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El presente trabajo se realizé en el Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento
de Ciencias de la Tierra y la Construccion de la Escuela Politécnica del Ejército (ESPE).
Laboratorio dedicado a proporcionar soporte a la ejecucion integrada de la docencia,
mvestigacion y extension, en su campo de conocimiento a través de la realizacion de
andlisis fisico-quimicos en muestras ambientales. Con la proyeccion a futuro de ofrecer
los servicios de nuestros Laboratorios a la comunidad, que requiere de una mstitucion
seria y reconocida a todo nivel.

Se establece un Sistema de Calidad consistente con las exigencias de la normativa vigente,
a través de la elaboracion de un MANUAL DE CALIDAD. Para la realizacion de éste se
utiliz6 como documento de referencia la NORMA NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION.

La implementacion de este sistema implica el conocimiento de la normativa actualizada,
de la documentacion generada en el proceso y la compenetracion con el sistema.

Dentro de la elaboracion del Manual de Calidad se desarrollaron cada uno de los
requerimientos contemplados: Requisitos de Gestion y Requisitos Técnicos; ademas de
los procedimientos, instrucciones de trabajo, registros, guias, Instructivos de
funcionamiento de equipos, etc. el Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento
de Ciencias de la Tierra y la Construccion de la ESPE, cumplen con lo descrito en la
norma. Esto es el primer pasé en del proceso para lograr la ACREDITACION del
Laboratorio.

La Acreditacion del Laboratorio permite determinar su competencia para realizar
determinados tipos de ensayos y mediciones. Con lo cual se asegurard que los resultados
emitidos por el Laboratorio cumplan las normas, reglamentos y especificaciones, que
permitan obtener productos de calidad. La acreditacion es un reconocimiento formal de
la competencia del laboratorio y, como tal, brinda a los clientes un medio para acceder a
servicios de analisis y ensayo confiables.

La Acreditacion del Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de
la Tierra y la Construccion de la Escuela Politécnica del Ejército (ESPE) bajo la NORMA
NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005 REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION,
constituye una prioridad para fortalecer el prestigio de la universidad en el campo de la
mvestigacion y la venta de servicios especializados.

CAPITUILIO I




1. INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES

El térmio Calidad puede ser definido o explicado desde varias perspectivas, ya que es
un concepto que mnvolucra un mnumerable nimero de ideas, suele asociarse a otros
términos, tiene distintas connotaciones dependiendo del contexto donde se encuentre,
pero aun mas importante, es el hecho que sin duda ha evolucionado a través del tiempo.
Dentro de una mstitucion que brinda servicios, podriamos decir que Calidad es el
conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la aptitud para

) ) ) )
satisfacer las necesidades del cliente.

Por otro lado, para poder acercarse al concepto de Sistema de Calidad, se debe en
primer lugar definir qué significa sistema. Formalmente, sistema es un conjunto de

elementos que estan relacionados entre si. ? FEs decir, se habla de sistema, no cuando se
tiene un grupo de elementos que estin juntos, sino cuando ademds estin relacionados
entre si, trabajando todos en equipo. Entonces, Sistema de la Calidad significa disponer
de una serie de elementos como Manual de la Calidad, Procedimientos de Ensayo,
Instrucciones de Trabajo, Plan de Capacitacion, Registros de la Calidad, etc., todo
funcionando en equipo para producir bienes y servicios de la calidad requerida por los
clientes, debiendo estar todos estos elementos del sistema de la calidad documentados.

El proceso de acreditacion en un laboratorio supone una serie de requisitos técnicos y
administrativos que se encuentran regulados, actualmente, en la NORMA NTE-INEN
ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE
LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION. Entre estos requisitos
se encuentra la implementacion de un sistema d calidad. Esto implica el conocimiento de
la normativa vigente, el conocimiento de la documentacion generada en el proceso. Para
una correcta aplicacion del sistema de calidad y lograr la acreditacion de los Laboratorios,
es necesario que todo el personal valore la importancia de su implementacion y conozca
y gjecute sus procedimientos.

El Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion es una unidad dentro de la Escuela Politécnica del Ejército (IESPE),
dedicada a la realizacion de ensayos analiticos, muestreo, etc. utilizando métodos
normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el propio
departamento, razon por la cual se eligio la NORMA NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005.
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION.

(1),(2). Alvear Sevilla, Celina. Calidad Total: Conceptos y Herramientas Practicas.México, Limusa, 1998. 166p.
El laboratorio que pertenece al ambito universitario presenta una serie de ventajas y
desventajas. Las ventajas se resumen en una palabra: institucion. La institucion



universitaria nos brinda un marco de contencién, prestigio y conocimiento muy
mmportante a la hora de mtroducirse en el proceso de acreditacion. Pertenecer a un
laboratorio universitario da idea, intrinsecamente, de objetividad en las opiniones y
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conocimiento de los métodos aplicados.
Las desventajas se resumen en dos aspectos principales:

« La valoracién por parte de todo el personal, en especial de los directivos, de la
immportancia del sistema. Resulta de vital mmportancia que la direccion del
laboratorio implemente el sistema para lograr que todo el personal lo haga. Esto
es comun en toda nueva implementaciéon de un sistema de calidad.

« La realidad del personal que desarrolla sus actividades en los laboratorios
universitarios. Al respecto, se deberan tener presentes dos aspectos: que el
personal universitario profesional (docentes) tiene multiples funciones dentro de
la institucion académica; que el personal universitario en formacion (alumnos) se
renueva constantemente.

Se contaria con un Sistema de Calidad especifico para el Laboratorio, con el cual se
asegura el adecuado uso y mantenimiento de los equipos e infraestructura, la capacitacion
del personal, la competencia técnica y administrativa para llevar a cabo los ensayos, y el
compromiso de mejora contintia de cada uno de estos componentes.

Se tiene como meta brindar servicios de calidad, con resultados confiables; para esto
immplantaremos un Sistema de Calidad bajo las directrices dictadas en la NORMA NTE-
INEN  ISO/IEC  17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION.

1.2 IMPORTANCIA Y JUSTIFICACION

La acreditacion esta ganando terreno entre los diferentes tipos de laboratorio por varias
razones, como requisitos legales para algunos andalisis, requisitos de la industria, ventaja
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competitiva y control de la gestion.

En la actualidad, las instituciones de educacion superior estin inmersas en una
competencia por lograr altos niveles de calidad y excelencia en temas relacionados con la
docencia, la investigacién y la extension umversitaria. En este sentido, las normativas
mternacionales establecen las directrices para la mmplementacion de sistemas o
procedimientos que aseguren el mejoramiento constante de estas actividades.

La vision de la Directiva del Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de
Ciencias de la Tierra y la Construcciéon de la ESPE es contribuir a la comunidad a través
del mejoramiento continuo en la calidad de la docencia, la mvestigacion sobre temas
especificos y el ofrecimiento de andlisis con alta calidad y confiabilidad.

(8),(4). ACREDITACION DE UN LABORATORIO DE ENSAYO EN EL AMBITO UNIVERSITARIO. Ing. Irene B.
Steinmann, Dr. Ing. Walter F. Giménez, Ing. Juan P. Ferndndez, Ing. Luciano A. Bertero Universidad Tecnolégica Nacional -
Facultad Regional. Santa Fe -Santa Fe, Argentina.

La norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LTABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION,



establece los requisitos generales que un laboratorio debe cumplir para ser reconocida su
competencia en la realizacion de ensayos, incluyendo muestreo, métodos normalizados,
métodos no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio

La Acreditacion concedida por un organismo acreditado reconocido como es el
Organismo de Acreditacién Ecuatoriano (OAE), con base en practicas internacionales, es
la forma mas efectiva de demostrar la competencia técnica del laboratorio, mostrando
evidencias de la credibilidad de los servicios que realiza y eliminando la necesidad de
multiples evaluaciones realizadas por sus clientes.

Algunos de los beneficios de la Acreditacion son la oportunidad de nuevos mercados,
reservado solo para aquellos laboratorios que consiguen demostrar su competencia
técnica, el aumento de la confianza en los resultados de los ensayos y calibraciones,
contar con un laboratorio que cumpla los requisitos de la norma y que permita realizar
mvestigaciones y docencia de una manera mas eficaz y eficiente.

1.3 AREA DE INFLUENCIA

A toda persona natural, mstituciéon publica o privada que solicite los servicios del
Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion de la Escuela Politécnica del Fjército (ESPLE), dentro del campo de andlisis
ambientales.

La Comunidad Politécnica, por que elevara el prestigio y fortalecera la investigacion y la
docencia, ya que las rutinas, documentacion, procedimientos, equipos y la infraestructura
fisica con que contara para cumplir con los requerimientos de la norma internacional,
seran de calidad, garantizando resultados de la mds alta confiabilidad y calidad.

1.4 OBJETIVO GENERAL

Implantar el Sistema de Calidad fundamentado en los requisitos plasmados en la
NORMA NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION,

aplicindolos y ajustandolos a las caracteristicas puntuales del laboratorio.
1.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

»  Desarrollar e implantar un Manual de Calidad, basados en NORMA NTE-INEN
ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION.

«  Cumplir las normas nacionales e internacionales que rigen este tipo de
Laboratorios.

« Estandarizar los métodos utilizados.

«  Utilizar el Manual de Calidad como guia de documentacion del Sistema para el
laboratorio.

« A futuro Acreditar el Laboratorio ante el organismo nacional competente.

»  Mejora continua del Sistema de Calidad.

1.6 DESCRIPCION DEL PROYECTO



1.6.1 CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA

La Norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
establece los criterios para los laboratorios que buscan demostrar que son técnicamente
competentes, operan un sistema de calidad efectivo y son capaces de generar resultados
de calibracion y ensayo técnicamente validos. Estos criterios abarcan diferentes aspectos
que se agrupan dentro de la normativa en dos titulos generales a saber: Requisitos
Relativos a la Gestion y Requisitos T'écnicos.

El primer titulo establece los requisitos que debe reunir la organizaciéon que desee
acreditar un laboratorio de ensayo o calibracion. Define los objetivos y requisitos del
sistema de la calidad, los lineamientos generales para el control de su documentacion y
de sus registros, y para la gestion de los ensayos que se realicen, desde la formulacion del
pedido hasta la entrega del informe, incluyendo todos los aspectos que puedan afectar a
la calidad de los mismos. Indica que forma tratar los trabajos no conformes, acciones
correctivas, acciones preventivas y los elementos para detectar estos problemas, como son
las auditorias iternas y la revision por la direccion.

El segundo titulo establece los requisitos que se deben tener en cuenta en la gestion del
personal, las instalaciones y condiciones ambientales, los métodos de ensayo y/o
calibracién y su validaciéon, de ser necesaria, incluyendo la estimacion de la incertidumbre
de las mediciones, el control de los datos obtenidos y la gestion de equipos. Ademas
establece la necesidad de que los resultados del ensayo posean una trazabilidad que
corrobore la validez de los mismos, incluyendo en este aspecto la calibracion de los
equipos, el tratamiento de los patrones y materiales de referencia, los lineamientos
generales para la realizacion de muestreos y el manipuleo de los items correspondientes.
Asi mismo establece los requisitos que debe reunir el informe de los resultados, desde su
contenido hasta la entrega del mismo, incluyendo las correcciones que, de ser necesarias,
pueden surgir con posterioridad a su entrega.

1.6.2 DOCUMENTOS DEL SISTEMA

La documentacion del sistema abarca los manuales, procedimientos, formularios y todo
documento que interese al sistema o influya en la calidad de las mediciones. Esta
documentacion puede organizarse de diferentes maneras pero es fundamental tener en
cuenta que para que su implementacion se efectie con éxito, debe responder a las
necesidades del Laboratorio.

La base de la documentacion del sistema es el MANUAL DE CALIDAD. En ¢l deberan
consignarse los aspectos generales que determina la normativa, refiriéndose, en particular,
al laboratorio en cuestion. Es conveniente que el Manual de la Calidad no sea demasiado
especifico debido a que es el documento de referencia para la acreditacién y todo cambio
significativo debera ser informado.

Los procedimientos nos daran los hineamientos especificos de la forma en que se deben
realizar las diferentes acciones dentro del laboratorio. Pueden ser de distinto tipo,
generales, referidos al sistema de la calidad o referidos a los ensayos. En cualquier caso, y
como ya se dyo, deberan responder a la normativa vigente y a las necesidades del
laboratorio y se iran adecuando y mejorando con su implementacion.



La elaboracion de formularios responde a la necesidad de contar con documentos cuyo
formato se repite pero cambia su contenido. Estos formularios surgiran, naturalmente de
la 1mplementacion de los procedimientos y de la necesidad de registrar datos.
Toda documentacion del sistema debera tener una codificaciéon que la identifique de
forma univoca y que no de lugar a confusiones. Es conveniente, también, que tenga un
titulo de las mismas caracteristicas. La forma de codificar y tratar la documentacién
debera ser especificada en cada laboratorio de manera clara, para no dar lugar a
diferentes interpretaciones.

1.6.3 REGISTROS DEL SISTEMA

Se puede definir como registro a un documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de actividades desempenadas. Es importante tener en cuenta que
todo formulario completo, por lo tanto, sera un registro y debera ser tratado como tal.

La norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
indica los lineamientos generales para el control de los registros del sistema. La norma
especifica consideraciones especiales sobre los registros técnicos, siendo éstos los que
corresponden a los ensayos propiamente dichos, incluyendo el informe de los resultados.
El laboratorio debera definir la forma de tratar y controlar los registros de manera clara
para, también en este caso, no dar lugar a diferentes interpretaciones.

1.6.4 VALORACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA

La direccion del laboratorio es quien debe dar el primer paso en la valoracion e
mmplementacion del sistema. Esto no se limita al campo de la calidad solamente. Es
ampliamente conocido que s1 los directivos de una institucion u organizaciéon no estin
convencidos de la realizacion de un cambio dentro de la misma, serd muy dificil que el
resto del personal lo haga y practicamente imposible implementarlo.

Un sistema de la calidad supone un cambio importante en la forma de encarar y
organizar el trabajo dentro de la organizacion. Se deberan seguir los procedimientos,
respetar la documentacion, registrar las actividades y los datos referidos a las mediciones
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y al sistema de manera ordenada y sistematica.

Una vez que la documentacion, principalmente los procedimientos y formularios, estan
elaborados hay que implementarlos para verificar su funcionalidad. Esta implementacion
puede llevar a cambios en la documentacion para mejorar en forma continua la
mmplementacion del sistema.

Es importante, también, que la forma de realizar y difundir estos cambios esté
debidamente especificada para que todo el personal del laboratorio los conozca y
aplique.

(5) ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Y VALIDACION DE METODOLOGIA PARA ANALISIS QUIMICOS. FAO. Bogot4,
Colombia, 2005.

Un instrumento muy importante en la verificacion de los procedimientos es la realizacion
de auditorias internas de todo el sistema, incluyendo los procedimientos técnicos. Alli se



pueden identificar errores o problemas en el desarrollo de los mismos que no siempre
son detectados por el personal que los utiliza continuamente.

1.6.5 ORGANIZACION DEL PERSONAL

Al implementar el sistema serd necesario, entonces, capacitar al personal y organizar sus
funciones de manera tal que queden definidas sus responsabilidades dentro del mismo.
Aunque es necesario que el personal conozca la totalidad del sistema, no es conveniente
que realicen todas las tareas del sistema. Por este motivo serd menester asignar
responsabilidades bien definidas a cada funcion y especificar esta funcion para cada
mtegrante del personal, dentro del sistema.

Ademas serd necesario que tanto el responsable de la parte técnica como el responsable
por el sistema de la calidad coordinen sus actividades y asignen tareas al resto del
personal de tal forma que no se superpongan entre si. A tal fin es muy til coordinar una
reunion periddica de todo el personal para asignar actividades, actualizar el estado de
situacion y vertficar el proceso de las actividades distribuidas con anterioridad.

Todo el planteo anterior deberia marchar “sobre ruedas” en un laboratorio cuyo
personal se desempene alli con cierta continuidad y se dedique solamente a esas
actividades. Pero la realidad de los laboratorios universitarios es otra. El personal que se
desempernia en estos laboratorios generalmente se compone de docentes, que pueden ser
ademas mvestigadores y alumnos, que acceden alli a través de becas.

Nos encontramos aqui ante las desventajas planteadas en la introduccion. En primer
término el personal docente cumple, generalmente, dentro de la mstitucién universitaria,
funciones de docencia, mvestigacion y gestion. Si a esto le sumamos que muchas veces
deberan cumplirlas para mas de una catedra, nos vemos ante la multiplicacion de estas
funciones. Esto es asi en el mejor de los casos en que el docente sélo trabaje en esa
mstitucién universitaria y no tenga actividades en otra institucién o en el ambito
profesional. Para poder, entonces, aprovechar al maximo el trabajo del personal docente
en el laboratorio, los directivos, que ademas, son parte de este personal, deberan adecuar
las actividades a las distintas disponibilidades horarias. De esta forma se mtentarda no
sobrecargar al personal, obteniéndose el mejor rendimiento de sus actividades.
©

En segundo término se deberd tener en cuenta que el personal alumno, muy
probablemente, no tenga una continuidad en el ttempo dentro del laboratorio, sino que
se renueva, en ocasiones, anualmente. A este fin se debera capacitar en forma continua a
los nuevos integrantes del laboratorio, considerando la necesidad de tener siempre mas

., . )
de una persona por funcién para poder lograr cierto recambio.

(6) ACREDITACION DE UN LABORATORIO DE ENSAYO EN EL AMBITO UNIVERSITARIO. Ing. Irene B. Steinmann,
Dr. Ing. Walter F. Giménez, Ing. Juan P. Ferndndez, Ing. Luciano A. Bertero Universidad Tecnolégica Nacional - Facultad Regional.
Santa Fe -Santa Fe, Argentina.

(7) ACREDITACION DE UN LABORATORIO DE ENSAYO EN EL AMBITO UNIVERSITARIO. Ing. Irene B. Steinmann,
Dr. Ing. Walter F. Giménez, Ing. Juan P. Ferndndez, Ing. Luciano A. Bertero Universidad Tecnolégica Nacional - Facultad Regional.

Santa Fe -Santa Fe, Argentina.
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2. ASPECTOS BASICOS

2.1 CALIDAD

Calidad es un término dificil de definir porque se ha mantenido en constante evolucion
Calidad segin ISO 9000:2000 es el grado en que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos.

Esto quiere decir que un producto o servicio es de calidad cuando sus caracteristicas.
tangibles ¢ intangibles, satisfacen las necesidades de sus usuarios. Entre estas
caracteristicas podemos mencionar sus funciones operativas, el precio, la durabilidad, la
seguridad, facihidad y adecuacion al uso, que sea facil de desechar, etc.

En 1987 se generan normas que son herramientas de apoyo en el desarrollo de sistemas
de aseguramiento y gestion de la calidad y que son las normas ISO 9000. En el caso de
los laboratorios, se generan normas, guias y reglamentaciones que establecen requisitos
que deben cumplir los laboratorios para demostrar su competencia técnica La guia mas
difundida fue la Guia ISO 25 publicada en 1982, y actualmente sustituida por la norma
NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA

COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION.
®

'Tabla No. 1 EVOLUCION DE LA CALIDAD Y FACTORES QUE INTERVIENEN
ANOS.

ANOS
antes 1980-1950 1950-1960 1960-1990 1990—-2000 2000-2005 Futuro
Q=0 Control Control de | Aseg. de Gestion de la calidad o Prevencion de P
Inspeccion estadistico de | Calidad calidad mejoramiento continuo. riesgos y seguridad
Minima Procesos
Responsable: | Responsable: Responsable: TODOS
Dpto. Produccion
Control de
Calidad

Fuente: FAO, ASEGURAMIENTO DE CALIDAD ANALITICA

En la calidad intervienen factores economicos, técnicos y humanos. El motor del sistema
de calidad son las personas. Estos empleados tienen el conocimiento, las habilidades, la
autoridad y el deseo necesario para tomar decisiones y actuar dentro de los limites
establecidos. El empleado se responsabiliza de las consecuencias de sus acciones y de su
contribucion al éxito de la empresa y lo cual se refleja por los aportes de nuevas ideas al
sistema.

(8) Definicién y Principios del Sistema de Aseguramiento de Calidad en el Laboratorio. Lic. T.M. Mariana Fernandez C., FAO. 2005

2.1.1 EL PROCESO DE INTRODUCCION A LA CALIDAD TOTAL




La calidad total ha sido el concepto de soporte para la competitividad de las empresas en
todo el mundo. Para llevarla a cabo se requiere de organizaciones no rigidas, con
directivos con liderazgo, y éstos deben buscar el cambio cultural para la formacion de
equipos de trabajo colaborativo que se responsabilicen de las actividades de planificacion,

) . . . ©
control y mejoramiento contintio de los diferentes procesos.

El proceso de mtroduccion a la calidad total requiere el total compromiso e
mvolucramiento de la Direccion de una organizacién y de un liderazgo activo de todo el
equipo directivo. Otro punto importante es la comunicacién la cual tiene que ser fluida y
desplegada a toda la organizacion.

El enfoque basado en procesos esta centrado en el cliente, tanto interno como externo.

2.1.2 GESTION DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO

La calidad se crea, administra y asegura a través de un sistema de calidad.
Todo sistema de calidad debe estar disenado de acuerdo al tipo de organizacion, a sus
objetivos, necesidades, a su produccion y servicios y a la relacion con sus clientes y
proveedores.

2.1.3 OBJETIVOS DE UN SISTEMA DE CALIDAD

Prevencion: evitar que se produzcan errores e eficiencias.

Deteccion: identificar los elementos causantes de los errores.

Correccion y Mejora: eliminar las causas de los errores y mejorar los procesos.
Demostrar: evidenciar objetivamente que se ha cumplido con los requisitos.

2.1.4 MOTIVACIONES DE LAS EMPRESAS E INSTITUCIONES PARA LA
IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

(10)
«  Exigencias del mercado

Demanda del cliente.

Alta calidad. (Bajo riesgo)

Comercializacion/ventas.

Prevencién de defectos.

Menor tiempo de respuesta.

«  Imitar las acciones de otro

Para igualarlo o excederlo. (Competencia)

= Convencimiento de la necesidad de cambio.
Reduccién de costos.
Imagen de progreso

(9), (10) Definicién y Principios del Sistema de Aseguramiento de Calidad en el Laboratorio. Lic. T.M. Mariana Fernandez C., FAO.
2005



2.1.5 VENTAJAS DEL PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Las ventajas del programa de aseguramiento de calidad se basa en el convencimiento de
la necesidad del cambio hacia la nueva forma de llevar a cabo la calidad puede
argumentarse en las siguientes ventajas:

« Obliga a definir: Objetivos, Politicas de Calidad, tareas, responsabilidades,
métodos de medida, criterios de evaluacion.

« Enfatiza las siguientes actividades: Planificacion, prevencion de problemas frente a
mspeccion final, revisiones periddicas, mejora continua, formacion
(entrenamiento).

»  Mejoras internas respecto a: Comunicacién, motivacion, control de proveedores,
capacidad de cambio y adaptabilidad de las personas, Productividad.

»  Mejoras externas respecto a: Calidad de los productos, satisfaccion del chiente,
1magen corporativa, fidelidad de los clientes.

»  Reduce: Esfuerzos inttiles, reprocesamientos, costos, recambio de personal.

(12)

2.1.6 COSTOS ASOCIADOS A LA CALIDAD

» Costos evitables: errores cometidos durante el proceso, desde que el producto
empieza a ser elaborado hasta que es recibido por el cliente. Estos se dividen en:

Fallas internas: desperdicios o retrabajo de tiempo y materiales,
reinspecciones, costos de sobrellenado, descuentos en precios por
problemas de calhidad, etc.

Fallas externas: errores que ocurren desde el inicio del envio del producto
hasta que es recibido por el cliente.

» Costos inevitables: son aquellos en los que se incurren para mantener los
evitables en un nivel bajo. Estos se dividen en:

Costos de evaluacion: actividades que se realizan para detectar errores
durante el proceso para que no lleguen al cliente.

Ej. Inspeccion de recepcion de materiales, mspeccion de procesos,
pruebas finales de producto, auditorias de calidad del producto,
mantenimiento del equipo de laboratorio y medicion, etc.

Costos de prevencién: inversiones que se realizan para mejorar los niveles
de calidad.

Ej. Plancaciéon de la calidad, el control de procesos, las auditorias al
sistema de calidad, la evaluacion de la calidad de los proveedores, el
entrenamiento del personal, etc.

(11),(12). Definicién y Principios del Sistema de Aseguramiento de Calidad en el Laboratorio. Lic. T.M. Mariana Fernindez C.,
FAO. 2005



Tabla No. 2 CAMBIOS DE PARADIGMAS PARA 1A CALIDAD.

VIEJO PARADIGMA NUEVO PARADIGMA
Gestion basada en el control | Gestion basada en el compromiso.
Concentracion en la tarea. Concentracion en el proceso y en el cliente usuario.
Decision impuesta. Decision por consenso.

Expertos mas trabajadores. | Expertos todos.

Trabajo individual. Trabajo en equipo.

Castigo. Refuerzo.

Unica via correcta Mejoramiento

Estructura vertical rigida Estructura horizontal flexible
Valores no expresados Valores compartidos
Rudeza con las personas Rudeza con la competencia
Consumo de la riqueza Creacion de la riqueza

Lawrence Miller, 1991
2.2 QUEES LA ISO

ISO es una organizacion privada que se formé en el ano 1947 y tiene su sede en Ginebra
Suiza. Son miembros de ISO 148 paises y estin divididos en tres categorias:

»  Organismos miembros: Pertenece un organismo por pais. Participan y votan en
los Comités Técnicos y de ISO (100 miembros).

«  Miembros correspondientes: Organizacibn en un pais que no tiene
completamente desarrollado la actividad de estandarizacion. No tienen una
participacion activa en el trabajo de los comités. (37 miembros)

«  Miembros suscriptores: Paises de pequernias economias. (11 miembros)

El desarrollo de normas se realiza en 190 comités técnicos. Los secretariados estan a
cargo de paises miembros. ISO cuenta con 30.000 expertos para realizar las actividades.
Desde el aino 1947 hasta hoy se han elaborado 13.700 normas. Por ejemplo el Comité
técnico ISO/TC 176 Gestion de calidad y aseguramiento de calidad: Responsable de la
famihia normas ISO 9000. El Secretariado de este Comité esti a cargo de la Asociacion
Canadiense de Normalizaciéon (CSA). En la revision de esta normativa participaron 350
expertos de 60 paises.

En ISO participan 27 miembros provenientes de paises de América del Norte, Central y
Sur. Ecuador es parte de esta organizacion.

ISO no significa “International Organization for Standardization”.

ISO parece ser una sigla, pero no es una sigla.

ISO deriva de la raiz griega de las palabras 1sobarica, isométrica o 1sosceles. Ellas
significan igual presion, igual medida o triingulo de lados iguales.

Los fundadores de ISO escogieron este nombre para la organizacion para representar La
necesidad que el desarrollo o uso de estindares se hicieran las cosas 1guales.



2.3 NORMA ISO 17025

En el ano 1990 se realizo la dltima revision de la Guia ISO/IEC 25, con la cual se logro
un gran avance en la mmplementaciéon de sistemas de calidad en laboratorios que
deseaban que se reconozca su capacidad y competencia. Posteriormente se recopilé la
experiencia con la Guia ISOIIEC 25 e ISO 9000 y se conformo la norma ISO/IEC
17025, la cual propone una serie de requisitos del sistema de gestion y técnicos, que un

laboratorio de ensayo y calibracion debe cumplir para demostrar su idoneidad técnica

. . . (13)
para satisfacer las necesidades de sus clientes.

Los laboratorios que deseen acreditarse, deben implementar su sistema de calidad, asi
como elaborar su manual de calidad, bajo los lineamientos de la norma ISO/IEC 17025,
ya que aunque son varias las equivalencias de esta norma con la ISO 9000 y las dos se

conciben bajo una misma filosofia, existen aspectos especificos que solo contempla la
ISO/IEC 17025 y no se ven reflejados en un sistema de calidad ISO 9000.

Los laboratorios de ensayos/calibracion que cumplen con los requisitos de esta norma
actian bajo un sistema de gestiéon de la calidad para sus actividades de ensayo y de
calibracion que también cumplira con los principios de la norma ISO 9000.
La norma ISO 17025 cubre varios requisitos para la competencia técnica que no estin
cubiertos por las norma ISO 9000.

La norma ISO wvigente en el Ecuador para acreditar laboratorios es la NTE-INEN
ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE
LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION. Esta norma opera bajo
un sistema de calidad, evalia la competencia técnica del laboratorio, los laboratorios
acreditados tienen la capacidad de generar resultados validos y hay un reconocimiento
mutuo con otros laboratorios del mundo.

La nueva version 2005 se alinea con la ISO 9001:2000, para que ambas normas sean
compatibles.

En general los cambios son minimos y no hay cambios en los requisitos técnicos. El
cambio mas importante es el requisito explicito referente al mejoramiento continuo del
sistema de gestion y a la comunicacion con el cliente. Ahora la norma indica en forma
explicita que esta norma no es para efectuar certificacion.

La norma ISO 17025 no contempla el cumplmiento de requisitos regulatorios y de
seguridad relacionados con el funcionamiento del laboratorio.
En la calidad intervienen factores econéomicos, técnicos y humanos.

El motor del sistema de calidad son las personas. Estos empleados tienen el
conocimiento, las habilidades, la autoridad y el deseo necesario para tomar decisiones y
actuar dentro de los limites establecidos. Kl empleado se responsabiliza de las
consecuencias de sus acciones y de su contribucion al éxito de la empresa, lo cual se
refleja por los aportes de nuevas ideas al sistema.

(13) Guia para un Manual de Sistemas de Calidad en un Laboratorio de Prueba. SIREVA Organizacién Panamericana de la Salud
‘Washington, D.C. 1998.



Para llevar la implementacion de un sistema de calidad a cabo se requiere de
organizaciones no rigidas, con directivos con liderazgo, y éstos deben buscar el cambio
cultural para la formacién de equipos de trabajo en colaboracion que se responsabilicen
de las actividades de planificacién, control y mejoramiento continuo de los diferentes
procesos.

Este proceso requiere el total compromiso de la direccion de una organizacion y un
liderazgo activo de todo el equipo directivo. Otro punto importante es la comunicacion la
cual tiene que ser fluida y desplegada a toda la organizacion.

La competencia técnica necesaria para acreditar los ensayos segun 15017025 se apoya en
tres pilares. Estos pilares son el personal, el equipamiento y ambiente y el método.

2.4 ACREDITACION DE LABORATORIOS

9.4.1 ACREDITACION

Acreditacién es un reconocimiento de su competencia de acuerdo a norma ISO/IEC
17025.

Procedimiento por el cual un organismo con autoridad otorga un reconocimiento formal
que un organismo o persona es competente para llevar a cabo tareas especificas.

(ISO/IEC 2).
2.4.2 CERTIFICACION
Certificacion se refiere a cumplimiento de ISO 9001:2000 de su sistema de cahidad.

Procedimiento por el cual una tercera otorga una conformidad escrita que un producto,
proceso o servicio es conforme con requisitos especificos. (ISO/IEC 2)

2.4.3 OBJETIVOS DE LOS SISTEMAS DE ACREDITACION
«  Asegurar la validez de los resultados.
»  Brindar confianza a los clientes.
»  Promover la aceptacion de resultados de andlisis, sin que sea necesario repetirlos.

= Contribuir a facilitar el comercio internacional a través de acciones de
reconocimiento mutuo.

» Aumentar la credibilidad en los laboratorios.
«  Promover las buenas practicas de laboratorio.

«  Apoyar el intercambio de informacién entre los laboratorios acreditados.



92.4.4 VENTAJAS DE LA ACREDITACION PARA LOS USUARIOS

»  Obtener una certificacion o servicio que cumple criterios y estandares
mternacionales.

«  Obtener certificados o informes de organizaciones que han demostrado su
1doneidad para realizar la certificacion o entregar el servicio.

«  Amplar los mercados y aumentar la competitividad.

«  Megjorar las relaciones cliente-proveedor debido a la credibilidad de los
certificados.

« Tener una difusion y aceptacion a nivel nacional e internacional.
«  Ewitar multiples certificaciones.

2.4.5 LABORATORIO DE ENSAYO ¢ACREDITACION O CERTIFICACION?

Ha surgido una confusion con respecto a acreditacion y certificacion de laboratorios Con
respecto a la importancia de la acreditacion o certificacion de los laboratorios de ensayo y
sus sistemas de gestion de calidad es necesario aclarar que: acreditacion es un

reconocimiento de su competencia de acuerdo a norma ISO/IEC 17025; en cambio

certificacion se refiere a cumplimiento de ISO 9001:2000 de su sistema de calidad. a

La norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALLES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
tiene un contenido y proposito distinto a la ISO 9001:2000 “SISTEMAS DE GESTION
DE LA CALIDAD. REQUISITOS”.

La ISO/IEC 17025 y la ISO 9001 tienen criterios para la gestion de la calidad por lo cual
se produce superposicion en algunas partes de las dos normas.

Los procesos utilizados para auditar contra los requsitos de la ISO/IEC 17025 como
ISO 9001 tienen diferencias significativas y distinto énfasis.

Los requisitos para los organismos de acreditacion de laboratorios son tratados en la ISO
58.En el mundo hay aproximadamente 22.000 laboratorios acreditados.

(14 DOCUMENTO INFORMATIVO DE TAAC ACREDITACION Y CERTIFICACION DE LABORATORIOS EL PAPEL
DE ISO/IEC 17025 E ISO 9001. 2005.



Tabla No. 3. DIFERENCIAS PRINCIPALES ENTRE CERTIFICACION Y

ACREDITACION.

CERTIFICACION

ACREDITACION

Significa cumplimiento con una norma o
especificacion (Fj. Normas de productos o sistemas)

Utiliza auditores de sistemas de gestion que estan
calificados para cumplir criterios acordados
Internacionalmente por un organismo
idependiente.

Puede abarcar mas que las actividades o ensayos que
han sido acreditados a través de la acreditacion de
laboratorios.

Puede ser general en el alcance de la certificacion.
Considera la totalidad e la empresa incluyendo
estrategia y planeacion.

Es el reconocimiento de competencia técnica
especilica.

Normalmente, el alcance de la acreditacion es muy
especifico.

Evalua a las personas, las habilidades y el
conocimiento.

Provee un reconocimiento formal de que un
laboratorio es competente para llevar a cabo ensayos
o tipos de ensayo especificos.

Ulliza evaluadores técenicos que son especialistas
reconocidos en su campo de actividad.

También evaltia el cuamplimiento de los sistemas de
gestion.

Puede incluir ensayos practicos (ensayos de aptitud y
auditorias de medicion).

Fuente: FAO, ASEGURAMIENTO DFE. CALIDAD ANALITICA

2.4.6 LA COMPETENCIA TECNICA DE UN LABORATORIO DEPENDE DE: *

»  Calificaciones, entrenamiento y experiencia del personal.

«  Equipo apropiado y mantenido correctamente.

»  Procedimientos adecuados de aseguramiento de la calidad.

»  Métodos y procedimientos de prueba validos y apropiados.

= Trazabilidad de la mediciéon a normas nacionales.

»  Procedimientos apropiados para reportar y registrar resultados.

» Instalaciones apropiadas para efectuar los ensayos.

2.4.7 ORGANIZACIONES INTERNACIONALES DE COOPERACION PARA LA

ACREDITACION

» ISO (International Organization for Standardization). Desarrolla normas

mternacionales.

(15) Definicién y Principios del Sistema de Aseguramiento de Calidad en el Laboratorio. Lic. T.M. Mariana Fernandez C., FAO.

2005.




» JEC (International Electrotechnical Commission). Normaliza en el campo
electrotécnico.

» ILAC (International Laboratories Accreditation Cooperation) integra organismos
de acreditacion de laboratorios de todo el mundo (47 paises).

» TAF (International Accreditation Forum) integra organismos de acreditacion de
entidades de certificacién de todo el mundo (42 paises).

2.4.8 ORGANISMOS NACIONALES DE ACREDITACION

OAE (Organismo de Acreditacion Ecuatoriano). Es el organismo oficial de la Republica
del Ecuador para la acreditacion de laboratorios adscrita al Ministerio de Comercio
Exterior, Industrializacion, Pesca y Competitividad, MICIP, OAE utiliza como criterio
para la acreditacion de laboratorios de ensayo o calibracion la norma ISO/IEC 17025.

El Instituto Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, es el organismo oficial de la
Republica del Ecuador para la Normalizacion, la Certificacion y la Metrologia, adscrito al
Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion, Pesca y Competitividad, MICIP, fue
creado mediante Decreto Supremo No 357 de 1970-08-28, publicado en el Registro
Oficial No. 54 de 1970-09-07.

La Ley No. 12 de Comercio Exterior e Inversiones, LEXI, de 1997-05-26, publicada en
el Registro Oficial No 82 de 1997-06-09, LEY DE COMERCIO EXTERIOR E
INVERSIONES “LEXI” hace una reforma legal seguin la que el INEN se constituye en
una entidad con personeria juridica de derecho privado con finalidad social y publica.

Esta ley hace referencia a lo siguiente:

LEY DE COMERCIO EXTERIOR E INVERSIONES (LEXT) *°

TITULO I
DEL AMBITO Y OBJETO DE LA LEY

Art. 1.- La presente Ley tiene por objeto normar y promover el comercio exterior y la
mversion directa, incrementar la competitividad de la economia nacional, propiciar el uso
eficiente de los recursos productivos del Pais y propender a su desarrollo sostenible e
mtegrar la economia ecuatoriana con la internacional y contribuir a la elevacion del
bienestar de la poblacion.

Art. 2.- Se entiende por “Sector Comercio Exterior al conjunto de organismos y
entidades del sector Pablico y de nstituciones o personas naturales o juridicas del sector
privado que participan en el disenio y ejecucion de la Politica de comercio exterior de
bienes, servicios y tecnologia que desarrollan actividades de comercio exterior o
relacionadas con éste, salvo las exportaciones de hidrocarburos que realiza el Estado
Ecuatoriano y que continuaran sujetas al ordenamiento legal que las regula.

(16) Registro Oficial No 82 de 1997-06-09, LEY DE COMERCIO EXTERIOR E INVERSIONES.



9.4.9 PROCESO DE ACREDITACION "

¢Coémo se acredita a un laboratorio?

» Los laboratorios pueden tener toda o parte de sus actividades de pruebas y
calibracion acreditadas.

El proceso de acreditacion envuelve una evaluacion formal de todos los
elementos de un laboratorio que contribuyen a la producciéon de resultados de
pruebas correctos y confiables.

« El criterio de acreditacion se basa en la Norma Internacional ISO/IEC 17025 que
es usada para evaluar laboratorios mundialmente.

« Kl proceso de evaluacion puede tomar uno o varios dias y envuelve el uso de
asesores técnicos especializados que evaltian los tipos especificos de pruebas o
medicion que se efectian.

»  La evaluacién incluye:

La competencia técnica del personal.

Validez y adecuacion de las pruebas.

Trazabilidad de mediciones y calibraciones a una Norma Nacional.
Aptitud, calibracién y mantenimiento del equipo.

Medio ambiente conducente para efectuar pruebas.

Muestreo, manejo y transporte de productos en que se efectuaran
pruebas.

Aseguramiento de la calidad de resultados de pruebas y calibracion.

» Al final de una evaluacién se presenta al laboratorio un reporte detallado de la
evaluacion, senalando las dreas que requieran atencién y accién correctiva antes
de recomendar la acreditacion del laboratorio.

»  Una vez acreditado, el laboratorio es re-evaluado periodicamente para asegurar su
cumplimiento continuo con requerimientos y para comprobar que el estindar
operacional se mantiene. Adicionalmente, se le puede pedir al laboratorio que
participe en programas de pruebas de aptitud para demostrar su competencia
técnica.

(17) MNAC - OAE. Sistema Ecuatoriano de Calidad.



2.4.10 CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIO SEGUN
INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION.

GUIA ISO/IEC 17025:2005

“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”
Los laboratorios de ensayo y calibraciéon que cumplen con esta norma operan también,
por lo tanto, de acuerdo a ISO 9001.

GUIA ISO/IEC 58

ol ., . a ..

Sistemas de acreditacion para laboratorios de ensayo y calibracion. Requisitos generales
para su operacién y reconocimiento”. Documento aprobado por el Comité ISO en
Septiembre 1992. Proporciona una guia para la conduccion y operacion de los
organismos de acreditaciéon y facilita convenios de reconocimiento mutuo.

BASES DE LA ACREDITACION *®

Implementar un programa de aseguramiento de calidad
La evaluacion de la calidad comprende auditorias, cuyos propositos es revisar la eficacia
del control de calidad.

CONTROL + EVALUACION =ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

ENSAYOS ENTRA E INTERLABORATORIOS

¢Como sabemos que nuestros resultados son correctos?

Elaborando programas sistematicos de andlisis de muestras de composicion conocida,
cuyo propésito es evaluar si el desempeno del laboratorio se mantiene en un nivel de
competencia aceptable.

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

»  Confiabilidad.

= Mutuo reconocimiento.
= Métodos validados.

= Mejora continua.

2.4.11 COSTOS DE ACREDITACION
La acreditacion involucra actividades que tienen costos involucrados:
= Rewision de documentos e informe.

= Visitas a terreno.
= LElaboracion de informe.

(18) ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Y VALIDACION DE METODOLOGIA PARA ANALISIS QUIMICOS. FAO.
Bogot4, Colombia, 2005.



CAPITULO III

3. DESCRIPCION DE LA NORMA NTE-INEN ISO/IEC 17025: 2005
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LABORATORIOS
DE ENSAYO Y CALIBRACION

En el ano 1990 se realizo la dltima revision de la Guia ISO/IEC 25, con la cual se logro
un gran avance en la mmplementaciéon de sistemas de calidad en laboratorios que
deseaban les fueran reconocidas su capacidad y competencia. Posteriormente se recopild
la experiencia con la Guia ISO/IEC 25 e ISO 9000 y se conformo la norma ISO/IEC
17025, la cual propone una serie de requisitos del sistema de gestion y técnicos, que un

laboratorio de ensayo y calibracion debe cumplir para demostrar su idoneidad técnica

. . . (19)
para satisfacer las necesidades de sus clientes.

Los laboratorios de ensayo y calibracion que deseen acreditarse, deben implementar su
sistema de calidad, asi como elaborar su manual de calidad, bajo los lineamientos de la
norma ISO/IEC 17025, ya que aunque son varias las equivalencias de esta norma con la
ISO 9000 y las dos se conciben bajo una misma filosofia, existen aspectos especificos que
solo contempla la ISO/IEC 17025 y no se ven reflejados en un sistema de calidad ISO

9000.%

8.1 DESCRIPCION GENERAL DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA

Se describen a grandes rasgos los puntos principales de cada numeral de la norma.
3.1.1 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

3.1.1.1 ORGANIZACION

Se definen, a través de organigramas y descripciones adecuadas, la organizacion,
actividades, responsabilidades y competencias de los diferentes puestos de trabajo de la
entidad.

En el Capitulo I Organizacion del Manual de Calidad se describe la estructura organica y
relacional del Laboratorio de Medio Ambiente dentro del Departamento de Ciencias de
la Tierra y la Construccion de la ESPE. Esto nos muestra la interrelacion que se da

entre los diferentes niveles técnicos- administrativos.

Ademais de las responsabilidades, funciones, supervision e interrelacion del personal que
dirige, ejecuta o verifica el trabajo que afecte a la calidad de los andlisis.

3.1.1.2 SISTEMA DE LA CALIDAD

Se definen el sistema y la politica de calidad de la Institucion alcanzando al conjunto de la
organizacion.

El Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion han mmplementado un Sistema de Calidad para garantizar que los
resultados de sus analisis tengan un alto nivel de confiabilidad y calidad.

(19) Definicion y Principios del Sistema de Aseguramiento de Calidad en el Laboratorio. Lic. T.M. Mariana Fernandez C., FAO.

(20) Guia para un Manual de Sistemas de Calidad en un Laboratorio de Prueba. SIREVA Organizacién Panamericana de la Salad
‘Washington, D.C. 1998.



El primer paso para la implementacion es la elaboracion de un Manual de
Calidad donde se encuentren detallados y descritos documentos, politicas,
programas, procedimientos e Instrucciones necesarios para asegurar la calidad.
Se elaboro el Manual bajo los lineamientos de la norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:
2005 REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE
LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION.

3.1.1.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Se define la gestion documental del sistema de calidad. Alcanza al propio sistema de
calidad, abarcando todos y cada uno de sus documentos.

Este capitulo hace referencia al manejo de la documentacion original interna o externa
que se utilizan para la implementacion del Sistema de Calidad, con excepcion de los
registros de laboratorio y de los documentos clasificados como “confidenciales”.

Dentro del Manual de Calidad se ha elaborado procedimientos para el control,
codificacion, modificaciéon, elaboracién, revision, cancelaciéon, distribucion  y
archivo de la documentacion. Garantizando la  administracion, madurez vy
efectividad del Sistema, ademas del cumplimiento de los requisitos del cliente y las
actividades realizadas.

La documentacion es esencial en el sistema de calidad
3.1.1.4 REVISION DE CONTRATOS, SOLICITUDES Y OFERTAS

En este capitulo se debe establecer y mantener procedimientos para la revision
solicitudes, propuestas o contratos. De esta manera asegurar que: Los requisitos estan
adecuadamente definidos, documentados y comprendidos. Tener la capacidad y recursos
para el cumplimiento de las necesidades. Seleccionar el método de ensayo capaz de
satisfacer las exigencias de los clientes.

8.1.1.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

Se define un sistema de control que alcanza a los ensayos que, por circunstancias
especiales que se citan, tengan que ser subcontratados.

En el Manual de Cahdad se elaboro el PROCEDIMIENTO PARA LA
SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y OTROS SERVICIOS MCI-Ob5.
Donde se detalla las consideraciones para llevar a cabo subcontratacién de servicios con
laboratorios competentes.

La responsabilidad del laboratorio ante el cliente cuando éste o una autoridad reguladora
especifican qué contratista debe ser empleado.

Donde se conservara un registro de todos los subcontratistas utilizados.

El Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion, tnicamente subcontrata servicios en los casos en que se demuestra que es
imprescindible hacerlo y puede realizar esta contrataciéon con laboratorios cuya idoneidad
ha sido comprobada o han mostrado la evidencia objetiva de que sus ensayos estan
validados y son confiables.



3.1.1.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Se define un procedimiento de control de los aprovisionamientos de productos y
servicios. En su alcance, afecta tanto a la gestién de compra del laboratorio como a los
proveedores, que son los responsables del aseguramiento de la calidad del producto o
servicio correspondiente.

Con la finalidad de garantizar que el Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento
de Ciencias de la Tierra y la Construccion trabajen con los materiales adecuados que
garanticen la estabilidad del proceso de andlisis, los suministros y demds msumos que
demande, se adquiriran bajo las regulaciones estipuladas en el PROCEDIMIENTO
PARA LA COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS MCI-06.

3.1.1.7 SERVICIO AL CLIENTE

Para lograr la correcta interpretacion de las aspiraciones y las necesidades analiticas de los
clientes, se propende a tener contactos personalizados para los pedidos de andlisis. Se
procurara que los clientes visiten el laboratorio en cualquier etapa del proceso analitico.
Asi pueden hacer observaciones directas, tanto en la fase de pedido de andlisis, como
durante su ejecucion. De igual manera, pueden verificar el cumplimiento del Sistema de
Calidad. Por supuesto que para los datos restringidos se cuidara la confiabilidad de la
mformacion.

Los clientes podran tener acceso tanto al Manual de Calidad como a los Procedimientos
Técnicos e Instrucciones de Trabajo, exceptuando a aquellos documentos calificados
como confidenciales.

Se elaboro un formato de ENCUESTA DE SATISFACCION DEL USUARIO RMC-
39 con el objeto de conocer aspectos positivos y negativos de los servicios que brindan
nuestros laboratorios e 1mplementar modificaciones si el caso lo amerita.

3.1.1.8 QUEJAS

Se define un procedimiento para el tratamiento y resolucion de reclamos y problemas de
clientes o terceros con legitimo interés.

Con el objeto de procesar estos reclamos u otras informaciones de retroalimentacién de
parte de los clientes, se elaboro el PROCEDIMIENTO PARA QUEJAS MCI-07

donde se exponen los lineamientos a seguir.

Se deben mantener los registros de todos los reclamos y de las investigaciones y acciones
correctivas tomadas.

8.1.1.9 CONTROL DEL TRABAJO DE ENSAYO Y/O CALIBRACION NO
CONFORME

Se establecen la politica y los procedimientos para regular la actuacion del laboratorio en
los casos que se produzcan incumplimientos de los requisitos especificados en el sistema
de calidad o acordados con las otras unidades técnicas. Fl alcance de esto puede
extenderse, como mejora, a otros campos de trabajo.



Se seguirdn los procedimientos descritos en el PROCEDIMIENTO PARA EL
CONTROL DE NO CONFORMIDADES MCI-08 del Manual de Calidad, en éste se
establecen las responsabilidades para el manejo de estas no conformidades. Se
especifican los casos que ameritan la suspension del trabajo y retencion de mformes; las
acciones de reedicion que se deben tomar mmediatamente, las decisiones sobre la
aceptacion del trabajo no conforme. Las acciones correctivas que se ejecutaran con el
objeto de eliminar las raices del problema cuando la evaluacion de estas no
conformidades indique que estos problemas podrian volver a ocurrir o st surgen dudas
sobre el cumplimiento de las politicas y procedimientos del Laboratorio de Medio
Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la Construccion.

8.1.1.10 ACCION CORRECTIVA

Los problemas con el Sistema de Calidad o con las operaciones técnicas en el
Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion, pueden ser identificados a través de una serie de actividades propias del
Sistema como: procedimientos de control de no conformidades, auditorias externas o
mternas, revisiones por la Direccion, retroinformacion de los clientes u observaciones del
personal.

En el Manual de Calidad se define un sistema adecuado para la correccion de no
conformidades, enfocando la actividad hacia la mejora permanente y la eliminacion de las

causas de error. Tan pronto surja la necesidad de una accion correctiva esta serda tomada
de acuerdo a los lineamientos descritos en el PROCEDIMIENTO PARA ACCIONES
CORRECTIVAS MCI-09.

Cualquier accion correctiva deberd estar acorde con la magnitud del problema y
conmensurada con los riesgos que implique la no conformidad encontrada.

8.1.1.11 ACCION PREVENTIVA

Se define un sistema adecuado para asegurar la deteccion, control y gestion de puntos de
prevencion y mejora para asi elimmar o disminuir las causas potenciales de fallo.

Para 1dentificar estas posibles causas de no conformidades y para descubrir cualquier
posible oportunidad de mejora, ya sea en los aspectos técnicos o en el Sistema de Calidad
mmplementado. Todos los procedimientos operativos se revisan sistematicamente en el
COMITE DE CALIDAD que esta constituido por todo los miembros del Laboratorio
de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la Construccion y que
se reine una vez por mes, en fecha convocada por la Coordinacion de Calidad.

El Comité de Calidad toma resoluciones sobre las acciones preventivas que se deben
ejecutar y asigna responsables para las mismas.

La implementacion de estas acciones se somete a revision por parte de la Coordinacion
de Calidad, que monitorea los resultados para evaluar el grado de reduccion en
deficiencias o el grado de mejora en el drea intervenida. Asi se establece la efectividad de
la acci6n tomada.



3.1.1.12 CONTROL DE LOS REGISTROS

El sistema de calidad instalado en el Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento
de Ciencias de la Tierra y la Construccion establece los procedimientos apropiados para
la 1dentificacion, coleccion, acceso, almacenaje, mantenimiento y disposicion de estos
registros. Estos procedimientos se encuentran descritos en el PROCEDIMIENTO
PARA CONTROL DE REGISTROS MCI-10.

Se considera en esta seccion los registros tanto del Sistema de Calidad como de los
procedimientos técnicos.

Los Registros del Sistema de la Calidad son los que suministran evidencia objetiva del
cumplimiento de los requerimientos de una operacion del Sistema de Calidad: reportes
de auditorias internas, revisiones por parte de la Coordinacion y Registros de resultados
de acciones preventivas o correctivas, etc.

Los Registros Técnicos son los documentos que contienen datos o informacién resultante
de los procedimientos de ensayo y/o calibracion. Los mismos son indicativos de s1 se
logran los parametros especificados e calidad o procedimiento. Se incluyen: contratos,
libros de trabajo, libros de laboratorio, hojas de control, graficos de control, informes de
calibracion, notas de clientes, informes de retro alimentacién de clientes, informes de
resultados, etc.

Se debe asegurar que la informacion pertinente esté disponible para el caso de que sea
necesaria en una futura situacion de controversia.

8.1.1.13 AUDITORIAS INTERNAS

Se describen las medidas adoptadas para comprobar la eficacia del Sistema de Calidad, se
establece que en el Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la
Tierra y la Construccion, de acuerdo con un cronograma y procedimiento establecidos,
se gjecuten auditorias internas de sus actividades con la finalidad de que las operaciones
se mantengan en concordancia con los requerimientos del Sistema de Calidad y lo
prescrito por la Norma ISO 17025:2005. La reglamentacion de las mismas consta en el

PROCEDIMIENTO PARA LAS AUDITORIAS INTERNAS MCI-12.

Las auditorias seran ejecutadas por personal entrenado y calificado que, en lo posible, sea
mdependiente de la actividad a ser auditada. El personal no debe auditar sus propias
actividades excepto cuando sea estrictamente necesario y se pueda demostrar que se ha
efectuado una auditoria efectiva e imparcial.

3.1.1.14 REVISION DE LA DIRECCION

El Director Técnico del Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias
de la Tierra y la Construccion, conduce peridédicamente una revision del Sistema de
Calidad y de las actividades técnicas para asegurar su continua idoneidad y efectividad, y
para mtroducir cualquier cambio o mejora necesaria. Esta revision toma en cuenta los
mformes de los responsables del drea, los resultados de auditorias iternas previas,
evaluaciones realizadas por entidades externas, resultados de intercomparaciones con
otros laboratorios o pruebas de eficiencia, cualquier cambio en la demanda de servicios,
retroalimentacion de los clientes, mcluyendo reclamos y otros factores relevantes.
La revision por la direccion se efectia al menos una vez al ano y sus resultados pueden



dar lugar a requerimientos que se pueden incorporar a los planes operativos
mstitucionales  del  siguiente  ano, con miras a mejorar el sistema.
Todos los resultados y acciones correctivas que surjan de estas revisiones deben ser
registrados. Kl Jefe de Laboratorio se asegurara de que estas actividades se cumplan en un
plazo apropiado, acordado previamente. Los resultados de estas revisiones seran
presentados en un informe que serd conocido por todo el personal.

3.1.1.15 MEJORA CONTINUA

El Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion a través de procedimientos establece los cursos de accion y dispone de los
recursos necesarios para mejorar la eficacia del Sistema de Calidad, de acuerdo a la
mformacion y datos recabados de los procesos de control del sistema (resultados de
auditorias, andlisis de datos, acciones correctivas y preventivas y la revision por la
direccion), usando la politica de calidad y el grado de cumplimiento de los objetivos de

calidad.

Cumpliendo con los requisitos que exige la NORMA NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION, el Laboratorio de Medio
Ambiente se compromete a mejorar continuamente y monitorear el estado del Sistema
de Calidad.

3.1.2 REQUISITOS TECNICOS
3.1.2.1 GENERALIDADES

La calidad y fiabilidad de los ensayos se ve afectada por numerosos factores de influencia
entre los cuales podemos destacar:

Factores asociados a los recursos:

Factores humanos.

Locales, instalaciones y condiciones ambientales.
Equipos.

Muestreos.

Manipulacion de las muestras de ensayo y calibracion.

Factores metodologicos:

M¢étodos de ensayo y de calibracion.

Validacion de métodos.

Trazabilidad de las medidas.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibracion.
Tratamiento de datos.



3.1.2.2 PERSONAL

Se asegura la competencia técnica del personal en funcion, los perfiles y
responsabilidades de cada puesto, junto con los programas adecuados para subsanar y
prevenir las insuficiencias.

REQUERIMIENTOS DEL PERSONAL

El Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion utilizan para la ejecucion de los procedimientos estipulados por el Sistema
de Calidad tdnicamente al personal con nombramiento o con contrato. En caso de que
excepcionalmente se requiera otro personal, se debe tener la seguridad de que cumple
con los requerimientos establecidos por dicho sistema.

El personal desempena estrictamente las funciones que le han sido asignadas, segun se
describe en el anexo descripcion de funciones.

ENTRENAMIENTO DFEL PERSONAL

La direccion del Laboratorio de Medio Ambiente debe dotar al personal de los
conocimientos y habilidades requeridos para su efectivo desempeno dentro del Sistema
de Cahdad, para lo cual seguira los lineamientos que se expresan en el
PROCEDIMIENTO DE ENTRENAMIENTO MCI-13.

Cuando se requiera entrenamiento sobre la marcha, el personal en entrenamiento debera
contar con la debida supervision, y se anotara el desempeno en el formato respectivo.

COMPETENCIA DEL PERSONAL

Se mantiene registros de los aspectos relevantes respecto a la formacion, entrenamiento,
experiencia y competencia de todo el personal del Laboratorio de Medio Ambiente.
Estos registros incluyen las autorizaciones para ejecutar procedimientos o actividades
especificas, o para firmar documentos determinados. Esta informacién se guarda en cada
area y debe ser de facil acceso para la administracion de la unidad.

3.1.2.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Con la mmplementacion del Sistema de Calidad se trabaja de manera continua
estableciendo los medios adecuados para que el entorno de trabajo permita realizar los
ensayos con la mdaxima fiabilidad y cumpla las condiciones idéneas de seguridad.

Las distintas areas fisicas del Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de
Ciencias de la Tierra y la Construccion, el alumbrado, la extraccion de vapores, el
suministro de agua y el sistema de drenaje han sido adecuadas a las necesidades propias
de este laboratorio para garantizar el desarrollo eficiente de los procedimientos de
analisis.

El drea fisica del Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la
Tierra y la Construccion antes de la implementacion del Sistema de Calidad ocupaba un
area 44 m2 para realizar sus andlisis, actualmente ocupa un area total de 110 m2
mcrementando espacios para un mejor desarrollo de los ensayos y poder brindar una
mayor variedad de servicios.



DISTRIBUCION DE AREAS FISICAS.

1.- Area de Analisis 2.- Area de Absorcion Atémica 8.- Servicios Higiénicos 4.-
Area de Preparacion de Soluciones 5.- Area de Balanzas 6.- Area de Reactivos
7.- Oficina.

o e
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Debido a la ubicacion geografica del Laboratorio las condiciones climdticas son lo
suficientemente adecuadas para garantizar el correcto funcionamiento y conservacion de
equipos, reactivos y otros msumos. Ademas la mayoria de procedimientos de andlisis no
requieren climatizacion especial. Estas condiciones se mantienen estables durante todo el
ano, sin embargo se pone la debida atencién para que en caso de que las condiciones se
alteren por cualquier factor mmprevisto, esta alteracion no cause la invalidacion de la
calidad de los resultados o afecte desfavorablemente la exactitud requerida de las
mediciones. Se anotara los valores de condiciones climaticas en el REGISTRO DIARIO
DE CONDICIONES AMBIENTALES que se encuentra ubicado a la entrada del
Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion.

Si por razones justificadas, algunas actividades tuvieran que realizarse en otro lugar que
no sea el Laboratorio permanente, se pondra particular cuidado en las condiciones
ambientales.



Se restringe el uso de equipos y materiales asi como el acceso de personas no autorizadas,
a las instalaciones del Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de
la Tierra y la Construccion a fin de evitar que afecten a la calidad de las actividades.
El personal del Laboratorio esti obligado a limpiar inmediatamente después de su
utilizacién y guardar en los lugares asignados, todo instrumento o material. Estos lugares
estan debidamente senalados con la identificacion correspondiente.

8.1.24 METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION Y VALIDACION DE
METODOS

Las actividades del laboratorio se realizan siguiendo instrucciones metédicas y
documentadas, a fin de asegurar la calidad y repetibiidad de los trabajos.
Las calibraciones externas se realizan por entidades acreditadas por el Instituto de
Normalizacion Ecuatoriano INEN, en el drea correspondiente, emitiéndose certificado.
Las calibraciones internas se realizan por el laboratorio tomando como referencia, en el
procedimiento, los métodos y patrones utilizados, la trazabilidad de los mismos, asi como
el calculo de la incertidumbre.

PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDARIZADOS

La ejecucion de cualquier procedimiento téenico integrante de un ensayo que tenga que
cumplir requisitos especificados para su aceptacion, deberd seguir estos lineamientos:

« Utlizar en tanto se disponga de ellos, procedimientos estandarizados por
organizaciones reconocidas internacionalmente (ASTM, EPA, AOAC, etc.).

= Cenirse a normas naclonales o internacionales.

«  Utilizar procedimientos cuya confiabilidad se ha comprobado mediante practicas
para la validacion de métodos, los cuales estian establecidos en el
PROCEDIMIENTO DE VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
DEL LABORATORIO MCI-16.

« Kl Laboratorio de Medio Ambiente dispone de normativas para cada uno de los
aspectos del procedimiento de analisis.

»  Estimacion de la incertidumbre de la medicion: Se norma la forma de estimarla
en cada uno de los procedimientos técnicos.

Para este proposito se desarrollo el PROCEDIMIENTO PARA ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION MCI-18.

DESARROLLO DE METODOS

Cuando para una matriz o analito no existan procedimientos de operacion estandarizados
(POE:s), los responsables del area correspondiente se pondran directamente en contacto
con el demandante del servicio a fin de acordar las condiciones de trabajo que podrian
ser las de desarrollo de la técnica; en cuyo caso se establecerd un tiempo limite, al
cumplirse el mismo se definird el compromiso del Laboratorio de Medio Ambiente del
Departamento de Ciencias de la Tierra y la Construccion para realizar el andlisis.



Si no llega a establecer un procedimiento probado, se comunicara de esta resolucion al
demandante.

Para el desarrollo de procedimientos de operacion estandarizados se procura seguir la
estrategia que se grafica en el diagrama de flyjo DESARROLLO DE
PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDARIZADOS.
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3.1.2.5 EQUIPOS

El Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion incorporan como parte integrante de su Sistema de Calidad todos los
equipos e Instrumentos necesarios, los cuales se encuentran codificados, identificados y
ubicados de acuerdo al INVENTARIO DE EQUIPOS; y con los cuales se ejecutaran las

actividades requeridas para los ensayos enmarcados dentro del mismo.



Se efectud la compra de nuevo equipamiento para aumentar la capacidad de andlisis del
laboratorio de Medio Ambiente, tenemos un Espectrometro de Absorcién Atémica
marca Perkin-Elmer para analisis de metales en aguas y suelos; un Desionizador de Agua
marca Barnstead y un Generador de Hidruros.

Los equipos deben ser manipulados, transportados, almacenados, conservados,
mantenidos y utilizados conforme a procedimientos que garanticen su correcto
funcionamiento 'y eviten danos o alteraciones funcionales o de fhabilidad.
Cuando un equipo proporcione resultados sospechosos o, de manera fundada, se
considere defectuoso, se aisla e 1dentifica claramente como FUERA DE USO para evitar
su utilizacion hasta que una calibracion o ensayo demuestre que su funcionamiento es
correcto de nuevo.

En la medida de lo posible, todos los equipos bajo control del laboratorio que requieran
calibracion estan etiquetados, codificados o 1dentificados por algin otro medio para
mdicar su estado de calibracion, incluyendo la fecha de la altima calibraciéon y la fecha o
los criterios de vencimiento para la recalibracion

En el caso de que algin equipo quede temporalmente fuera de la supervision del
laboratorio (préstamo, envio a reparacion,...), el responsable de la actividad se asegurara
de que, a la vuelta y previamente al uso, su estado general, y de calibracion en particular,
€s correcto.

Los equipos, sus elementos auxiliares y las aplicaciones informaticas de soporte, se
protegen mediante procedimientos (y fisicamente si fuese posible) para evitar ajustes
manipulaciones o alteraciones no controladas que pudieran invalidar los resultados de los
ensayos y/o calibraciones.

Todo lo antertormente descrito se encuentra detallado en el PROCEDIMIENTO
MANE]JO DE EQUIPOS MCI-21 del Manual de Calidad.

Todo mstrumento, si la complejidad de su operacion asi lo requiere tiene su
correspondiente nstructivo de operacion, el que se mantiene accesible en todo
momento, el cual se lo coloca junto al equipo, en una parte visible.

Los manuales de los equipos se guardan en el drea donde el equipo esta ubicado.

Para la calibracion y mantenimiento de los equipos se seguird el
PROCEDIMIENTO TECNICO PARA CALIBRACION Y MANTENIMIENTO
DE EQUIPOS MCI-12.

Los préstamos de equipos se realizaran siguiendo el PROCEDIMIENTO PARA
PRESTAMO DE EQUIPOS MCI-22.

8.1.2.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

Tiene como objeto asegurar la existencia de un itinerario reconocible, repetible y
documentado que conecte una medicion determinada con una referencia reconocida de
comparacion, y se aplica a los equipos, materiales de referencia, patrones y a las propias
mediciones correspondientes a las actividades del ambito del desempeno cotidiano.



MANTENIMIENTO DE LOS MATERIALES DE REFERENCIA

La manipulacion, el almacenamiento y el transporte de los materiales de referencia, se
rige a procedimientos, a fin de prevenir su contaminacion o deterioro, y de proteger su
mtegridad.

CALIBRACION Y/O VERIFICACION

Se calibra y/o verifica antes de poner en servicio todo equipo de medicion que tenga
efecto en la exactitud o en la validez de los ensayos. Kl Laboratorio de Medio Ambiente
del Departamento de Ciencias de la Tierra y la Construccion disponen de un programa
anual para la calibracion y la verificacion de los mismos. Cuando sea pertinente, los
patrones de referencia y el equipo de medicion y de andlisis seran sometidos a controles
“en servicio” entre calibraciones y verificaciones.

CERTIFICACION DE LA CALIBRACION

La calibracion y/o verificacion y validacion del equipo de medicion asi como de los
patrones de referencia se ejecuta de tal manera que, en lo posible, las mediciones hechas
por el Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion sean trazables a los patrones nacionales administrados por el INEN. Las
calibraciones deben proporcionar los resultados de las mediciones y la incertidumbre
asoclada.

En caso de que la trazabilidad no sea aplicable a patrones nacionales, se proporciona la
evidencia satisfactoria de la correlacion de los resultados después de participar en
programas apropiados de comparacion interlaboratorios o en ensayos de aptitud que
seran realizados dos veces al ano con Institutos acreditados, cuya participaciéon quedara
almacenada en los registros respectivos.

3.1.2.7 MUESTREO

La estrategia de muestreo, metodologia, tratamiento quimico o fisico, preservaciéon y
almacenamiento son parte logicas de cada procedimiento de operacion estandarizado y
deben ser diseniados y especificados para cada situacion.

Los planes de muestreo y los procesos de medicion deben ser adecuados para permitir la
evaluacion de la homogeneidad de la muestra y/o la distribucion de poblacion cuando
estas sean importantes de considerar. Cualquier Iimitacién de los resultados analiticos
debida a la muestra se debe especificar claramente en el reporte de resultados.

El Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion desarrollaran andlisis ambientales en muestras de agua, en un principio,
para ello se elaboro el PROTOCOLO DE MUESTREO PARA AGUAS
RESIDUALES MCI-16 en el Manual de Calidad, donde se describe los procesos a

seguir en un muestreo, acorde a normas nacionales e internacionales certificadas.

Para el registro, codificaciéon y procesos relativos al ingreso de las muestras al
Laboratorio de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la
Construccion para su analisis, se cuenta con el PROCEDIMIENTO PARA MANLEJO
DE MUESTRAS MCI-20 en el Manual de Calidad.



3.1.2.8 MANEJO DE ITEMS A ENSAYAR Y CALIBRAR

Se define el sistema de gestion adecuado para el control y manipulacion de las muestras
de ensayo, que aplica a los andlisis bajo el alcance del desempeno cotidiano del
laboratorio.

El Laboratorio de Medio Ambiente a través del Sistema de Calidad han desarrollado
procedimientos para regular las actividades relacionadas con la manipulacion de las
muestras. MCI-19 PROCEDIMIENTO PARA MANEJO DE MUESTRAS y MCI-16
PROTOCOLO DE MUESTREO PARA AGUAS RESIDUALES.

Estos procedimientos atienden al transporte, recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento y destruccion de los objetos de ensayo, asi como las disposiciones para
proteger su integridad y los intereses de las partes mvolucradas y del propio laboratorio.

3.1.2.10 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

El sistema mmplantado establece un control adecuado para el aseguramiento y la mejora
continua de la calidad de los resultados de los ensayos.
Los resultados de los andlisis se verifican mediante uno o mas de los siguientes métodos:

1. Mediciones simultineas de Maternales de Referencia Certificados u otras
muestras de referencia certificadas.

2. Mediciones mediante técnicas independientes.

3. Mediciones por diferentes analistas.

4. Determinaciones repetidas mediante métodos reconocidos, en cuanto sea
posible.

5. Los indicados en cada procedimiento técnico de andlisis.

La frecuencia y la metodologia de la validacion es parte de los procedimientos de
operacion estandarizados.

La verificacién de los datos puede ser parte del reporte de andlisis si es que el chiente lo
solicitara. Cualquier incertidumbre significativa en el proceso de medicion o en los datos
obtenidos debera ser dilucidada previamente a la entrega de los datos.

Todo resultado de los procedimientos de control debe ser registrado y los registros se
guardaran apropiadamente para su uso posterior en auditorias u otras actividades que los
requieran.

3.1.2.11 INFORME DE RESULTADOS

La normativa sobre la forma en la que la Direccion del Laboratorio de
Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la Tierra y la Construccion
emite los resultados de sus ensayos se establece en el PROCEDIMIENTO
PARA LA ELABORACION DE INFORMES FINALES DE RESULTADOS
MCI-17.

»  Se establece el caso de clientes internos dentro de la organizacion.

» Elementos minimos que debe contener un informe de ensayo y/o calibracion.



Elementos adicionales especificos para informes de ensayo.
Elementos adicionales especificos para informes de calibracion.

Se debe tomar en cuenta la inceridumbre de la medicion, para hacer cualquier
declaracion de conformidad.

Se permiten opiniones e interpretaciones, siempre que se documenten las bases y
fundamentos.

Cualquier modificacion o enmienda a un informe emitido, solo puede hacerse
con un documento adicional.



CONCLUS IONES
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El sistema de calidad, tiene como metas la mejora continua del desemperiio de los
laboratorios y validar los resultados que ellos entregan.

Si un laboratorio no ha implementado un sistema de calidad no puede obtener la
acreditacion.

La base de la acreditacion es el Sistema de Calidad y toda la documentacion que
entrega. Esta documentacion puede organizarse de diferentes maneras pero es
fundamental tener en cuenta que para que su implementacion se efectie con
éxito, debe responder a las necesidades del Laboratorio.

La acreditacion de un laboratorio va a depender del tipo de ensayo que se realice,
los recursos economicos con los que cuente el laboratorio, la factibihdad de
disponer del personal necesario para la implementacion del Sistema de Calidad.

Una vez aplicado y habiendo pasado por las exigencias legales correspondientes
ante el ente fiscalizador se podrd tener una vision mas clara de cual es el
verdadero aporte de este manual para las pretensiones de los interesados. Solo
entonces se apreciara con mds claridad los resultados definitivos del trabajo
realizado y se podran obtener mas conclusiones respecto a la aplicacion de este
immportante elemento del Sistema de Calidad.

Se dispone de un documento que, cumple con los requisitos de la NORMA
NTE-INEN ISO/IEC 17025:2005 REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION.

Este manual fue realizado por dos personas, siendo que en condiciones ideales se
forman grupos de trabajo para que se encarguen de la elaboracion de este tipo de
documentos.

En términos generales se puede decir que el Manual de Calidad que se obtuvo
como resultado del trabajo, cumple con sus expectativas en cuanto a proporcionar
las herramientas necesarias para comenzar a establecer un Sistema de Calidad,
éste es solo el primer paso en un camino que comprende una serie de esfuerzos y
por sobre todo compromisos.

El Manual de Calidad presenta una vision clara del Sistema de Calidad a
mmplementarse. Es un documento que habla en términos generales de la forma en
que los Laboratorios de Medio Ambiente del Departamento de Ciencias de la
Tierra y la Construcciéon de la ESPE trabajan en busca de la calidad.

El Manual de Calidad puede ser empleado por los usuarios del laboratorio, las
autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion para confirmar o
reconocer la competencia del mismo.
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La acreditacion y el Sistema de Calidad, tienen como metas la mejora continua
del desempenio de los laboratorios y entregar resultados que cumplan con las
necesidades de los clientes.

Los laboratorios de ensayo y calibracion que deseen obtener su
ACREDITACION, deben implementar su sistema de calidad, asi como elaborar
su manual de calidad, bajo los lineamientos de la norma ISO/IEC 17025:2005

Con la Acreditaciéon de los Laboratorios se obtendra:

X3
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Determinar su competencia para realizar determinados tipos de ensayos.
Nuevas oportunidades de mercado, reservado solo para aquellos
laboratorios que consiguen demostrar su competencia técnica.

% Aumento de la confianza de los clientes en los resultados de los ensayos y
calibraciones.

3

o

El laboratorio debera evaluar la necesidad y factibilidad de acreditar sus ensayos
de acuerdo a la disponibilidad de tiempo, recursos econdémicos y recursos
humanos. Es posible encararlo y, una vez implementado, factible de mantenerlo,
siempre y cuando se respete y cumpla con el Sistema de Calidad.

La acreditacion es un reconocimiento formal de la competencia del laboratorio y,
como tal, brinda a los clientes un medio para acceder a servicios de ensayo
confiables.



RECOMENDACIONES
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Continuar y promover la capacitacion sobre la norma ISO/IEC 17025 para la
acreditacion de laboratorios de ensayos y calibracion.

Continuar trabajando en el proceso necesario para lograr el grado de acreditacion.

Aplicar el proceso de mejoria continua de la calidad en todas las esferas de la
actividad de los laboratorios.

Se recomienda, en especial, en la etapa de elaboracion e implementacion del
Sistema de Calidad se organice muy bien las actividades y conocer las limitaciones
para poder manejar el trabajo y los tiempos inherentes al proceso.

Se recomienda conocer bien la normativa, las necesidades del laboratorio y la
realidad de la institucion y del personal con que se cuenta para llevarlo adelante.
La capacitacion previa es fundamental para saber a que atenerse y como encarar
todo el trabajo. Estar asesorados por un especialista en el tema ayuda, también, a
llevar adelante el proceso.
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