorar 

progresivamente las áreas de prioridad moderada. Finalmente, consolidar los 

logros en las áreas ya relativamente fuertes. 

Considerando la necesidad de otorgar validez y reconocimiento oficial a los 

resultados emitidos, se plantea como siguiente paso la confirmación 

(validación/verificación) de los métodos analíticos utilizados. Este proceso es 

indispensable para garantizar que los métodos aplicados son apropiados para 

los análisis requeridos y cumplen con criterios de precisión, exactitud y 

repetibilidad, lo cual es un prerrequisito para avanzar hacia la acreditación del 

laboratorio ante el Servicio de Acreditación 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 implementación. Se debe 

considerar estos puntos clave para avanzar de manera ordenada y efectiva hacia 

un sistema de gestión de calidad completo y acreditable: 

• Designar un equipo de implementación con liderazgo técnico 

• Capacitar al personal en la norma ISO/IEC 17025:2018 

• Elaborar un plan de acción por etapas 

• Desarrollar la documentación básica del sistema 

• Mejorar la gestión técnica y la trazabilidad 

• Implementar controles internos de calidad 

• Establecer una cultura de mejora continua 

• Buscar asesoría técnica externa 

El mayor problema no es la falta de ideas, sino la falta de ejecución real de lo 

que ya está escrito. Se necesita un plan de acción que incluya: capacitación 
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práctica para implementar lo documentado, actualización de documentos para 

asegurar que sean aplicables a la operación real, formalización de los procesos 

aún no documentados. 

Es recomendable no intentar implementar todos los requisitos al mismo tiempo. 

Enfocarse en construir una base sólida, especialmente en gestión documental, 

competencia técnica del personal y validez de los métodos, y luego ir ampliando 

la implementación de manera sistemática. 

Importante es implementar procedimientos para la selección, formación, 

supervisión y evaluación del personal. Estos procedimientos deben asegurar que 

los trabajadores se mantengan actualizados respecto a los métodos, 

tecnologías, 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 
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Anexo B Mapa de procesos del laboratorio lácteos, suelo y agua. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

GOBIERNO AUTÓNOMO DESCENTRALIZADO DE LA 
PROVINCIA DE CARCHI

PREFECTO 
PROVINCIAL

Dirección de Desarrollo Económico

Coordinación de Desarrollo Agropecuario y 
Agroindustrial

Área Agrícola

Área Pecuaria

Laboratorio de lácteos, agua y suelos

Área Agroindustrial 

Dirección Financiera

Dirección  Jurídica

Dirección Administrativa y TTHH

Dirección de Control de Calidad

Dirección de Recursos Hídricos
Dirección de Gestión Ambiental

Dirección de comunicación institucional
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Anexo C Herramienta de diagnóstico de cumplimiento a los requisitos ISO/IEC 17025:2018 
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Anexo D Manual de Calidad Laboratorio de Análisis de lácteos, suelo y agua 
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Anexo E Procedimiento para Elaboración, Modificación y Control de documentos 
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Anexo F Lista maestra de documentos 
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