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RESUMEN 

El presente trabajo desarrolló un sistema de gestión de calidad ISO 17025 en 

el Laboratorio de Bromatología de la Facultad de Ingeniería de Mecánica y 

Ciencias de la Producción de la ESPOL. El Sistema de Gestión establecido, 

deja asentados los requisitos generales y técnicos para demostrar la 

competencia técnica del ensayo de humedad por dos métodos diferentes.  

Este proyecto detalla de manera completa la organización del laboratorio, 

establece su política de calidad, alcances y cómo se desarrollan los 

procedimientos de los requisitos de gestión y técnicos, Estos documentos 

conllevan a la creación de formatos que sirven como sustento del 

cumplimiento del sistema en sí.  

La ISO 17025, especifica como parte del aseguramiento de resultados, que 

todo método de ensayo debe ser validado y analizado estadísticamente, para 

lo cual se realizó una serie ensayos del parámetro Humedad, por método 

convencional y rápido, usando material de referencia certificado. Los datos 

recopilados fueron tabulados y con éstos se realizó un análisis de varianza 

para obtener la precisión, exactitud, incertidumbre y determinar que no exista 

una diferencia significativa entre los resultados de los diferentes métodos. 
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INTRODUCCIÓN 

Para una universidad que realiza investigación o ensayos con fines 

netamente pedagógicos es imprescindible asegurar que los resultados y 

mediciones obtenidas en sus laboratorios sean confiables y reproducibles 

bajo condiciones específicas. La Organización Internacional de 

Normalización (ISO) establece en su norma 17025 los requisitos generales 

para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración. 

 

El presente proyecto de tesis tiene el objetivo de proveer al Laboratorio de 

Bromatología de la Facultad de Ingeniería Mecánica y Ciencias de la 

Producción de los lineamientos, requisitos y documentación base para el 

cumplimiento de la Norma ISO 17025, que le permita demostrar su 

competencia técnica. Se propone cimentar las bases para la acreditación de 

dos métodos de análisis para el parámetro de Humedad, el cual es de gran 

importancia en la industria alimentaria, ya que por mucho tiempo ha sido un 

factor relevante en la conservación de los alimentos.  

 

El laboratorio cuenta con dos métodos para realizar la determinación del 

parámetro de humedad, método convencional y método rápido, lo cual 

genera la duda de si los resultados son reproducibles y exactos,  o si el 

método convencional es el más adecuado. Por esto, se plantea estandarizar 

ambos procedimientos de ensayo y establecer su respectivo proceso de 
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validación estadística mediante un análisis de varianza (ANOVA), cálculo de 

incertidumbre del método y diferencias estadísticas entre las medias.   

 

Los formatos y procedimientos estadísticos generados serán aplicables a los 

métodos para determinación de humedad pero no estarán limitados solo a 

ellos, siendo posible validar cualquier método fisicoquímico bajo las mismas 

pautas. 

 

Objetivo General: 

Levantar un sistema de gestión ISO 17025 con el fin de demostrar 

competencia técnica en los ensayos de humedad, realizados en el laboratorio 

de bromatología de la Facultad de Ingeniería Mecánica y Ciencias de la 

Producción. 

Objetivos Específicos: 

 Desarrollar los procedimientos de gestión, procedimientos técnicos, 

formatos e instructivos  para los métodos que se validaran. 

 Elegir la matriz de alimento adecuada para la validación del parámetro de 

humedad. 

 Determinar la configuración adecuadas para obtener resultados 

reproducibles en la determinación de humedad por método rápido. 

 Validar estadísticamente la determinación de humedad en alimentos por 

método convencional y termo-balanza y evaluar las diferencias entre los 
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resultados obtenidos. 

 Calcular el valor de incertidumbre (+/-) para los resultados de los métodos 

validados. 

 

 



 
 

 

 

 

 

CAPÍTULO 1 

 

1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACIÓN 

 

La palabra calidad designa el conjunto de atributos o propiedades de 

un objeto que permite emitir un juicio de valor acerca de él; en este 

sentido se habla de la nula, poca, buena o excelente calidad de un 

objeto. Cuando se dice que algo tiene calidad, se refiere a un juicio 

positivo con respecto a las características del objeto. El organismo 

que crea las pautas para un proceso de calidad uniforme es la ISO. 

 
La Organización Internacional de Normalización o ISO, nacida tras la 

Segunda Guerra Mundial, es el organismo encargado de promover el 

desarrollo de normas internacionales de fabricación, comercio y 

comunicación para todas las ramas industriales a excepción de la 

eléctrica y la electrónica. Su función principal es la de buscar la 
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estandarización de normas de productos y seguridad para las 

empresas, Universidades u organizaciones a nivel internacional.  

 
La ISO es una red de los institutos de normas nacionales de 163 

países, sobre la base de un miembro por país, con una Secretaría 

Central en Ginebra (Suiza) que coordina el sistema. La Organización 

Internacional de Normalización (ISO), con sede en Ginebra, está 

compuesta por delegaciones gubernamentales y no gubernamentales 

subdividida en una serie de subcomités encargados de desarrollar las 

guías que contribuirán al mejoramiento ambiental. 

 
Las normas desarrolladas por ISO son voluntarias, comprendiendo 

que ISO es un organismo no gubernamental y no depende de ningún 

otro organismo internacional; por lo tanto, no tiene autoridad para 

imponer sus normas a ningún país. El contenido de los estándares 

está protegido por derechos de copyright y para acceder a ellos, el 

público corriente debe comprar cada documento. 

 
Está compuesta por representantes de los organismos de 

normalización (ON) nacionales, que produce normas internacionales 

industriales y comerciales. Dichas normas se conocen como Normas 

ISO y su finalidad es la coordinación de las normas nacionales, en 

consonancia con el Acta Final de la Organización Mundial del 

Comercio, con el propósito de facilitar el comercio, el intercambio de 
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información y contribuir con normas comunes al desarrollo y a la 

transferencia de tecnologías. 

 
La Organización ISO está compuesta por tres tipos: 

 
 Miembros simples, uno por país, recayendo la representación en el 

organismo nacional más representativo. 

 Miembros correspondientes, de los organismos de países en vías 

de desarrollo y que todavía no poseen un Comité Nacional de 

normalización. No toman parte activa en el proceso de 

normalización pero están puntualmente informados acerca de los 

trabajos que les interesa. 

 Miembros suscritos, países con reducidas economías a los que se 

les exige el pago de tasas menores que a los correspondientes.  

 
Norma ISO 17025: es una normativa internacional desarrollada por 

ISO (International Organization for Standardization) en la que se 

establecen los requisitos que deben cumplir los laboratorios de 

ensayo y calibración. Se trata de una norma de Calidad, la cual tiene 

su base en la serie de normas de Calidad ISO 9000. Aunque esta 

norma tiene muchos aspectos en común con la norma ISO 9001, se 

distingue de la anterior en que aporta como principal objetivo la 

acreditación de la competencia de las entidades de Ensayo y 

Calibración, por las entidades regionales correspondientes.  
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Esta norma es aplicada por los laboratorios de ensayo y calibración 

con el objetivo de demostrar que son técnicamente competentes y de 

que son capaces de producir resultados técnicamente válidos.  

 
La Norma ISO IEC 17025 sustituye a las anteriores Guía ISO IEC 25 

(General Requirements for the Competence of Calibration and Testing 

Laboratories) 2 y a la Norma Europea EN 45001 (Criterios generales 

para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo [UNE, 1991]) 

aportando nuevos requisitos en los aspectos de las responsabilidades 

y compromiso de la alta dirección y poniendo mayor énfasis en la 

mejora continua según el método PDCA y la interlocución con el 

cliente. [1] 

 
En España fue publicada en julio del 2000 como la UNE-EN ISO/IEC 

17025, siendo una traducción de la norma europea [UNE, 2000], de la 

cual se desprenden los criterios para la certificación de los 

laboratorios establecidos por la Entidad Nacional de Acreditación 

(ENAC).  

 
La calidad en laboratorios de ensayo, se basa en controlar los 

resultados que emite el Laboratorio. Esto es muy importante porque la 

calidad de los resultados analíticos puede afectar a la salud de las 

personas y puede traer importantes consecuencias económicas. Para 
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controlar la calidad del Laboratorio se pone en marcha el “Programa 

de Control de Calidad”. 

 
1.1. Descripción del Problema 

La Facultad de Ingeniería en Mecánica y Ciencias de la 

Producción (FIMCP), cuenta con el Laboratorio de Bromatología. 

Este laboratorio es dirigido por la Coordinación de Ingeniería en 

Alimentos y cuenta con los equipos y personal calificado para 

implementar métodos oficiales, desarrollar estudios y ensayos; 

sin embargo, no cuenta con un sistema de gestión que 

demuestre su competencia técnica a nivel nacional o 

internacional. 

 
A nivel mundial todos los países tienen una o más 

organizaciones responsables de la acreditación de sus 

laboratorios nacionales. La mayoría de estos organismos 

acreditadores han adoptado la Norma ISO/IEC 17025 como la 

base de acreditación de sus laboratorios de pruebas y 

calibración. Esto ha ayudado a los países a emplear un enfoque 

uniforme para determinar la competencia de un laboratorio, y por 

lo tanto, ha animado también a los laboratorios a adoptar 

prácticas de pruebas y medición internacionalmente aceptadas, 

donde sea posible. 
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La necesidad de Acreditar un laboratorio se hace evidente 

debido al beneficio del reconocimiento internacional, lo que 

permite que sus resultados sean más fácilmente aceptados en 

mercados del extranjero o por organismos estandarizadores. 

Este reconocimiento ayuda a reducir costos a los fabricantes y 

exportadores que utilizan laboratorios acreditados para efectuar 

pruebas en sus productos o materiales, reduciendo o eliminando 

la necesidad de repetir pruebas en el país de importación.  

 
1.2. Humedad en Alimentos. 

La determinación de humedad puede ser el análisis más 

importante que se lleva a cabo en un producto alimentario y sin 

embargo, puede ser el análisis del que es más difícil obtener 

resultados exactos y precisos. La materia seca que permanece 

en el alimento posterior a la remoción del agua se conoce como 

sólidos totales. Este valor analítico es de gran importancia 

económica para un fabricante de alimentos. [2] 

 
 El contenido de humedad es un factor de calidad en la 

conservación de algunos productos, ya que afecta la 

estabilidad de: frutas y vegetales deshidratados, leches 

deshidratadas; huevo en polvo, papas deshidratadas y 

especias. 
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 El contenido de humedad de los alimentos varía 

enormemente. El agua es un constituyente principal en la 

mayoría de los productos alimenticios. La forma de preparar la 

muestra para este análisis quizá sea la fuente de error 

potencial más grande, así que se deben tomar precauciones 

para minimizar las pérdidas o ganancias de agua inadvertidas 

que ocurren durante estos pasos. Obviamente, cualquier 

exposición de la muestra a la atmósfera abierta debe ser tan 

breve como sea posible. Se debe minimizar cualquier 

probabilidad de calentamiento de la muestra mientras se 

muele. La pérdida de humedad de la muestra se manifiesta en 

forma lineal con respecto a la humedad relativa ambiental. [3] 

 
1.3. Documentación Preliminar. 

 
Para todo laboratorio en proceso de acreditación o en el que se 

desee establecer un Sistema de Gestión de Calidad para 

demostrar su competencia técnica, es un requisito tener a su 

disposición un ejemplar de la Norma ISO/IEC 17025:2005 en 

español o en inglés. En un Sistema de Gestión de Calidad es 

necesario que todo lo que esté involucrado con el análisis sea 

trazable hasta su origen. Por lo tanto; equipos, patrones, material 

de referencia, reactivos, material volumétrico y personal técnico, 
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deben cumplir con los estándares internacionales, de acuerdo a 

los requerimientos del análisis. [1] 

 
En lo referente a equipos, éstos deben ser calibrados 

periódicamente por una empresa calificada y el informe emitido, 

debe ser archivado junto con el Manual del equipo. Todo lo que 

se use durante el análisis, directa o indirectamente y que influya 

en el resultado, debe tener un Certificado de Calidad 

proporcionado por el proveedor que verifique su idoneidad para 

el trabajo en el que será utilizado. 

 
1.4. Comité de Calidad 

 
Crear e implementar un Sistema de Calidad no es tarea fácil, por 

lo tanto, la creación de un Comité de Calidad y el nombramiento 

de un Director de Calidad se convierte en un paso imperativo. El 

cargo de Director de Calidad puede ser desempeñado por el 

Director Técnico o una persona ajena al área técnica dentro de 

la acreditación. El resto de integrantes del Comité de Calidad 

estará conformado por los representantes técnicos de las áreas 

dentro del alcance de la acreditación. 

 
Entre las tareas del Comité de Calidad se encuentra el 

establecimiento de sistemas de control y evaluación que serán 
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coordinados por el Director de Calidad. A su vez, el Comité de 

Calidad, analizará los temas relacionados con la política de la 

calidad y propondrá las directrices y las acciones en materia de 

calidad, de acuerdo con los objetivos. [1] 

 
1.5. Alcance 

 
Antes de empezar a trabajar en este proyecto, fue primordial 

tomar en consideración que tan complejo debería ser el sistema 

y si era necesario acreditar el sistema ante un organismo 

regulador o lo suficientemente completo y simple, para cumplir 

con los estándares de competencia establecidos por la Norma 

ISO/IEC 17025:2005. Para cualquiera de los dos casos, el 

laboratorio y su personal debían estar comprometidos con el 

mantenimiento diario que requería el Sistema de Calidad. [1] 

 
La decisión final de qué tan detallado fuera el alcance recayó en 

el Director de Calidad y en el Comité de Calidad. Para este 

proyecto, cuyo objetivo es cimentar las bases del sistema de 

gestión, se dispuso plantear los lineamientos para la acreditación 

de 2 métodos para un mismo parámetro y de una sola área 

técnica. El parámetro para el cual se enfocó el sistema de 

calidad en este proyecto fue la Humedad, debido a su 

importancia para el desarrollo de una nueva tecnología en la 
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conservación de alimentos. Este parámetro fue determinado por 

dos métodos distintos y ambos aceptados ampliamente a nivel 

mundial. 

 
El primer método se lo denomina Método de la Estufa y es el 

más común y difundido en laboratorios de ensayo o de calidad 

en plantas de procesamiento de alimentos, es el método más 

antiguo y a su vez el más preciso. Su única desventaja es el 

tiempo de análisis el cual puede llegar a extenderse a varias 

horas.  

 
El segundo método para la determinación de la Humedad es el 

Secado rápido por Termobalanza que consiste en utilizar un 

equipo que consta de una balanza de precisión y una lámpara 

infrarroja, como fuente de calor en un ambiente controlado y 

directo. Este procedimiento presenta una rapidez y facilidad que 

no presentan otros métodos convencionales. 

 
Otro tópico importante durante el establecimiento del alcance es 

conocer si la Facultad de Ingeniería en Mecánica y Ciencias de 

la Producción (FIMCP) está dispuesta a certificar el laboratorio y 

asumir todos los gastos que esto con lleva, o simplemente el 

laboratorio seguirá sólo los principios de la Norma.  
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Acreditar un laboratorio es costoso y requiere de una renovación 

anual o cada dos años, según lo disponga el organismo 

acreditador. Para un laboratorio que presta servicios, la decisión 

de acreditar es más sencilla, debido a que se puede incluir el 

gasto porcentual de la acreditación en el costo del análisis. Para 

el caso del Laboratorio de Bromatología, el cual no se dedica a 

una acción comercial pero si la de investigación y desarrollo, 

queda la opción de seguir los principios de la Norma ISO/IEC 

17025:2005 en los puntos que le competan. 



 
 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO 2 

 

2. REQUISITOS GENERALES 

 

2.1. Organización 

 
El Laboratorio de Bromatología de la carrera Ingeniería de 

Alimentos de la FIMCP, es un laboratorio ubicado en el Sector de 

la Prosperina en la ciudad de Guayaquil, Ecuador y fue creado 

en el año 2010 y se dedica a brindar servicios de análisis con 

fines pedagógicos o de investigación. 

 

El Jefe del Laboratorio se dedica exclusivamente a la ejecución 

y supervisión de ensayos realizados por los estudiantes. La 

ESPOL cuenta con una estructura organizacional basada en la 
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Norma ISO 9001 que es completamente compatible con los 

requerimientos organizacionales de la Norma ISO 17025 y 

puede ser usada para describir la estructura organizacional del 

Laboratorio de Alimentos, donde el Jefe del Laboratorio funge 

como Director de Calidad y responsable técnico de los análisis 

realizados allí. [1] 

 

La coordinación de la carrera de Ingeniería en Alimentos, lleva 

un control y seguimiento de las actividades o necesidades del 

laboratorio. Los cargos, responsabilidades y funciones del 

personal clave en el sistema de gestión de la calidad de 

ensayos.  La interacción entre los mismos, se encuentra definida 

en el Manual de Funciones interno y limitado al Laboratorio de 

Bromatología. El Manual de Funciones se encuentra en el 

APÉNDICE A y tiene el código IAL-MN-02. 

 

La figura 1.1 ilustra el organigrama que la ESPOL desarrolló 

para la Certificación ISO 9001, con una ligera modificación que 

fue la de incluir al auxiliar de laboratorio, el cual generalmente es 

un estudiante. 
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FIGURA 1.1 MODIFICACIÓN DEL ORGANIGRAMA DE LA FIMCP. 

 

El personal encargado de las distintas áreas que conforman los 

laboratorios pertenecientes a la carrera Ingeniería de Alimentos, 

está calificado, es competente para la realización de su trabajo y 

no está involucrado en actividades que afecten su 

independencia.  

Posterior a la contratación de nuevo personal, en una charla se 

informó que no se deben involucrar en actividades comerciales, 

financieras o de otro tipo, que pudieran afectar su trabajo y los 

resultados del mismo. Al finalizar la charla, se registró la 
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asistencia y aceptación de lo expuesto. La mencionada charla y 

el compromiso, se renuevan cada año, de acuerdo a los 

lineamientos ISO 9001. 

Durante el entrenamiento y en el desarrollo de actividades 

normales de trabajo, el personal o estudiantes serán 

supervisados por el responsable técnico del área y/o del 

Coordinador IAL. 

Es importante que su personal se encuentre consciente de la 

relevancia de sus actividades y la forma en que las mismas 

aportan en alcanzar los objetivos planteados y limitados a los 

Laboratorios de la carrera de Ingeniería en Alimentos. No puede 

tomarse los objetivos de la ESPOL debido a que éstos no están 

enfocados en el desarrollo competente y reproducible de los 

ensayos de laboratorio. 

Los objetivos internos del laboratorio son:           

 
 Brindar al  estudiante la guía técnica y el equipo necesario 

para asegurar la repetitividad y reproducibilidad de cualquier 

ensayo. 

 Desarrollar métodos acordes a las necesidades del mercado 

y las regulaciones locales e Internacionales. 
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 Capacitar periódicamente al personal técnico. 

 Cumplir con los Procedimientos y Políticas implementadas. 

 Aprobar las Pruebas Interlaboratorios en las que participe. 

 Mejorar, de forma continua, las Acciones  Preventivas, 

Correctivas, Auditorías internas y las sugerencias internas o 

externas. 

Las comunicaciones entre y para el personal debe ser abierta, y 

no limitada a correos electrónicos, reuniones interpersonales, 

charlas, etc. 

2.2. Sistema Gerencial. 

El Laboratorio de Ingeniería en Alimentos (IAL), ha 

implementado un sistema de Calidad basado en: 

Nivel 1 

 Manual de Calidad, incluye las diversas Políticas del Sistema 

de Gestión y de los requisitos técnicos. 

 Manual de Funciones, detalla las responsabilidades, 

autoridad,  funciones, y suplentes del personal clave. 
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Nivel 2 

 Procedimientos  Generales: Detalla   el   alcance, 

responsables,   y actividades de los procesos ejecutados en el 

Laboratorio IAL. 

 Procedimientos Técnicos: Desarrolla el Alcance, Responsable, 

Equipos, Reactivos y descripción del método en general. 

 
Nivel 3 

 Instrucciones de trabajo, explica en forma resumida las 

acciones de un determinado proceso. 

Nivel 4 

 Registros. Formatos elaborados con el fin de documentar los 

diversos procedimientos o instrucciones ejecutadas. 

 El Laboratorio IAL ha definido una Política de Calidad, en 

cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO 17025: 2005. 

 

POLÍTICA DE CALIDAD 

La ESPOL ha implementado una política de calidad y misión; sin 

embargo, esta política no refleja el alcance de la Norma ISO 

17025 respecto a la parte técnica, por lo cual el Laborator io 

desarrolla su propia Política de Calidad, la cual en ningún 

momento contradice la Política de Calidad de la ESPOL. 
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El Laboratorio IAL, se ha comprometido a desarrollar sus 

actividades bajo el esquema del mejoramiento continuo, 

siguiendo los lineamientos de un Sistema de Gestión de 

Calidad, basado en la Norma ISO-IEC 17025, con el fin de 

garantizar la satisfacción de estudiantes y usuarios del 

laboratorio a través de la prestación de servicios con criterios de 

calidad, caracterizados por su competencia y confiabilidad. 

Dentro de sus compromisos están: 

 Crear conciencia en su personal de la pertinencia e 

importancia de sus actividades y de la manera en que 

contribuye al logro de los objetivos del Sistema de Gestión 

de la Calidad. 

 Asegurarse  que  su  personal  trabaja  según  la  buena  

práctica profesional y que se mantiene independiente de 

cualquier actividad técnica o comercial que pudiera 

comprometer su juicio técnico en los análisis que ejecuta.  

 Participar en ensayos interlaboratorios, de forma que se 

cubran todos los análisis, objeto de la acreditación, para 

asegurar la calidad de los análisis y de los ensayos. 

 Facilitar los recursos materiales y humanos que sean 

necesarios para el cumplimento de la Norma, Políticas y 

Procedimientos del Sistema de Gestión de Calidad 
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implementado. 

El Laboratorio IAL mejora continuamente la eficacia de su 

Sistema de Gestión de la Calidad mediante la aplicación de la 

Política, de fijación de los objetivos de la calidad, los resultados 

de las auditorías, el análisis de los datos, las acciones 

correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

DIRECTOR DE CALIDAD 

El Director de Calidad es el encargado de establecer, 

implementar y mantener el Sistema de Calidad interno del 

Laboratorio, en conjunto con el sistema documental ISO 9001 

de la ESPOL. De igual forma se encarga que todos los 

documentos, que formen parte del mismo, sean entendidos, 

aplicados y estén disponibles para el personal involucrado en el 

Sistema de Calidad. El Director de Calidad y su suplente en 

ausencia del Director de Calidad, es responsable y tiene la 

autoridad para: 

 Elaborar Manuales, Procedimientos, Políticas, Instructivos y 

formatos que forman parte del Sistema de Calidad. 

 Proporcionar a los estudiantes sólidos conocimientos de los 

fundamentos de la Ingeniería en Alimentos en las áreas de 

Ingeniería, Ciencia y Tecnología de Alimentos. 
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 Incentivar la investigación para que los estudiantes sean 

capaces de mantenerse al día con los adelantos científicos y 

tecnológicos del sector. 

 Revisar que los documentos generados para el Sistema de 

Calidad se encuentren acordes a los requisitos de la Norma 

ISO 17025: 2005 y al Sistema de Calidad implementado. 

 Distribuir los documentos aprobados, al personal involucrado 

en el Sistema de Calidad. 

 Implementar, Mantener, Controlar el Sistema de Calidad 

acorde a la Norma ISO 17025: 2005. 

 Recibir y Revisar las solicitudes de cambio en los 

documentos del Sistema de Calidad. 

 Controlar el llenado completo y correcto de los registros de 

Calidad. 

 Evaluar la Programación de las  actividades  de   

Mantenimiento,  Verificación  y/o  Calibración  de equipos o 

instrumentos del laboratorio. 

 Solicitar y Programar la ejecución de las Pruebas de 

Competencia, Interlaboratorio y de Materiales de Referencia 

con el fin de Asegurar la Calidad en los Resultados. 

 Recibir y monitorear el tratamiento y cierre de las acciones 

Correctivas, preventivas y Oportunidades de mejora. 
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 Capacitar y evaluar a los Auditores Internos o designar la 

capacitación de los mismos. 

 Programar junto con el personal del laboratorio las auditorías 

internas. 

 Controlar el uso del logotipo de acreditación en las 

cotizaciones, reportes de ensayo o publicidad. 

 Coordinar las Reuniones de Revisión Gerencial. 

 Elaborar y distribuir el informe de la Reunión de Directivos 

IAL. 

 Capacitar y actualizar de forma constante al personal del 

laboratorio en los Manuales, Procedimientos, Instrucciones y 

Formatos del Sistema de Calidad. 

El Coordinador IAL y/o Director de Calidad constantemente 

revisa, actualiza e informa al personal acerca del cumplimiento 

con las regulaciones nacionales e Internacionales. Mediante 

controles permanentes del cumplimiento de políticas, 

procedimientos, y registros; Capacitación y concientización al 

personal, se asegura el mantenimiento, incluyendo cambios 

mejoras, de la integridad del Sistema de Calidad. 
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2.3. Control de Documentos 

El control de documentos, establece la forma en que se 

controlan los documentos externos y externos que forman parte 

del sistema de Calidad (elaboración, actualización, revisión y 

aprobación), pero no limitándose a las regulaciones, normativas, 

métodos de ensayo, software, especificaciones, instrucciones y 

Manuales. [1] 

La ESPOL ha señalado el control de documentos en su Sistema 

de Gestión ISO 9001:2008; sin embargo, el Laboratorio de 

Alimentos, manejará independientemente el control de 

documentos generados para la conducción del laboratorio. 

Elaboración y revisión de documentos: 

Cualquier miembro del laboratorio puede elaborar un documento 

(Manual, procedimiento, instructivo o formato) que forme parte 

del Sistema de Gestión de Calidad. Finalizada la elaboración del 

documento, se lo entrega, vía electrónica, al Director de Calidad 

para su revisión utilizando los criterios de Calidad y de ser un 

documento técnico, al responsable técnico del área para su 

cumplimiento, de acuerdo los requisitos técnicos. El  Director de  
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Calidad  revisa que el documento cumpla con  los requisitos de 

la Norma ISO 17025. [1] 

El Director de Calidad asigna la codificación de acuerdo a la 

Lista de Documentos del Laboratorio IAL (IAL-RG-001, ver 

APÉNDICE B), así: 

a. Las siglas IAL correspondiente a Ingeniería de Alimentos. 

b. Los códigos correspondientes al tipo de documento de 

acuerdo a la siguiente tabla: 

TABLA 1 

CODIFICACIÓN DE DOCUMENTOS 

Código Tipo de Documento 

MN Manuales 

PG Procedimientos 

IT Instructivos 

RG Registros 

         Elaborado por Leonardo Cárdenas, 2013 

 
c. Número consecutivo, asignado de acuerdo a la lista 

maestra. 

d. Si el documento cumple con los requisitos, se pasa para 

aprobación del Coordinador IAL o del Director de Calidad. 
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Aprobación y emisión de documentos 

a. Los documentos del Sistema de Calidad, emitidos para el 

personal del laboratorio son revisados por el Director de 

Calidad y/o Responsable Técnico, y aprobados por el 

Coordinador IAL previo a su distribución. 

 
b. La lista de documentos del Laboratorio IAL, IAL-RG-001 

(Apédice B), es el formato en el cual se asignan los códigos 

(Identificación única) y se registra la última edición 

(actualizada) y distribución, incluyendo número de 

documentos distribuidos (físicos o electrónicos). 

 
c. La lista de documentos del Laboratorio IAL sirve para el 

control de los documentos en el Sistema de Gestión de 

Calidad, evitando que el personal use documentos inválidos u 

obsoletos. La lista maestra se actualiza cada vez que se 

aprueba un documento nuevo o cambiado. 

 

El Procedimiento de Control de Documentos que Maneja la 

ESPOL   

Este procedimiento asegura que: 

a. Las ediciones autorizadas (revisadas y aprobadas) están 
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disponibles, de forma física y/o electrónica, en las áreas, para  

las personas involucradas en el Sistema de Calidad, siempre 

que sean necesarias para el efectivo desarrollo y ejecución de 

sus operaciones.  

 
b. Los documentos en general que forman parte del Sistema 

de Gestión de Calidad sean revisados al menos una vez al 

año, con el fin de asegurar su vigencia, actualización, y/o 

cumplimiento con los requisitos o regulaciones. 

 
c. Los documentos inválidos u obsoletos sean oportuna y 

apropiadamente removidos de las áreas y de las personas a 

las que fueron entregadas, de forma que se asegure el 

término de su uso. 

 
d. Los documentos obsoletos que deban ser retenidos por 

causas legales o por preservación del conocimiento, sean 

apropiadamente marcados como "documento obsoleto" y se 

explique en la lista maestra, en el casillero de Observaciones, 

por qué se lo mantiene. 

 
Los documentos, además de su codificación única, incluyen el 

nivel de revisión, la fecha de elaboración, de revisión y de 

aprobación y el nombre de la persona encargada de elaborar, 
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revisar, y aprobar el número de páginas y número total de 

páginas. [6] 

Cambio de los documentos: 

Los cambios en los documentos son revisados y aprobados por 

los mismos responsables de la revisión y aprobación en la 

edición original, a menos que el Coordinador de IAL junto con el 

Director de Calidad, asignen a otra persona para que realice 

esta tarea. La persona que revisa los cambios, tendrá acceso a 

las ediciones anteriores, con el fin de evaluar los cambios 

realizados. 

Los cambios realizados en los documentos son marcados con 

negritas y/o marcas (resaltador) al segmento donde se realizó el 

cambio. No se permiten cambios o enmendaduras de forma 

manual sobre el documento. En el caso de documentos 

electrónicos (software de equipos) se actualizan cada vez que el 

proveedor tenga una nueva versión disponible. [1] 

2.4.  Compras 

La selección, compra y evaluación de todos los insumos, 

equipos, reactivos, instrumentos, servicios y materiales que 

influyen en la calidad de sus ensayos, debe ser realizada por el 
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laboratorio y de acuerdo a lo establecido en el procedimiento de 

Requisiciones del Sistema de Gestión de la ESPOL el cual 

incluye: 

a. Requisitos de los proveedores para ser calificados como 

Proveedor de Servicios, Materiales, Consumibles, Reactivos, 

Equipos, Materiales de Referencia. De cumplir con los 

requisitos, se lo incluye en la lista de Proveedores aprobados. 

 
b. Evaluación anual de los proveedores en cada una de sus 

características: calidad de producto/servicio, tiempo de 

entrega, atención al cliente, etc.  De cumplir con la calificación 

mínima para aprobación, se mantiene en la lista de 

proveedores aprobados. El modo de calificación será 

establecido según las exigencias de la ESPOL. 

 
c. Las solicitudes de compras de los productos, reactivos, 

consumibles, materiales, pruebas o servicios (calibración, 

verificación o mantenimiento), las cuales son solicitadas por 

cada Unidad Académica. 

 
d. Recibido el producto, reactivo, consumible, material, prueba o 

Servicio, es revisado (Calibración, verificación o 

mantenimiento) para ver si cumple con los requisitos del 
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solicitante (especificaciones técnicas y/o del método, 

programas, etc.) y es aprobado únicamente por quién lo 

solicitó. 

 
e. Los  productos, reactivos, consumibles, materiales, o pruebas 

son almacenados por separado y en lugares donde no vayan a 

sufrir daño, pérdida o contaminación hasta su uso. 

 
Todos los registros generados en el proceso de compra, 

solicitudes, cotizaciones, orden de compra, evaluación y 

aceptación de la compra, desviaciones o no conformidad, 

selección y evaluación de proveedores se conservan por un 

periodo de 5 años. [6] 

2.5.   Control de Trabajo no Conforme. 

Como parte del aseguramiento de resultados se debe 

implementar procesos para detección, evaluación y resolución 

de trabajos No Conformes. Dichos trabajos No Conformes 

incluyen a cualquier proceso que se desvié o incumpla los 

requerimientos del método, equipos, y en general del Control del 

Sistema de Gestión de Calidad implantado por el Laboratorio 

IAL. El Director de Calidad monitorea el manejo del Trabajo No 

Conforme de forma inmediata y que las actividades no se 
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reanuden hasta que el problema sea investigado y resuelto. Una 

vez resuelto el problema se dará la orden de reanudar las 

actividades que correspondan. [6] 

El procedimiento de Trabajo no conforme de la ESPOL, PG-0601, 

incluye: 

a. Los responsables y autoridades en cada etapa de 

investigación y resolución del trabajo No Conforme. 

 
b. Evaluación por parte del personal del área y/o involucrados de 

la importancia del trabajo No Conforme detectado. 

 
c. Las acciones correctivas tomadas de forma inmediata, junto 

con toda la investigación y resolución, incluyendo la 

aceptabilidad del trabajo No Conforme. El levantamiento de 

acciones correctivas AC, se hace en el caso de que exista 

posibilidad de recurrencia o que exista duda en la clarificación 

de un proceso o se detecte procesos elaborados de forma 

errónea o incompleta. 

 
d. Notificación a  la  persona que origino la  queja y evaluación  

de su respuesta. 
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2.6.  Mejora 

El mejoramiento continuo, como parte de la política de trabajo 

del Laboratorio IAL, tiene como meta la optimización de sus 

procesos y Sistema de Calidad en general. Para efectuar estas 

mejoras se sirve de los Objetivos planteados y monitoreados 

constantemente, Política de Calidad interna del Laboratorio, 

Resultados de auditorías internas y/o externas, análisis de datos 

(encuestas de opinión de los estudiantes, evaluación del 

personal, quejas, trabajos No Conformes, etc.), acciones 

correctivas, preventivas y de las reuniones gerenciales de 

Revisión. 

2.7. Acciones Correctivas 

Las acciones correctivas son el resultado de trabajo no 

conforme, desvíos de las políticas y procedimientos del sistema 

de gestión o de operaciones técnicas las cuales son 

investigadas desde su causa raíz por todo el personal 

involucrado en el trabajo hasta su resolución o cierre. En cada 

una de estas etapas se asigna responsables, siendo 

monitoreadas de forma permanente por el Coordinador de 

Calidad de la ESPOL, quién tiene la autoridad para abrir y/o 

cerrar las acciones correctivas. 
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El Procedimiento de acciones correctivas, se detalla en el PG-

0601 e incluye todo el proceso de investigación de las causas, 

selección, implementación, y monitoreo de acciones propuestas.  

 
2.8.  Acciones Preventivas 

Las oportunidades de mejora están siempre presentes o son 

identificables durante el desarrollo normal de las actividades del 

laboratorio. Algunas de éstas pueden evitar potenciales No 

Conformidades. Estas oportunidades pueden detectarse o 

derivarse de acciones del Sistema de Calidad, del área Técnica 

o Administrativa. El Procedimiento de Acción Preventiva de la 

ESPOL, PG-0701 detalla el desarrollo, implementación y 

monitoreo de tales acciones. 

 

Una vez que la acción u oportunidad de mejora ha sido 

detectada, se llena un formato de Acción Preventiva, donde se 

identifica o detalla la oportunidad de mejora, se investiga o se 

detalla porque se podría convertir en una No Conformidad, se 

plantean las propuestas de acción o a ejecutar y posteriormente 

se monitorea si la acción planteada ha sido efectiva. En todo 

este proceso participan los involucrados directa e 

indirectamente en el proceso. [1] 
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El Director de Calidad supervisa la ejecución de todo el proceso 

y cierra la misma si demuestra efectividad o mejora en el 

proceso para la que fue implementada. 

2.9.   Control de Registros 

El Laboratorio controla todos los registros (Físico o electrónicos) 

que se generan dentro del laboratorio, producto de su gestión 

de calidad de ensayos, En el procedimiento IAL-PG-006 se 

detalla la forma de identificación, archivo, indexación, acceso, 

llenado, almacenamiento, mantenimiento y disposición de los 

registros técnicos y de Calidad. El procedimiento se encuentra 

en el APÉNDICE C. 

 Los registros del Sistema de Gestión de Calidad del 

Laboratorio incluyen copias de  Acciones correctivas, 

preventivas, quejas, programa y lista de verificación, reporte 

de auditorías internas, Reportes de Auditorías Externas, 

siempre y cuando estos documentos tengan que ver 

directamente con el laboratorio. [6] 

 
 Los registros técnicos incluyen Hojas de cálculo, trazabilidad 

de reactivos y soluciones, Reporte de resultados, Cartas de 

incertidumbre, Cartas de Control de equipos y métodos, etc. 

[6] 
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2.10. Auditorías Internas 

El Laboratorio IAL realiza auditorías internas anuales, 

programadas, con el fin de evaluar todas sus actividades 

relacionadas con el Sistema de Calidad, con los métodos 

acreditados o en proceso de acreditación y en general con los 

requerimientos de la norma ISO 17025. 

Las Auditorías internas son programadas y comunicadas al 

personal involucrado mínimo un mes antes de ser ejecutadas. 

Los auditores evaluarán áreas independientes a sus áreas y/o 

actividades. 

Durante las auditorías internas anuales se evaluarán todos los 

requisitos de la Norma ISO 17025, del Sistema de Calidad 

implantado, los Requisitos del Organismo de Acreditación y los 

métodos acreditados. Podrán realizarse auditorias no 

programadas, acción correctiva o trabajo No Conforme pongan 

en duda la efectividad de los procesos, resultados o del Sistema 

de Calidad. [1,6] 

 

2.11. Revisión de la Dirección 

Con el fin de evaluar todo el Sistema de Calidad se realizarán 

reuniones semestralmente, el objetivo de estas reuniones es 
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asegurar la continuidad y efectividad del Sistema e incluir los 

cambios o mejoras necesarias. [6] 

 

El procedimiento de Revisión por la Dirección, IAL-PG-009, 

incluye todo las etapas de la revisión. En la reunión participan el 

Coordinador IAL, el Director de Calidad y los representantes 

técnicos de los diferentes laboratorios a cargo de la carrera. En 

la misma se monitorean y evalúan: 

 La idoneidad de las Políticas y Procedimientos. 

 Reportes de desempeño del Coordinador IAL, el Director de 

Calidad y de los representantes técnicos de cada área. 

 Los resultados de las Auditorías Internas. 

 Estado de las acciones correctivas y preventivas. 

 Resultados y acciones de las Pruebas de Competencia o 

ensayos interlaboratorios. 

 Recomendaciones y mejora 

El procedimiento se encuentra en el APÉNDICE D. 

 

 



 
 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO 3 

 

3. REQUISITOS TÉCNICOS 

La cantidad de factores que pueden afectar la exactitud y 

confiabilidad de los ensayos es bastante amplia y el margen de error 

generado puede ser significativo. Entre los factores que se controlan 

y que afectan la calidad de los resultados se tiene al personal, 

instalaciones, condiciones ambientales, métodos de ensayo, 

validación de métodos, equipos, trazabilidad de la medición, 

muestreo y manejo de muestras. [3] 

 
3.1. Personal. 

El personal del Laboratorio desde su contratación tiene un 

proceso de entrenamiento, evaluación y calificación permanente. 

Los equipos son operados por el personal únicamente después 
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que el personal ha recibido entrenamiento. El personal es libre 

de solicitar capacitación en el formato POFM-P0601 del Sistema 

de ISO 9001:2008 que maneja la ESPOL. Esta capacitación es 

proporcionada por el proveedor de la marca o por el personal de 

mayor experiencia. Durante las diferentes fases de 

entrenamiento, calificación y en el trabajo rutinario, el personal 

es supervisado por el Responsable Técnico del área o por el 

Director de Calidad en el caso del personal administrativo.  

 

Todo el personal es evaluado anualmente, con el fin de detectar 

los requerimientos de capacitación o detectar posibles 

problemas de actitud, operación de equipos, manipulación de 

muestras, etc.  De detectarse deficiencias, el personal es puesto 

en un plan de entrenamiento para la deficiencia específica 

detectada. Los objetivos de capacitación y desarrollo del 

personal, son fijados basados en la educación, entrenamiento y 

habilidades propias. 

 

Una vez que el personal ha recibido el entrenamiento en el 

manejo de equipos y ha demostrado a través de las actividades 

de validación y cartas de control que es capaz de ejecutar un 

método u operar un equipo dentro de las especificaciones de los 
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mismos, el Responsable Técnico del área o el Director de 

Calidad emiten una autorización para la ejecución de análisis. 

La Coordinación IAL emite autorizaciones para las personas que 

firman y aprueban los reportes. Las descripciones de trabajo, 

funciones, responsabilidades, y autoridad están incluidas en el 

IAL-MN-002. El procedimiento se encuentra en el APÉNDICE A. 

 
3.2. Métodos de Ensayo. 

 

Los métodos usados para todos los ensayos que se ejecutan en 

el laboratorio son desarrollados por laboratorio IAL o provienen 

de métodos oficiales. En cada uno de los parámetros y por 

matriz se estipula un procedimiento interno que incluye, 

dependiendo el caso, muestreo, preparación de muestra, 

manejo, transporte, lecturas, interpretación de resultados, 

almacenamiento, etc. Cuando se trata de métodos cuantitativos, 

se calcula el valor de la incertidumbre del método. [3] 

Selección de métodos 

 

Cuando se requiere implementar/ejecutar un nuevo método de 

análisis o muestreo, se busca los métodos oficiales, siendo 

éstos de Organismos Regulatorios como el INEN, EPA, 

Standard methods, AOAC, papers, etc. Es indispensable que el 
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método cumpla con los requerimientos de los Organismos 

regúlatenos Nacionales y/o Internacionales. 

 

El representante técnico del área en conjunto con los analistas 

elabora el Procedimiento Técnico, en el mismo se describe el 

alcance del método, responsables, equipos, reactivos, 

descripción de las diversas fases del análisis, cálculos e 

interpretación de resultados. 

 
Métodos no estandarizados 

 

Existen métodos no estandarizados, provenientes de revistas, 

publicaciones, que a pesar de ser publicaciones oficiales no 

llegan a la categoría de método oficial o regulatorio. Cuando son 

usados estos métodos o cuando métodos oficiales sufren 

alteraciones en la matriz o en los reactivos, se realiza una 

validación, con el fin de comprobar la exactitud (Repetit ividad, 

Reproducibilidad) del método. De igual forma se establecen los 

diferentes criterios de validación (Límite de detección, Límite de 

cuantificación, Coeficiente de variación). [c] 

 

Los formatos de Procedimiento Técnico para la determinación 

de humedad, IAL-RG-003 (Apèndice E) y IAL-RG-004 
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(APÉNDICE F), incluye los diferentes requisitos del método, esto 

es identificación, alcance, matriz, parámetros y rango del 

método, equipos, incluyendo códigos de los mismos, descripción  

del  procedimiento,   criterios de aceptación o rechazo de 

resultados, Registros, incertidumbre estimada. 

 
Validación de métodos 

 

El Laboratorio IAL valida todos los métodos no estandarizados, 

o estandarizados modificados, con el fin de confirmar que los 

mismos cumplen y alcanzan los requisitos de los Organismos 

Regulatorios. La Validación tendrá la extensión de tiempo 

necesaria y cumplirá con los requisitos de forma que se 

demuestre su efectividad. [g] 

 

Previa a la validación se establecen los objetivos de la misma, al 

final se redacta un informe con los resultados de la validación y 

se conservan los registros de todo el proceso, así como los 

procedimientos usados en el mismo. El proceso para ejecutar la 

validación de métodos Fisicoquímicos se describe en el IAL-PG-

007. El procedimiento se encuentra en el APÉNDICE G. 

 
Estimación de la Incertidumbre 
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El procedimiento para estimación de la incertidumbre se detalla 

en el IAL-PG-008, describe la metodología para identificar los 

factores que afectan a la incertidumbre, luego los factores 

significativos son cuantificados. La valoración de cada uno de 

los factores se obtiene de reportes de calibración de equipos, 

validación del método, incertidumbre en materiales de referencia 

e incertidumbre del material volumétrico. El procedimiento de 

incertidumbre sigue la metodología establecida por la 

EURACHEM. [4] 

 

El valor de incertidumbre se mantiene en el laboratorio para 

cuando los organismos de acreditación u Organismos 

regulatorios Nacionales o Internacionales lo requieran, La 

incertidumbre se reportará en las mismas unidades que el 

resultado, de forma clara, sin que se pueda interpretar de forma 

errónea. El procedimiento se encuentra en el APÉNDICE H. 

 
Control de Datos 

Los datos generados por los equipos o para hacer cálculos, 

procesar, registrar, reportar y almacenar, deben ser protegidos 

contra daño mediante el uso de Unidades de protección 

eléctrica, en áreas con ambiente controlado, además son 
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respaldados y reciben mantenimiento periódicamente. En el 

caso de equipos en los cuales el software genere directamente 

el resultado, será validado para evaluar si se obtienen ¡guales 

resultados de forma manual, y se hará un procedimiento escrito 

explicando de forma resumida y práctica el manejo de dicho 

software. La norma ISO 17025 designa esa tarea a quiénes son 

los responsables directos de cada uno de los procesos. 

 
3.3. Equipos. 

 

Previo a la adquisición de los equipos o antes de correr el 

análisis el personal del área se asegura que los equipos 

alcancen la precisión y niveles requeridos por el método. 

Anualmente. los Responsables Técnicos de cada área en 

conjunto con el Director de Calidad. establecen el Programa de 

calibración, verificación y mantenimiento. La programación de 

cada equipo dependerá del tipo de uso, y de los requisitos de 

los organismos de acreditación y/o regulatorios. [1] 

 

Cuando los equipos una vez adquiridos, y antes de ser puestos 

en servicio son verificados, calibrados, para asegurar que 

cumplen con las especificaciones del fabricante y con los 
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requisitos del métodos o para el uso. Los equipos son operados 

únicamente por personal capacitado, calificado y autorizado.  

 

Cada equipo es codificado de forma única, este número es 

asignado de forma consecutiva de acuerdo a la lista de equipo, 

IAL-RG-010, con los códigos IAL-EQ-XXX. En esta lista se 

especifica, la marca, modelo, serie, área donde está ubicado y 

cualquier otro dato relevante. El procedimiento se encuentra en 

el APÉNDICE I. 

 

Cada equipo mantiene una carpeta que incluye una carátula 

con: Nombre, identificación, nombre del fabricante, marca, serie 

o cualquier otro tipo de identificación; los chequeos y 

periodicidad de los chequeos, área donde permanece. Además 

en la carpeta del equipo se mantienen los Manuales del 

fabricante, fechas de calibración, certificados de calibración, 

ajustes, criterios de aceptación y fecha estipulada para la 

siguiente calibración. Copia del Plan de Mantenimiento, 

Calibración y Verificación e Historial de los daños, mal 

funcionamiento o reparaciones que haya sufrido el equipo. [6]  

 

El procedimiento de Equipos, IAL-PG-001, establece la forma 

como se maneja, transporta, almacena, usa, se hace el 
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mantenimiento en general a los equipos y se evita su deterioro o 

contaminación. En la instrucción de cada equipo, se describirá 

cada uno de los criterios antes mencionados de forma 

específica. 

 

Cuando el personal del área detecta que un equipo ha sido 

sometido a una sobrecarga o mal manejo, denota resultados 

sospechosos, muestra defectos o está fuera de especificaciones 

lo retira del uso y lo marca como "EQUIPO FUERA DE USO", se 

comunica al servicio técnico para que lo revise, repare y calibre. 

Y no podrá ser usado hasta que no sea reparado y calibrado. El 

procedimiento se encuentra en el APÉNDICE J. 

 
Una vez detectado el daño, se evalúa la afectación en los 

ensayos en curso o en ensayos anteriores y se levanta un 

trabajo no conforme, registrando el problema en el formato de 

acción correctiva PG-0601 de la ESPOL. 

 
Los equipos, posterior a cada calibración, verificación y 

mantenimiento son etiquetados con los datos del equipo, 

compañía que ejecutó el trabajo, fecha en que fue realizada, 

persona responsable por la calibración y de ser posible fecha de 

la próxima calibración. Dentro de las instrucciones de manejo 



47 
 

del equipo se señalarán los chequeos intermedios que deberán 

ser realizados. De ser necesario el uso de factores como 

resultado de la calibración, serán colocados en una forma visible 

en el equipo para que sean considerados durante las 

mediciones. En el APÉNDICE K se encuentran las verificaciones 

de la Balanza Analítica y la Termo-Balanza. 

 
3.4. Trazabilidad de la Medición. 

El Laboratorio IAL ejecuta sus calibraciones y las verificaciones 

de sus patrones y/o equipos con laboratorios acreditados, y de 

no existir, realiza calibraciones internas con patrones calibrados 

por laboratorios acreditados, o por Institutos de metrología 

reconocidos dentro del Comité internacional de Pesos y 

medidas.  

 

Cada certificado de calibración deberá incluir las mediciones 

realizadas, nivel de error, factor de corrección (si existe), valor 

de incertidumbre. Esta última se podrá omitir únicamente, si 

posterior al análisis del aporte de los diversos factores se 

concluye que éste no afecta de forma significativa a la 

incertidumbre total del resultado. Los laboratorios para 

calibraciones usadas son aquellos acreditados por un organismo 
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reconocido dentro de los acuerdos de reconocimiento mutuo del 

lLAC, IAAC, o APLAC. [6] 

 
Patrones de Referencia 

 

El Laboratorio IAL posee tiene un programa para la calibración 

de sus patrones de referencia (Pesas, Termómetros), los 

mismos que son calibrados por Laboratorios acreditados por el 

OAE o por otro Organismo dentro de ILAC, que proporciona 

trazabilidad en sus mediciones, estos patrones son usados 

únicamente para calibración. [1] 

 
Materiales de Referencia 

 

Los materiales de referencia deben en lo posible, estar trazados 

a las unidades de medición del Sistema Internacional, o 

materiales de referencia certificados. 

 
Transporte y Almacenamiento 

 

El procedimiento materiales y patrones de referencia, IAL-PG-

005, indica la forma de manejo seguro, transporte, 

almacenamiento y uso de los mismos, a fin prevenir la 

contaminación o deterioro y además cuidando proteger siempre 
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la integridad de los mismos. El procedimiento se encuentra en el 

APÉNDICE L. 

3.5. Muestreo 

 

Los muestreos se realizan de acuerdo a métodos, regulaciones, 

especificaciones, según el caso se requiera. Ej: INEN, Standard 

Methods, EPA. El muestreo es realizado por personal calificado, 

con equipos calibrados y verificados de forma que se aseguren 

la validez de las mediciones. [1] 

 

Para cada muestreo se usará un formato de muestreo, en donde 

se registrarán todos los datos tomados durante el muestreo, 

esto es, nombre de la persona que ejecuta el muestreo, 

condiciones ambientales (si son relevantes), y diagrama o 

cualquier otro equivalente para identificar el sitio de muestreo. 

Dichos datos serán incluidos en el reporte final, en donde se 

incluirá el procedimiento (Externo o Interno) usado. 

 
3.6. Manipulación de Muestra. 

El procedimiento para Manipulación de muestras, IAL-PG-004, 

incluye la descripción para el transporte, recepción, manejo, 

protección, almacenamiento, retención y/o disposición de las 

muestras, incluyendo todas las previsiones necesarias para 
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proteger la integridad de la muestras, los intereses del 

laboratorio y de los clientes. El procedimiento se encuentra en el 

APÉNDICE M. 

 
Posterior a la evaluación de las condiciones de arribo al 

laboratorio, las muestras son identificadas de forma única, con 

un código interno, independiente de la información 

proporcionada. Esta identificación es colocada en la muestra, 

submuestras (muestra preparada) y orden de trabajo. La 

identificación permanece en la muestra y sirve como 

identificación de la misma en las diversas fases del análisis, 

hasta el reporte y disposición final de la muestra. 

 
El almacenamiento, manejo y preparación de la muestra se lleva 

acabo tomando en consideración la naturaleza de la muestra, 

pudiendo ser ambiente, refrigeración u oscuridad, de forma que 

no se deterioren, pierdan o dañen. Se registra el estado de las 

muestras durante el tiempo de permanencia en el laboratorio y 

hasta que sea eliminada. De necesitarse condiciones 

ambientales especiales especificadas, éstas son mantenidas, 

seguidas y registradas. En caso de que una muestra o parte de 

la misma, necesite protección (custodia), el laboratorio tomará 

todas las medidas necesarias para el almacenamiento y la 
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seguridad que protejan la condición e integridad de muestra o 

parte de la misma. 

 
3.7. Aseguramiento de Resultados. 

 

Todos los ensayos realizados en laboratorio IAL siguen un 

procedimiento con el fin de asegurar la calidad de los 

resultados. Los controles usados en el aseguramiento de 

resultados son registrados con el fin de evaluar las tendencias y 

detectar posibles desviaciones, De esta forma se toman las 

medicinas oportunas preventivas. [6] 

 

El Procedimiento aseguramiento de resultados, IAL-PG-010, 

incluye los diversos controles como son: 

 Uso de materiales de referencia certificados, muestras 

control (muestras fortificadas con valores conocidos). 

 Participación en ensayos interlaboratorios con laboratorios 

acreditados o en pruebas de competencia con organismos 

acreditados. 

 Ensayos de Repetitividad y Reproducibilidad. 

 Ensayos de Repetitividad con diversos o el mismo método. 

 Curvas de calibración con patrones certificados o que se 
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conozca el valor de pureza. 

 
Los datos obtenidos de las diversas pruebas deben ser 

analizados con el fin de encontrar desviaciones a los criterios 

pre-establecidos (cartas con límites de control o coeficiente de 

variación de curvas, porcentajes de recuperación, etc.) y tomar 

las acciones correctivas/preventivas antes de que el resultado 

sea reportado. El procedimiento se encuentra en el APÉNDICE 

N. 

 
3.8.  Reportes de Resultados. 

 

Los reportes de resultados son elaborados de forma clara, no l 

ambigua, objetiva (neutral), de acuerdo al (los) parámetro(s) 

analizado (s) y de acuerdo a las especificaciones del método. El 

registro de Informe de ensayo es el IAL-RG-02 (APÉNDICE O). 

 

Los resultados son reportados en un "Informe de ensayo" e 

incluyen toda la información de la muestra al momento de su 

ingreso y todos los resultados obtenidos por el laboratorio. El 

informe de ensayo puede incluir de manera opcional los límites 

permisibles o recomendados de las normativas nacionales o 
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internacionales, de forma que se pueda interpretar el resultado 

fácilmente. [6] 

Los Informes de ensayo incluyen: 

 El título "Informe de ensayo N° XXXXX" 

 El nombre del Laboratorio, con su dirección exacta 

 Identificación de la muestra, número de página y total de 

páginas del informe, de forma que se visualice fácilmente 

donde finaliza el informe. 

 Identificación del método(s) usado(s). 

 Descripción - Identificación de la(s) muestra(s) recibida y  las 

condiciones (Temperatura, empaque, etc.) de recepción. 

 Datos de recepción de la muestra cuando éstos sean críticos 

para validar y aplicar los resultados.  

 Fecha de ejecución o inicio del análisis. 

 Referencias al procedimiento de muestreo usado. 

 Resultados de los análisis, incluyendo las unidades de 

medida. 

 Nombre, Cargo y Firma del Director de Calidad autorizando la 

emisión del Informe de ensayo. 

 Declaratoria: "Los resultados detallados en este informe, 

corresponden exclusivamente a la muestra recibida y 

analizada por Laboratorio IAL". 
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Información del muestreo 

 

En el caso de que se realice el muestreo, y de ser necesario 

para la interpretación de los resultados se incluirá: 

 Fecha de muestreo. 

 Identificación de la muestra. 

 Lugar del muestreo,  coordenadas o fotografía. 

 Referencia del método usado para el muestreo. 

 Detalle sobre alguna condición ambiental ocurrida durante el 

muestreo, que pueda afectar la interpretación de los 

resultados. 

 Cualquier otra norma o especificación para el método o 

procedimiento de muestreo. 

 
Transmisión electrónica de los resultados 

 

Cuando sea requerido por el cliente, los Informes de ensayo 

podrán ser enviados por fax o por correo electrónico en formato 

PDF. 

Formato para los informes de ensayo 

 

Los formatos para los reportes de resultados, son establecidos 

dependiendo la naturaleza de los mismos. Los reportes son 
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acoplados de acuerdo a las necesidades, tipo de muestra y de 

acuerdo al requerimiento del Organismo Regulatorio. El uso del 

formato de reporte tiene como objetivo minimizar la posibilidad 

de omisión de datos, mal uso o malos entendidos. 

 
Enmendaduras en los Informes de ensayo. 

 

En el caso de que un informe ya emitido deba ser modificado, se 

emitirá un nuevo reporte, el cual incluirá una modificación en la 

codificación original, la cual consiste en añadir la letra "A" 

inmediatamente después del número de informe de ensayo. 

Además en la parte final del reporte se incluirá la leyenda 

"Informe de ensayo modificado, se reemplaza al original XXXX 

por XXXXA". 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO 4 

 

4. IMPLEMENTACIÓN DE MÉTODOS 

 
Todos los alimentos, cualquiera que sea el método de 

industrialización a que hayan sido sometidos, contienen agua en 

mayor o menor proporción. Las cifras de contenido en agua varían 

entre un 60 y un 95% en los alimentos naturales. En los tejidos 

vegetales y animales, puede decirse que existe en dos formas 

generales: “agua libre” y “agua ligada”. El agua libre es la forma 

predominante, se libera con gran facilidad. El agua ligada se halla 

combinada o absorbida. Se encuentra en los alimentos como agua de 

cristalización  o ligada a las proteínas y a las moléculas de sacáridos 

y absorbida sobre la superficie de las partículas coloidales.  
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El parámetro Humedad está estrechamente ligado a la actividad de 

agua la cual permite determinar el tiempo de vida útil de un alimento. 

Por este motivo se crearon métodos para la determinación del 

contenido de agua en una muestra de origen orgánico. Con el pasar 

del tiempo se hizo necesario estandarizar aquellos métodos de forma 

que un resultado de una misma muestra pueda ser reproducible en 

distintos laboratorios del mundo. [3] 

 
4.1. Procedimiento Técnico 

Existen numerosos métodos oficiales de distinta procedencia 

para la determinación de la humedad en alimentos, se optó por 

usar como referencia los métodos AOAC (Association of Official 

Analytical Chemists) debido a que es una entidad ampliamente 

reconocida y sus métodos son ampliamente probados y 

analizados estadísticamente antes de ser publicados. Estos 

métodos oficiales sirven como referencia y sustento científico 

para la creación del Procedimiento Técnico el cual se elabora 

después de ajustar el método para su respectiva validación. 

 
Los métodos de secado son los más comunes para valorar el 

contenido de humedad en los alimentos calculan el porcentaje 

agua por la perdida en peso debida a su eliminación por 

calentamiento bajo condiciones normalizadas. Aunque estos 
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métodos dan buenos resultados que pueden interpretarse sobre 

bases de comparación, es preciso tener presente que a cierta 

temperatura el alimento es susceptible de descomponerse, con 

lo que se volatilizan otras sustancias además de agua, y también 

pueden perderse otras materias volátiles aparte de agua. [2]  

 

4.1.1. Método Convencional 

La determinación de secado en estufa se basa en una 

determinación gravimétrica de la pérdida de peso de la 

muestra por evaporación del agua. Para esto se requiere 

que a muestra sea térmicamente estable y que no 

contenga una cantidad significativa de compuestos 

volátiles. El principio operacional del método de 

determinación de humedad utilizando estufa y balanza 

analítica, incluye la preparación de la muestra, pesado, 

secado, enfriado y pesado nuevamente de la muestra. Ver 

APÉNDICE E. 

Alcance del Método  

 
El método es aplicable para alimentos cárnicos, sean 

sólidos, o pastosos no susceptibles a degradación al ser 

sometidos a temperaturas superiores a 125º +/- 5º  
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centígrados. Este método es inadecuado para productos 

ricos en sustancias volátiles distintas del agua. [2] 

 

Procedimiento 

 Preparar las capsulas previo al análisis calentándolas 

dentro de la estufa a un temperatura de 130 grados 

centígrados y luego enfriándola a temperatura 

ambiente. 

 Todo análisis debe efectuarse al menos en duplicado y 

la muestra se homogeniza según corresponda.  

 Tasar y registrar el peso de una capsula limpia, seca y 

debidamente rotulada. 

 Colocar en la cápsula una cantidad de muestra no 

superior a 2.0000 +/- 0.1 g y registrar el peso.  

 Colocar la  cápsula en la estufa a una temperatura de 

125º centígrados durante un tiempo no menor a 4 

horas. 

 Como parte del aseguramiento de resultados se 

colocará un material de referencia, el cual se correrá 

en paralelo con las muestras. 

 Retirar la cápsula de la estufa, enfriar en un desecador 
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y pesar rápidamente tan pronto haya alcanzado la 

temperatura ambiente. Registrar masa de la muestra y 

proceder con los cálculos en el formato IAL-RG-003 

(Ver APÉNDICE P). 

Expresión de Resultados. 

La fórmula para el cálculo de la humedad es: 

                               

Dónde:  

Ma:  Masa de la cápsula más muestra en gramos.  

Mb:  Masa de la cápsula más la muestra seca en 

gramos.  

M:   Masa de la muestra sin secar en gramos. 

4.1.2. Método Rápido 

Este método se basa en evaporar de manera continua la 

humedad de la muestra y el registro continuo de la 

pérdida de peso, hasta que la muestra se sitúe a peso 

constante. El error de pesada en este método se 

minimiza cuando la muestra no se expone 

constantemente al ambiente. (Ver APÉNDICE F) 
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Alcance del Método 

 

Este método está diseñado para determinar humedad en 

carne y productos cárnicos en el rango de 60-75% de 

agua. 

Procedimiento 

 

 Preparar la muestra adecuadamente según su tipo, las 

muestras pastosas y homogéneas no requieren mayor 

preparación, sin embargo las muestras solidas deberán 

ser cortadas en trozos pequeños no mayores a 5-10 

mm2, 2-3 mm de espesor y deberán ser tomadas de 

diferentes partes de la muestra sólida, evitando tomar 

de la superficie ya que esta podría no ser representativa 

al estar expuesta al aire y por ende perdiendo 

moléculas de agua constantemente. 

 Encender el analizador de humedad KERN MLB50-3, 

Presionar la tecla “Tare/Stop” para que la termo-balanza 

entre en modo de calentamiento durante 10 min. 

 Después del precalentamiento, el equipo entrará en 

“Modo Pesaje”, durante este modo se debe colocar los 

pesa muestra de aluminio en el compartimento de la 
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balanza y luego presionar la tecla “Tare/Stop” para tarar 

el contenedor. 

 Pesar 2.000 +/- 0.1 g de la muestra en el contenedor de 

aluminio. Procurar que la muestra se encuentre dispersa 

uniformemente por la superficie del plato. 

 Presionar la tecla “F” y verificar que el equipo se 

encuentra en “Modo 1”, este modo expresará el 

resultado en forma porcentaje de agua aplicando la 

siguiente fórmula:  

                          

Dónde:  

Mc:  Peso perdido en gramos.  

M:  Masa de la muestra antes del secado en 

gramos. 

 Presionar nuevamente la tecla “F” e ingresar a 

temperatura, la cual para cárnicos es 150º centígrados. 

 Presionar nuevamente la tecla “F” en ingresar “40” en el 

intervalo o ciclo de incandescencia de la lámpara. 

 Al cabo de 15 a 22 min la muestra habrá sido secada y la 
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termo-balanza emitirá un pitido indicando que el análisis 

ha terminado. 

 Como parte del aseguramiento de resultados se colocará 

un material de referencia, el cual se correrá antes del 

análisis de las muestras. 

 Anotar los resultados de la muestra en el registro IAL-RG-

004 (APÉNDICE Q) y los del material de referencia en la 

carta control del mismo.  

 
4.2. Instructivo 

Entre los factores que determinan la exactitud y confiabilidad de 

los ensayos analíticos se encuentran el uso adecuado de los 

equipos y el control que se realiza sobre ellos. Por lo tanto se 

hace necesario la elaboración de instructivos de operación que 

establecen las pautas específicas de uso, mantenimiento y 

verificación para cada equipo en particular. [6] 

 

Los encargados de elaborar los instructivos son los jefes de 

área del laboratorio, quienes tienen la responsabilidad de velar 

por el cumplimiento y la correcta aplicación de las pautas 

establecidas en el instructivo, donde se detalla las condiciones 
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en las que se utilizan los equipos, procedimientos de calibración 

y mantenimiento interno. 

 

Todo instructivo estará estructurado con la siguiente 

información: Datos del equipo, Ajustes y verificaciones antes del 

uso, Manejo del equipo, Observaciones, daño o mal 

funcionamiento y mantenimiento, verificación o calibración. Los 

instructivos incluidos en este proyecto se encuentran en la 

sección de APÉNDICES y se especifican en la tabla 2. (Ver 

APÉNDICES R, S, T y U). 

 

TABLA 2 

                                             Instructivos ISO 17025 

Instructivo Código 

Balanza Analítica IAL-IT-01 

Estufa IAL-IT-02 

Termo-balanza IAL-IT-03 

Reglas Carta control IAL-IT-04 

           

                                 Elaborado por  Leonardo Cárdenas, 2013 
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4.3. Registros 

 

Los registros técnicos comprenden la acumulación de datos e 

información que resulta de ensayos o calibraciones y 

demuestran que se están cumpliendo los parámetros de calidad 

o del proceso. Entre los registros más importantes se 

encuentras los libros de registros de trabajo, cálculos, 

condiciones ambientales, certificadas de calibración, 

preparación de reactivos y reporte. [6] 

 

El laboratorio debe conservar registros originales, datos 

derivados y suficiente información para establecer un 

seguimiento durante una auditoria. Los registros de cada 

ensayo deben tener información suficiente para identificar 

factores que afecten a la incertidumbre o a la reproducibilidad y 

repetibilidad. En todo documento debe constar la identificación 

del personal encargado del muestreo, recepción, preparación, 

análisis y reporte de la muestra. Los registros elaborados en 

este proyecto se encuentran en la sección de APÉNDICE y se 

detallan en la tabla 3.  
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TABLA 3 

REGISTROS ISO 17025 

REGISTRO CÓDIGO 

Lista de Documentos del laboratorio IAL-RG-001 

Informe de ensayo IAL-RG-002 

Registro de Humedad: Método Convencional IAL-RG-003 

Registro de Humedad: Método Rápido IAL-RG-004 

Carta control IAL-RG-005 

Formato electrónico de validación de métodos IAL-RG-006 

Cálculo de Incertidumbre IAL-RG-007 

Informe de Validación IAL-RG-008 

Registro de Equipos IAL-RG-009 

Objetivos de Validación IAL-RG-010 

Comparación de Varianzas IAL-RG-011 

Verificación de Balanzas IAL-RG-012 

              Elaborado por  Leonardo Cárdenas, 2013 

 

4.4. Proceso de Validación (Anova) 

La validación de un método de análisis es el proceso destinado 

a comprobar que el método en cuestión es aceptable para el 

propósito para el cual se ha desarrollado. El objetivo de la 

validación de un método analítico es demostrar que el 
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procedimiento proporcione los resultados esperados. La 

responsabilidad de validar el método en la práctica recae en el 

Jefe técnico de cada área y la supervisión y planificación de la 

validación es encargada al Director de Calidad. [3] 

 

Aunque hay una gran diversidad de criterios sobre cómo se 

deben realizar los estudios de validación, el esquema general 

aplicado se basa en definir y aplicar una serie de pruebas para 

comprobar si los resultados obtenidos cumplen los criterios de 

aceptación establecidos. Para los métodos propuestos en este 

proyecto la validación de los métodos analíticos se limitaría solo 

a la determinación de los siguientes parámetros: 

• Puesta a Punto  

• Diseño experimental 

• Precisión (repetibilidad y reproducibilidad) 

• Exactitud 

• Comparación de Varianzas y medias (solo para un mismo 

parámetro analizado por dos o más métodos diferentes. 

 

Puesta a Punto 

Previo a la realización de la validación se deben correr pruebas 

con muestras ciegas o certificadas hasta lograr estandarizar las 
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condiciones idóneas para el desarrollo del método. Dichas 

condiciones no deben cambiar durante toda la validación o la 

desviación estándar de método podría generar una 

incertidumbre exorbitante e inadmisible para cualquier 

organismo acreditador. Se seleccionó dos materiales de 

referencia certificados provenientes de la agencia FAPAS, un 

organismo acreditado en ISO 17025 y que manufactura 

materiales de competencia y muestras de referencia. Los 

certificados del material de referencia T0166QC y T0151QC 

están en el APÉNDICE V. 

 

Diseño Experimental 

 

Debido a  que los resultados de los ensayos físico-químicos 

presentan una distribución estadística normal, el número de 

réplicas (Grados de libertad)  por nivel de estudio debe ser 

suficiente para adquirir este comportamiento. La tabla de 

distribución t de Student que está estrechamente ligada a la 

distribución normal, da una pauta para establecer el número 

ideal de réplicas un intervalo de confianza del 95%. Dado que, la 

tendencia de esta distribución t  tiende a 1.96, el número de 

réplicas será el mínimo número de grados de libertad que tenga 

un valor t de 2.0 +/- 0.3.  
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En el presente proyecto este número resultó ser 35 réplicas las 

cuales se distribuyeron uniformemente en 5 días de repeticiones 

bajo condiciones normales de laboratorio. Estos 5 días 

asegurarán la suficiente varianza para el estudio de ANOVA. La 

tabla 4 explica el diseño experimental para los dos niveles de 

Humedad. El diseño experimental se registró en el formato IAL-

RG-008 y se encuentra en el APÉNDICE W. 

TABLA 4 

DISEÑO EXPERIMENTAL 

NIVEL 

DÍAS 

1 2 3 4 5 

1 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

2 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

7 

Replicas 

                                      Elaborado por  Leonardo Cárdenas, 2013 

 

Precisión 

Refleja la medida en que los valores de una serie repetida de 

ensayos analíticos que se realizan sobre una muestra 

homogénea son semejantes entre sí. Generalmente, la precisión 
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incluye la determinación de la repetibilidad (Sr) y la 

reproducibilidad (SR). Los cálculos de Precisión se encuentran 

en el APÉNDICE X. 

 

El estudio de Precisión se puede realizar calculando un análisis 

simple de varianza de dos factores totalmente anidados 

homogéneos. El análisis de varianza se emplea para la 

planificación y evaluación de experiencias y permite medir el 

efecto cuantitativo de las variables de influencia sobre los 

resultados de los análisis. El mismo comprende  del cálculo 

consecutivo de 4 varianzas: 

En el diseño del experimento se estableció: 

K = 5 días de trabajo (Grupos muéstrales) 

P = 7 réplicas por nivel (Tamaño) 

N = K * P (Número total de elementos muéstrales) 

 

Varianza del grupo (Vw) 

Es el promedio de las varianzas de cada día de un mismo nivel.  

    ∑           
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Varianza entre grupos (Vb) 

 

Es la varianza de los promedios de resultados de cada día de un 

mismo nivel  y posteriormente multiplicado por el número de 

réplicas (P). 

       ( ̅     ̅        ̅   )    

 

Varianza L (VL) 

Es la diferencia de la varianza del grupo (Vw) y la varianza entre 

grupos (Vb) y consecuentemente dividida para el número de 

réplicas (P). 

           

Varianza total  

Se obtiene de la suma de la varianza del grupo (Vw) más la 

varianza (VL)  

         

Repetitividad (Sr) 

Indica la precisión de un método cuando se desarrolla bajo las 

mismas condiciones, utilizando la misma muestra, analizada por 

el mismo analista, en el mismo laboratorio, con los mismos 
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equipos y reactivos, y durante una misma sesión de trabajo en 

un período corto de tiempo. 

 

El parámetro estadístico que caracteriza a este estudio es el 

coeficiente de variación (CV) o desviación estándar relativa 

(RSD). Este parámetro permite evaluar el error aleatorio que se 

corresponde con la dispersión de los datos alrededor de la 

media. La determinación de la repetibilidad se realiza, por tanto, 

mediante ensayos de recuperación, llevados a cabo en un 

número de, al menos, 7 réplicas en un mismo día de trabajo.  

 

La desviación estándar de repetibilidad se obtiene de la ANOVA 

con la siguiente fórmula: 

   √   
 

Reproducibilidad (SR) 

Indica la precisión de los resultados de ensayos realizados sobre 

la misma muestra homogénea, ejecutados por diferentes 

analistas o en diferentes días. Se expresa, al igual que en la 

repetibilidad, en términos de coeficiente de variación, y el valor 

esperado puede ser igual o mayor que el obtenido en el estudio 

de repetibilidad para la misma humedad, debido a la mayor 

fuente de error que existe en la reproducibilidad. La 
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determinación de la reproducibilidad se realiza, por tanto, 

mediante ensayos de recuperación llevados a cabo en 5 días de 

trabajo.   La desviación estándar de reproducibilidad se obtiene 

de la ANOVA con la siguiente fórmula: 

   √      
 

Exactitud 

Indica la capacidad del método analítico para obtener resultados 

lo más próximos posibles al valor de referencia aceptado o 

esperado, y se define como el grado en el cual determinado valor 

del analito en una muestra corresponde al valor de referencia. La 

determinación de la exactitud puede realizarse mediante ensayos 

de recuperación en muestras de humedad conocida y de una 

matriz afín a la muestra. 

 

La recuperación de un método puede variar por factores no 

controlables durante el análisis, por tanto se recomienda la 

validación de un método, al menos a dos niveles de Humedad. 

La selección de los niveles a ensayar debe abarcar un amplio 

rango de humedad para cada una de las diferentes matrices. Los 

resultados de exactitud para los dos diferentes métodos se 

encuentran en el APÉNDICE X. 
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La recuperación de cada punto se calcula mediante la siguiente 

expresión: 

                                       

Dónde: 

X obtenido: Es el resultado obtenido del material de referencia. 

X esperado: Es el valor teórico del material de referencia. 

 

Comparación de Varianzas y  Medias 

El método de Humedad por termo-balanza es un método que 

ahorra mucho tiempo, sin embargo sus resultados pueden ser 

puestos en duda frente al método convencional de la estufa. 

Para evitar dudas de la veracidad de los resultados obtenidos se 

realizó una comparación de las medias obtenidas de los distintos 

métodos. Los resultados de la comparación de Varianzas y 

Medias se encuentran en el APÉNDICE Y. 

Comparación de Varianzas 

Se analiza si dos muestras aleatorias independientes proceden 

de una misma población normalmente distribuida, lo primero que 

habrá que hacer es comprobar si las dos varianzas son 

homogéneas mediante una prueba de Fisher. Para lo cual se 
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calcula un valor F producto del ratio de las varianzas y se lo 

contrasta con un F de Tabla en función de sus grados de 

libertad. [7] 

         
Dónde:  

F: Valor Fisher Calculado 

S: Varianzas de Reproducibilidad Método 1 y 2 

S1
2 > S2

2  

Comparación de dos Medias 

Una vez comprobada la homogeneidad de las varianzas 

muestrales se procede a comparar las medias muestrales 

utilizando una prueba t de student. El estadístico t se calcula de 

manera diferente para los distintos casos de homogeneidad de 

varianzas. [5] 

Varianzas igualas e idéntico tamaño muestral. 

          √          

Varianzas iguales y diferente tamaño muestral. 



76 
 

         √           (    )    (    )            

 

Varianzas desiguales independientemente del tamaño muestral.  

         √             

Con aproximadamente         (           ) 
(     )      (  

   )     
       grados de libertad. 

Dónde: 

S2: Varianza muestral. 

n: Tamaño muestral. 

v: Grados de libertad. 

X: Media de la muestra. 

Informe de Validación 

Al finalizar la validación, el analista o responsable del área 

escribe un informe de validación, dicho informe puede incluir 

pero no se limita a: alcance, descripción del método a validar, 

incluyendo la matriz, equipos, controles (patrones y/o muestras 

control, y/o materiales de referencia), condiciones de análisis, 
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resultados de validación, conclusiones y APÉNDICES (tablas, 

cuadros, cálculos). [3] 

 

Cada método a validar tendrá su propio informe de validación 

con la información antes mencionada. En el caso de 

modificaciones en el informe de validación se guarda una copia 

de la versión anterior y será marcada como documento obsoleto. 

Toda la documentación generada a raíz de la validación de un 

método estará disponible en los archivos del área y se 

conservara una copia electrónica del informe. El informe de 

Validación de los métodos de Humedad se encuentra registrado 

en formato IAL-RG-009 en el APÉNDICE Z. 

 

Carta Control 

 

La carta control es una de las herramientas más importantes de 

control estadístico, una de sus principales características es la 

capacidad de detectar variaciones de la calidad del análisis. Las 

gráficas de control son útiles para vigilar la variación de un 

proceso en el tiempo, probar la efectividad de las acciones de 

mejora emprendidas y para estimar la capacidad de un proceso. 

El formato de Carta control IAL-RG-005 se encuentra en el 

APÉNDICE AA. 
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En el control estadístico de la calidad se habla de un mejoramiento 

continuo, por esto las gráficas de control se deben utilizar en forma 

permanente para observar el comportamiento del proceso, aun 

cuando los resultados revelen que se trata de un proceso estable. 

 

Para la determinación de las cartas de control se usa Materiales de 

Referencia certificado y de Humedad conocida, la cual debe 

representar al común de muestras a analizar y será denominado 

QC. La carta control está conformada por una Línea Central de 

Ensayo (X) y Límites de Control. 

 

La Línea Central de Ensayo se obtiene del promedio (X) de los 

resultados de materiales de referencia durante la validación. Para 

determinar los límites de control de cada nivel de estudio se 

multiplica la desviación estándar de reproducibilidad (SDR) por un 

factor K=2 para los límites de alarma y K=3 para los límites críticos. 

La tabla 6 detalla las ecuaciones para el cálculo de los límites de 

control: 

 

Reglas para las Cartas e Control 

 Puntos más allá de los límites de Control: La presencia de 
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uno o más puntos más allá de su límite de control es la evidencia 

primaria de descontrol en ese punto, ya que dichos puntos serían 

muy raros si sólo la variación de las causas comunes estuviera 

presente. 

 Tendencia dentro de los límites de Control: La  presencia 

de patrones o tendencias inusuales puede ser evidencia de 

descontrol durante el periodo que se presente. 

 Corridas: Si se encuentra 7 consecutivos por arriba o por 

debajo de la línea central, o bien 7 puntos consecutivos que se 

incrementan o decrecen son evidencia de que el proceso está 

fuera de control y que es necesario encontrar la causa especial 

de variación. 

 Otros patrones: Si substancialmente más de 2/3 de los puntos 

están cerca de la media se puede considerar el proceso fuera de 

control.   

 

De encontrarse algún dato o grupo de datos fuera de control o de 

las 3SD se detiene el trabajo inmediatamente para ese método y se 

toma una acción correctiva en el formato de No Conformidades PG-

0601 del Sistema de Gestión de la ESPOL, realizando la 

investigación de la causa involucrando en el análisis lo detallado en 

el diagrama de causa y efecto y de todos los datos adicionales que 
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sean necesarios. Posterior al cierre de la acción correctiva se 

reanudará el trabajo. 

 

De encontrarse algún dato fuera de las 2SD, se debe registrar una 

acción preventiva en el formato PG-0601 del Sistema de Calidad de 

la ESPOL, realizar la investigación de la causa y determinar las 

posibles acciones a seguir. El trabajo no se detiene, pero de 

continuar la tendencia se levanta una acción correctiva. 

 

4.5. Estimación de la Incertidumbre 

Desde un punto de vista estadístico, la Incertidumbre se define 

como un parámetro, asociada al resultado de una medición, que 

caracteriza la dispersión de los valores que pueden atribuirse de 

manera razonable al mesurando. En el caso de ensayos 

bromatológicos basados en métodos no estandarizados por 

agencias regulatorias la determinación de la incertidumbre, se 

realiza identificando los factores influyentes a través de un 

diagrama Causa-Efecto. [4] 

 

El analista antes de cuantificar la incertidumbre, realiza una 

estimación preliminar de los factores de la incertidumbre y elimina 

los factores insignificantes o no mesurables. Los factores de 
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incertidumbre que siempre son cuantificados, corresponden a la 

repetibilidad y/o Reproducibilidad del analista, equipos, materiales e 

instrumentos de medida. La magnitud con la que estos factores 

afectan los resultados, es considerado en los cálculos de la 

incertidumbre y ellos son predeterminados para la toma de 

acciones correctivas cuando ocurran problemas técnicos. 

 

Existen dos tipos de incertidumbre, la de tipo A que es obtenida de 

las mediciones realizadas por el operador o por el laboratorio, y las 

de tipo B que provienen de un certificado de calibración. Ambos 

tipos pueden representar dos tipos de distribución estadística. 

Dependiendo del origen de la Incertidumbre la distribución puede 

ser Normal o Rectangular. 

 

Distribución de la Probabilidad 

Una distribución de probabilidad describe como se espera que 

varíen los resultados. La distribución puede ser normal, rectangular 

o triangular, y son modelos de gran utilidad para hacer inferencias y 

tomar decisiones en condiciones de incertidumbre. [4] 

Cuando la incertidumbre se expresa en un cierto un nivel de 

confianza para un determinado factor de cobertura, ésta se 

considera una distribución normal. Cuando la Incertidumbre es de 
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tipo A, el factor de divisor es 1. Cuando la incertidumbre es de tipo 

B, y se declara que el factor de cobertura es k=2, 95.45%, el factor 

divisor es 2. 

La incertidumbre rectangular provenientes de certificados de 

patrones, materiales de referencia o material volumétrico que se 

encuentran dentro de un intervalo de valores máximos y no se tiene 

una declaratoria del factor de cobertura, el uso dependerá del nivel 

de exigencia requerido en la dispersión de datos y su factor de 

división es √3.  Para situaciones en la que se requiere un nivel más 

estricto de agrupación de datos, y no se tiene una declaratoria del 

factor de cobertura, se asume una distribución triangular, cuyo 

factor divisor es √6. [4] 

 

Elaboración de la Carta de Incertidumbre 

Calibración de Equipos: 

Cuando se tiene certificado de calibración, se registra el valor de 

incertidumbre ± declarado, de acuerdo al nivel usado regularmente 

en el método. El valor de Incertidumbre de calibración se debe 

modificar cada vez que se realice la calibración del equipo. Con el 

valor de incertidumbre de calibración, se divide para el factor de 

cobertura (k=2). Para transformar este valor a una magnitud a 
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dimensional, se divide para el nivel en el que se hizo la medición de 

la incertidumbre. 

 

Material de Vidrio 

 

Para material volumétrico de vidrio se utiliza una distribución 

rectangular, Por lo tanto el ± declarado en el material se lo divide 

para el factor de distribución √3. Luego se divide para el valor 

nominal que corresponde al volumen del material. [4] 

 

Patrones de Referencia 

 

En el caso de estándares, se deberá analizar el certificado de 

análisis. En el caso que tenga declarado el factor de cobertura se 

aplicará una distribución normal k=2 (95,45%). En los casos que 

incluya únicamente una tolerancia o error y no se declare factor de 

cobertura, se asumirá una distribución rectangular y se divide para 

√3. [4] 

 

Cuando no se tenga un valor de tolerancia, ni de incertidumbre con 

factor de cobertura, y se declare el porcentaje de pureza, se restará 
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del 100% el porcentaje declarado para obtener el valor de error. 

Luego el valor de error se divide para √3. 

 

Posteriormente, luego de dividir el error, tolerancia o incertidumbre 

para el factor de distribución, se procede a dividir para el valor 

nominal. Si la concentración del estándar está declarada en 

porcentaje de pureza se divide para 100, si está declarado en mg/l 

o ug/l, se divide para la concentración nominal del estándar. 

 

Repetitividad y reproducibilidad del analista 

 

Con los datos obtenidos de las réplicas, se calcula la desviación 

estándar de la muestra, Obtenida la desviación estándar, se 

procede a calcular la desviación estándar relativa (RSD). El valor 

obtenido de RSD, se corresponde a la Incertidumbre relativa. 

Posteriormente se transforma en la dimensional la medición 

dividiendo el valor de RSD para la media de los datos del estudio 

de R&R. En los métodos donde únicamente se evalué el factor del 

analista, la incertidumbre producto de las réplicas es considerada 

como la Incertidumbre típica fina. 

Incertidumbre Típica Combinada 

Debido a que el valor del mesurando no se determina directamente 

sino a partir varias magnitudes obtenidas de diferentes equipos, 



85 
 

reactivos y materiales es necesario combinar las incertidumbres 

típicas de cada factor. Para obtener la incertidumbre combinada 

(Uc), se eleva cada una de las U adimensionales al cuadrado, luego 

se suman todas las U2 y se saca la raíz cuadrada. [4] 

 

Dimensión de la Incertidumbre 

En el caso de ensayos físicos, químicos o microbiológicos, con 

valores de porcentaje, mg/l o Unidades formadoras de colonia, la U 

dimensional se estima multiplicando la concentración media de la 

validación en el estudio repetibilidad y Reproducibilidad.  

 

Incertidumbre Expandida 

La incertidumbre expandida es una magnitud que define un 

intervalo en torno al resultado de una medición que incluye una 

fracción grande de la distribución de los valores que pueden 

atribuirse de forma razonable al resultado. Se calcula multiplicando 

la U adimensional por la concentración “C” y por un factor K=2 que 

representa un 95% de confianza. El resultado de una medición y su 

incertidumbre se expresa C ± U, Donde "C" es la concentración del 

analito. Los cálculos de las incertidumbres de los métodos 

validados se encuentran en el APÉNDICE AB. 

  (    )    
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4.6. Pruebas de Competencia 

El Director de Calidad coordina y ejecuta la adquisición de los 

Proficiency Testing (PT). Los PT son adquiridos a un organismo 

reconocido con trazabilidad como AOAC, FAPAS o CAEAL. Estos 

se adquieren para cada uno de los análisis del alcance de la 

acreditación. Los PT son entregados al analista inmediatamente 

después de que arriban al laboratorio, los análisis son lleva a cabo 

de acuerdo al método que se encuentra en el alcance de 

acreditación y el Jefe de área le informa la fecha máxima para la 

entrega de los resultados. 

 

Con los PT, al igual que con todos los análisis realizados por el 

laboratorio, se corre un material de referencia, se analizan los 

resultados y se acepta o rechaza el análisis. Finalmente aceptado 

el resultado éste es reportado al Director de Calidad quién reporta 

dicho resultado al organismo encargado de tabular los datos del PT. 

 

Cuando se obtienen los resultados de la participación en los PT, el 

Director de Calidad y el analista examinan las tendencias del Z 
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score de los mismos. El Z score debe encontrarse entre ± 2 y de ser 

necesario se levanta una acción correctiva y/o acción preventiva. 

Fórmula para el cálculo del Z score: 

       

Dónde: 

x: Valor obtenido del ensayo. 

u: Media de los resultados de los laboratorios. 

s: Desviación estándar de los resultados de los laboratorios. 

 



 
 

 

 

 

 

CAPÍTULO 5 

5.  CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. 

 

Conclusiones: 

 

1. Los requisitos de Gestión de la ISO 17025 están basados en los 

lineamientos propuestos por la ISO 9001, por consiguiente los 

documentos de la ISO 17025 puede trabajarse como una extensión 

de la ISO 9001 que posee la ESPOL.  

 

2. Los procedimientos, hojas de cálculos, formatos y documentos de 

gestión generados durante este proyecto sientan la base para la 

futura validación de otros parámetros fisicoquímicos de acuerdo a las 

necesidades del laboratorio.    

3. Se eligió una matriz del tipo cárnica para la validación de humedad 
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debido al ser un producto de alta humedad y a su disponibilidad 

como material de referencia certificado.  

 

4. Luego de una serie de pruebas de ensayo y error se determinó que 

las condiciones adecuadas para determinar humedad en cárnicos 

por termo-balanza son: temperatura 150oC y un factor de 

incandescencia de 40. 

 

5.  El análisis de varianza del método convencional y método rápido 

arrojó una desviación estándar de reproducibilidad máxima de 0.56 

g/100g y 0.65 g/100g respectivamente. Estos valores reflejan a 

simple vista la alta precisión y exactitud del método.  

 

6. La diferencia de varianzas y medias, evaluadas mediante prueba F y 

T, resulto ser no significativa estadísticamente, demostrando que el 

método de termo-balanza es tan preciso y exacto como el método 

convencional con un nivel de confianza del 95% en el presente 

trabajo. 

 

7. La incertidumbre expandida de ambos métodos resulto ser menor al 

1% indicando que el error que aportan los equipos y estándares es 

casi insignificante frente a la desviación estándar que aporta el 

analista. 
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Recomendaciones: 

1. El número total de réplicas producto del diseño experimental no debe 

ser menor a 30, con el fin de asegurar un comportamiento 

probabilístico de distribución normal para un mismo nivel de 

concentración. 

 
2. Antes de seleccionar una matriz de alimentos, se debe asegurar la 

disponibilidad de un material de referencia y prueba de competencia 

de este tipo. 

 
3. Una diferencia significativa entre las varianzas muestrales, no 

descarta la posibilidad de que las medias de un mismo parámetro 

sean homogéneas. El estadístico que lo define será la prueba t de 

student. 

 

4. El método de validación y el cálculo de incertidumbre establecidos 

en esta tesis son aplicables para cualquier ensayo fisicoquímico, sin 

embargo, para métodos que utilicen una curva de calibración se 

recomienda determinar la desviación estándar de la función 

respuesta y añadirla a la incertidumbre. 
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