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RESUMEN

El Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico (CISAQ) es un
apoyo fundamental para los proyectos de investigacion realizados en la
Universidad Nacional de Loja tanto de financiamiento interno como en
colaboracion con instituciones publicas y privadas a nivel local, nacional e
internacional. Sin embargo, durante el desarrollo de las actividades de apoyo, se
han identificado una falta de imparcialidad, personal competente y procedimientos
estandarizados. Por esta razon, el objetivo principal fue disefiar un sistema de
gestion de calidad basado en la norma ISO/EC 17025:2018. Esto se hizo con el
fin de asegurar la calidad de resultados y el adecuado manejo técnico-
administrativo del Centro. Para lograrlo, se realizO una evaluacion inicial y
posterior al disefio del Sistema de Gestidon de Calidad (SGC) utilizando un check
list de verificacion de Criterios de Acreditacion del SAE, Ademas, se elabor6 toda
la documentacion necesaria para el SGC y se realiz6 una exhaustiva revision
bibliografica de métodos de referencia estandarizados para los ensayos que se
ofertan en el CISAQ. Asimismo se establecieron los disefios de verificacion para
los pardmetros de pH y CE en matrices de agua y suelo. Finalmente, se verifico
un método de ensayo con un parametro en una matriz especifica. Los resultados
de estas acciones mostraron que el laboratorio no cumple con un 89% de los
requisitos de la norma. Sin embargo, se lograron cumplir los objetivos de
validacion del método para la determinacion de pH en suelos mediante
potenciometria, asegurando que el método esté adecuadamente verificado. Como
resultado final, se elaboraron procedimientos detallados con sus respectivos
formatos, registros, listas maestras, entre otros documentos. Todo esto se hizo
con el objetivo de mejorar la dinamica de gestién del Centro y asegurar la calidad

y fiabilidad de los analisis que se realizan.

Palabras claves: Investigacién, sistema de gestién, verificacion, procedimientos.



ABSTRACT

The Center for Research and Chemical Analysis Services (CISAQ) is fundamental
support for research projects carried out at the National University of Loja, both
internally funded and in collaboration with public and private institutions at the
local, national and international level. However, during the development of support
activities, a lack of impartiality, competent personnel and standardized procedures
have been identified. For this reason, the main objective was to design a quality
management system based on the ISO/EC 17025:2018 standard. This was done
in order to ensure the quality of results and the adequate technical-administrative
management of the Center. To achieve this, an initial and post-design evaluation
of the Quality Management System (QMS) was carried out using a SAE
Accreditation Criteria checklist. In addition, all the necessary documentation for the
QMS was prepared and an exhaustive bibliographic review of standardized
reference methods for the assays offered in CISAQ. Likewise, verification designs
were established for the pH and EC parameters in water and soil matrices. Finally,
a test method was verified with a parameter in a specific matrix. The results of
these actions showed that the laboratory does not comply with 89% of the
requirements of the standard. However, the validation objectives of the method for
determining pH in soils by potentiometry were achieved, ensuring that the method
is adequately verified. As a final result, detailed procedures were prepared with
their respective formats, records, master lists, among other documents. All this
was done with the aim of improving the management dynamics of the Center and

ensuring the quality and reliability of the analyzes carried out.

Keywords: Research, management system, verification, procedures.
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CAPITULO 1

1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

Segun la definicion citada [1], el sistema de gestion de calidad es un conjunto de
politicas, objetivos, procesos, documentos y recursos que permiten asegurar la
calidad tanto de los servicios como de la organizacion, es decir que la integracion,
planificacion y distribucién de actividades nos permitan optimizar los recursos y
asegurar la calidad de los servicios ofertados tanto en la investigacion como en la

docencia.

“La Norma NTE INEN- ISO/IEC 17025: 2018 establece los requisitos generales
relativos a la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracién que

el SAE utiliza como criterios para la acreditacion” [2].

Existen investigaciones relacionadas a implementacion de sistemas de gestion
con base en la Norma ISO/IEC 17025, en su mayoria son para laboratorio donde

concluyen que:

“El fin de este trabajo de titulacién era evaluar mediante un check list el
grado de cumplimiento de la normativa ISO/IEC 17025:2017, como se
puede observar el cumplimiento general de la norma fue 78% (medio), lo
cual nos permiti6 determinar que en lo que se refiere a los requisitos de
procedimiento y de recurso el laboratorio debia mejorar”. “Como ya
tenemos declarado los tipos de ensayos a realizar para los diferentes
productos bajo las normas INEN, ademas de estudiar la técnica y los
equipos necesarios para cada ensayo se observa, que no tienen control
ciertos equipos o0 sus caracteristicas no son las adecuadas para los
ensayos, se define una evaluacion y plan de accion con el fin de contar con

el equipamiento necesario que garantice la fiabilidad de los resultados”.[3]

Se considera también que [4] en la implementacién de la norma 17025:2018 en

Laboratorio de una Empresa Siderurgica donde sus objetivos especificos fueron:



“Diagnosticar el grado del cumplimiento de la norma 17025:2017 en el laboratorio
de la planta siderurgica”; “Validar los métodos de ensayos utilizados para la
cuantificacion de carbon, silicio, manganeso, fésforo, azufre, cobre, estafio,
molibdeno y vanadio cromo en muestras de acero por espectrometria de emision
atémica de chispa, para aseguramiento de la validez de los resultados”; “Elaborar
la documentacion necesaria para la ejecucion del sistema de calidad de la norma

17025:2017".

Finalmente una investigacion encontrada en relacion directa al problema

planteado para este trabajo de titulacién, el mismo que se trata de:

“Disefiar un sistema para el laboratorio de suelos y aguas de la Universidad
Politécnica Salesiana de Cayambe. Determinacion de manganeso y hierro
por espectrofotometria de absorcion atomica de llama en aguas; dando
como resultados de dicho andlisis los siguientes puntos mas significativos:
“‘Desarrollo de la documentacion del sistema de gestion basado en la
norma NTE INEN-ISO 17025:2018 del laboratorio de suelos y agua, LSA
de la UPS es ver la situacion actual con respecto al cumplimiento de los
requisitos del sistema de gestién de la tercera version de la norma, del
analisis de la evaluacién documental se determiné que laboratorio que un
73% no cumple los requisitos y 9% de requisitos que no aplica al
laboratorio”; “Diagndstico documental con respecto a la solicitud de
acreditacion del SAE el LSA tiene brechas del 80% con respecto a los
requisitos de gestion y 50 % de la documentacién no tiene el laboratorio
como requisitos técnicos. Mientras el 66,7% de otros documentos solicitado
por el SAE en la solicitud de acreditacion no tiene el laboratorio en este
constan el andlisis de riesgos y oportunidades asociadas con las
actividades del laboratorio”; “El sistema de gestibn documentado con
respecto a la norma se estableci6 con procedimientos generales, 2
procedimientos de ensayo y formatos donde se incluyen anexos, futuros
registros, planes y programas”; “Por lo tanto si el laboratorio a futuro
pretende implementar su sistema de gestion debera determinar la
estructura organizativa para la direccion y mantener una comunicacion
eficaz para la toma de decisiones, ver las necesidades de recursos de
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capacitacion para la efectiva implementacion de los requisitos de norma y
criterios de acreditacion por parte del SAE, realizar un cronograma con
responsabilidades y actividades para la implementacion para cada uno de
los requisitos y verificar el grado de implementacion y compromiso del
personal del laboratorio por medio de una auditoria de todo el sistema de

gestion”. [5]

1.2. Descripcién del problema

El Centro de Investigaciones de Servicios de Analisis Quimico (CISAQ) forma
parte de la Universidad Nacional de Loja el mismo que esta instituido desde el
2008 como un centro de apoyo a los diferentes proyectos de investigacion que se
desarrollan dentro de la institucion de educacion superior, asi como a los

proyectos de colaboracion externa de la parte local, nacional e internacional.

Este Centro ofrece el apoyo en investigaciones relacionadas a las unidades de
Suelos, Aguas, Fitoquimica, Toxicologia, Microbiologia, Bromatologia y Nuevos
Materiales en analisis de tipo fisico, quimico, anatdmico y microbiolégico por
diferentes metodologias o0 métodos normalizados, estandarizados, no
estandarizados y desarrollados en el Centro. En la actualidad se ha incrementado
el equipamiento de las unidades, sin embargo, hay deficiencia en el personal
tanto en nimero como en conocimiento de gestion administrativa, métodos de
ensayo, manipulacion de los equipos y en validacién de métodos. Por ende, al no
contar con procedimientos claros de organizacion dentro del Centro, existen
falencias en la gestion administrativa, manejo de muestras y emisién de

resultados.

Con la necesidad de asegurar el manejo de informacion primaria que se genera
dentro del CISAQ y la calidad de resultados, es necesario establecer los
procedimientos, formatos y registros de control que permitan dinamizar las
actividades dentro del Centro; sabiéndose que no cuenta con sistema de gestion
de calidad basado en la norma 17025:2018 surge la pregunta del problema
¢, Como beneficiaria el disefio de un sistema de gestion de calidad en relacion al

manejo de informacién y aseguramiento de la calidad de resultados del Centro de



Investigaciones de Servicios de Analisis Quimico, en la ciudad de Loja durante el
afo 2023-2024>.

1.3. Objetivos
1.3.1.0bjetivo General

e Disefiar un sistema de gestion de calidad con base en la norma ISO/EC
17025:2018 para asegurar la calidad de resultados y el adecuado manejo
técnico-administrativo del Centro de Investigaciones de Servicios de

Andlisis Quimico en la ciudad de Loja -Ecuador.
1.3.2. Objetivos Especificos

e Identificar el nivel de cumplimiento de requisitos de la Norma ISO/EC
17025:2018 mediante la evaluacion diagnéstica inicial en el CISAQ.

e Elaborar la documentacién en base en la norma ISO/EC 17025:2018 que
se aplicara en el CISAQ.

e Definir los métodos de referencia para los andlisis que se ofertan en el
CISAQ, mediante busqueda de informacion en organizaciones de
estandarizacion reconocidas nacional o internacionalmente.

e Establecer los disefos de verificacion para los ensayos pH y Conductividad
Eléctrica en Suelos y Aguas, que permitan la planificacion de recursos para
Su ejecucion.

e Verificar el método de determinacion de pH en suelo, para el
establecimiento de parametros de desempefio a usar en el control de la
calidad del método de ensayo.

e Estimar el nivel de cumplimiento final del CISAQ, utilizando como
herramienta una lista de verificacion en base a la Norma ISO/EC
17025:2018.

1.4. Hipotesis

El disefio de un sistema de gestion de calidad bajo la norma 17025:2018 permitira
asegurar la calidad de resultados, el adecuado manejo y control técnico-
administrativo de las actividades que se desarrollan en el Centro de

Investigaciones de Servicios de Andlisis Quimico.



1.5. Alcance

Contar con un disefio documental de un sistema de gestion de calidad bajo norma
ISO/EC 17025: “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayos y Calibracion”, el mismo que permitira su futura implementacion en el
CISAQ y por ende facilitar los futuros procesos de acreditacion en parametros

analiticos de mayor demanda de cada una de las unidades que lo integran.

El CISAQ con este disefio pretende evaluar y estructurar su documentacion base,
mejorar su eficiencia y calidad de resultados, asi como alcanzar un mejor
desempefio en el cumplimiento de actividades técnico-administrativas que se
desarrollan en el Centro todo esto en base a los lineamientos establecidos en la
norma ISO/EC 17025:2018.



CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO
2.1. Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

Se define el sistema de gestion de calidad como es un conjunto de actividades
coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos, orientados en

alcanzar la calidad de un producto o servicio [6].

Es decir que todo el sistema de gestion de calidad permite gestionar los recursos
que interactan entre si, a fin de proporcionar valor e identificar acciones para
abordar las consecuencia visibles y no visibles en la provisiébn de productos o

servicios que se ofertan bajo un SGC.

Existen diferentes Modelos de Calidad aplicados a diferentes empresas de
productos y servicios, sin embargo consideraremos en este trabajo aquellos que
se aplican de forma universal: Modelo EFQM (European Foundation For Quality
Management), Normas ISO, Lean Six Sigma Startup Methodology (L6SSM)” [7].

La norma ISO se cre6 en 1946 la Organizacion Internacional para la
Normalizacion (Internacional Organization for Standarization - 1ISO) cuya sede se
encuentra en Ginebra, Suiza. Este es un organismo no gubernamental, el cual
cuenta con la participacion de 160 paises. El término ISO proviene de un vocablo
griego que significa 'igual’, y es aplicable tanto a las normas como a la institucion.
Su objetivo es coordinar el sistema de estandares internacionales. Las actividades
del ISO son llevadas a cabo a través de comités técnicos, cada uno encargado de

las diferentes areas [8].

2.2. Norma INEN

El Instituto Ecuatoriano de Normalizacién — INEN, es en términos de la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el organismo nacional competente en materia
de reglamentacién, normalizacion y metrologia, establecidos en las leyes de la

Republica y en tratados, acuerdos y convenios internacionales [9].



El Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), a través de la Direccion Técnica
de Normalizacion promueve informacion a los usuarios externos sobre normativas
que contribuyen con los laboratorios del pais, en tal virtud, pone a disposicion de
las partes interesadas tanto publicas como privadas, normas técnicas que
permitan proporcionar un marco de referencia sobre requisitos generales para la

competencia de laboratorios.

Las normas técnicas se constituyen asi, en instrumentos que permiten promover
la confianza en la operacién de los laboratorios, brindando parametros para
demostrar su competencia técnica y capacidad de generar resultados validos y

confiables.

El INEN, como organismo encargado de la normalizacion en el pais, se encarga
de adoptar estas normas internacionales y ponerlas a disposiciéon de las partes
interesadas, tanto publicas como privadas. Algunos ejemplos de normas
enfocadas en la competencia de laboratorios son los siguientes: NTE INEN-
ISO/IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion (ISO/IEC 17025:2017, IDT); NTE INEN-ISO/IEC 17043:
Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los ensayos de aptitud;
NTE INEN-ISO 19011: Directrices para la auditoria de los sistemas de gestidon
(ISO 19011:2018, IDT); Gestion del Riesgo [10].

2.3. Norma ISO/EC/17025:2018
La Norma NTE INEN- ISO/IEC 17025: 2018 establece los requisitos generales
relativos a la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracién que
el SAE utiliza como criterios para la acreditacion [2].

La acreditacion en los laboratorios tiene la finalidad de demostrar su competencia
técnica, imparcialidad y validez de resultados de una matriz especifica y técnica
de ensayo definida; todo eso con base en el desarrollo de actividades de ensayo,
calibracion o muestro asociado al método de ensayo, dicha acreditacion en el

Ecuador es otorgada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) [11] .

La implementacion de un sistema de gestiébn bajo los requisitos de la norma

ISO/IEC 17025, brinda beneficios tales como: Aumenta la confiabilidad de los
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beneficiarios, minimizar riesgos, aumentar la aceptacion de los servicios
ofertados, sistema de gestion dinamico; ademas que se debe considerar que un
laboratorio acreditado bajo esta norma permite asegurar su competencia e
imparcialidad, aceptacion y reconocimiento de los servicios ofertados, simplificar

procesos y optimizacion de recursos.

2.4. Calidad de los laboratorios de analisis quimico
Los laboratorios que manejan la quimica cuya ciencia es metrolégica y genera
informacion cualitativa, cuantitativa y estructural deben estar disefiados para
valorar la calidad del trabajo que se realiza y la calidad de resultados que se

generan durante el desarrollo de los procesos [12] .

Para asegurar la calidad del sistema dentro de un Laboratorio debe ser acorde a
las operaciones, tipo, ambiente y volumen de andlisis que se desarrolla en el
mismo; asimismo todo lo que se genere en el sistema debe estar perfectamente
documentado y esta informacion debe ser de facil compresiéon y comunicacion al

personal involucrado.

El concepto de calidad interna de los laboratorios de analisis quimico se basa en
proporcionar resultados de alta calidad y confiabilidad en sus fases de
procesamiento, entendiéndose que el sistema de control reflejara el estado de
funcionamiento del laboratorio, las variaciones de reproducibilidad y repetibilidad
en los diferentes ensayos, asi como la toma de decisiones oportunas y que

contribuyan al aseguramiento de calidad analitica del Laboratorio [13].

2.5. Desarrollo de competencias del personal
El concepto de competencia de desarrollo humano en el ambito profesional toma
fuerza en paises de Norteamérica, Latinoamérica y Europa en temas de salud
mental, socio afectiva, actitudinales y cognitivas. Se debe entender que el
desarrollo de competencias en el ambito personal, laboral u organizacional es el
conjunto de habilidades, destrezas y actitudes enfocadas al desarrollo de un

objetivo en un contexto especifico [14].

La relacion entre la norma de calidad y las normas de competencias laborales se
basa en dos aspectos principalmente estos son: Identificacion del desempefio del
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trabajador y el segundo aspecto se base en las competencias determinadas en la
norma ISO en la cual contempla las competencias necesarias para que no afecte

la calidad de los productos o servicios.

Dentro de los requisitos establecidos en la norma 17025, se detalla los relativos a
los recursos de personal en los que se involucra los con base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencias apropiada, asi como la identificacion de
competencias, de formacion, evaluacion de la eficacia y de la documentacién y
registros que deben existir acerca de la educacion, formacion, habilidades y

experiencia del personal [15].

2.6. Impacto en la calidad de los servicios con

implementacion de un SGC

Contar con un sistema de gestién de calidad implementado permite asegurar la
calidad mediante la organizacién y planificacion de planes de seguimiento,
analisis y mejora que evaliuen la eficiencia y efectividad del sistema. Los
principales resultados de un sistema de gestion de calidad son: asegurar la
satisfaccion del cliente, garantizar la calidad de resultados, optimizar recursos
técnico y humano, todo esto con base en politicas de calidad, objetivos del SGC,
analisis de datos, resultados, planes y acciones de mejora continua [16].

2.7. Verificacion de métodos analiticos

La verificacion de un método se basa en adoptar un procedimiento validado que,
por ejemplo, ha sido publicado como una norma, o adquirido un sistema de
medida completo y de esta manera emplearlo para una aplicacion especifica; en
ambos casos el trabajo de validacién basica se ha realizado, pero el laboratorio
debe confirmar su capacidad para aplicar el método.

Para los métodos normalizados, tales como los publicados por ISO o ASTM entre
otros, no es necesario validar el método utilizado por el laboratorio. Sin embargo,
el laboratorio necesita verificar el desempefio del método como se detalla en la
norma ISO/IEC 17025 apartado 5.4.2: ... El laboratorio debe confirmar que puede
operar adecuadamente los métodos normalizados antes de introducir los ensayos

o calibraciones [17] .



Dentro de la verificacion es necesario considerar algunos conceptos considerados

de relevancia para el desarrollo del proceso estos son:

Intervalo de trabajo: El intervalo en el cual el método proporciona resultados con
una incertidumbre aceptable. El extremo inferior del intervalo de trabajo esta
determinado por el limite de cuantificacion, LOQ. El extremo superior del intervalo
de trabajo esta definido por las concentraciones a las cuales se observan

anomalias significativas en la sensibilidad analitica.

Veracidad: Es una expresion de la proximidad de la media de un ndmero infinito

de resultados (producidos con el método) a un valor de referencia.

Precision: La repeticibn es esencial para obtener estimaciones fiables de

caracteristicas de desempefio del método, tales como la precision y el sesgo.

Repetibilidad: Supone dar la més pequefia variacion en los resultados, es una
medida de la variabilidad en los resultados cuando una medicion se lleva a cabo

por un solo analista utilizando el mismo equipo en un corto plazo de tiempo.

Reproducibilidad: Supone dar la mayor variacion en los resultados, es una
medida de la variabilidad en los resultados entre laboratorios.

Incertidumbre: Es un intervalo asociado con un resultado de medida que expresa
el intervalo de valores que razonablemente pueden atribuirse a la cantidad que se
esta midiendo. Una estimacion de la incertidumbre debe tener en cuenta todos los

efectos reconocidos que operan en el resultado [17].

Linealidad: Es la capacidad de un método de andlisis, dentro de un determinado
intervalo, de dar una respuesta o resultados instrumentales que sean
proporcionales a la cantidad del analito que se habra de determinar en la muestra

de laboratorio [18].

2.8. Método de ensayo

2.8.1.Verificacion del método

Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos especificados para un método, para la presente
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investigacion se han planteado diferentes parametros de desempefio tales como:

Intervalo de trabajo, precision, veracidad, incertidumbre y linealidad.

2.8.2.Electrometria del pH y Conductividad Eléctrica

El principio de la medicién electrométrica del pH es la determinacién de la
actividad de los iones hidrogeno por medicion potenciométrica usando un
electrodo estandar de hidrogeno y un electrodo de referencia. Debido a las
dificultades para usar el electrodo de hidrégeno y al envenenamiento frecuente de
este, generalmente se usa un electrodo de vidrio [19].

La conductividad electrolitica es una expresion numérica de la capacidad de una
solucion para transportar una corriente eléctrica. Esta capacidad depende de la
presencia de iones, de su concentracion total, de su movilidad, valencia y

concentraciones relativas, asi como de la temperatura [20].
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CAPITULO 3

3. METODOLOGIA

3.1. Enfoque de la investigacion

3.1.1. Tipo de investigacion

Los tipos de investigacion aplicarse sera documental ya que la recopilacion de
informacion se basara en formatos, procedimientos y criterios ya establecidos
para el disefio de la norma, ademas de tipo experimental para el proceso de
verificacion del método de ensayo en laboratorio. El nivel de conocimiento de la

investigacion seré exploratoria y descriptiva.

3.2. Disefio de investigacion
Los disefios de investigacion seran de tipo cualitativo en vista de que se va a
detallar las observaciones, informacion y documentacion que se obtendran con el
diagnéstico sobre la situacién actual del CISAQ de forma directa en todas las
areas de involucradas. Ademas de realizar una valoracion cuantitativa con la
verificacion del método de determinacion de pH en suelo se utilizard como método
de referencia el AOAC 994.16., y verificara parametros como el intervalo de

trabajo, precision, veracidad, incertidumbre de medida y la linealidad.

3.2.1.Variables

Variables independientes
e La variable independiente para la presente investigacion es el disefio de un
sistema de gestién de calidad en base a los Criterios Especificos R02
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE
INVESTIGACION SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018.
e Se considera una segunda variable independiente la muestra o matriz
suelo para realizar la verificacion del método de ensayo de pH.
Variables dependientes
e Los formatos disefiados en base a los requerimientos de los Criterios

Especificos R02 de la Norma.
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e La variable dependiente se basara en los resultados de la verificacion del

método de ensayo determinacion de pH en suelo, donde se utilizara como
método de referencia el AOAC 994.16.

3.3. Disefio experimental

El CISAQ establecera los criterios para la verificacion del método con los valores

iniciales de referencia de las pruebas interlaboratorio.

TABLA LI

OBJETIVOS DE LA VERIFICACION DE PH EN SUELO

Caracteristicas de desempefio
Intervalo de trabajo

Precisién

Veracidad

Incertidumbre de medida

Criterios de aceptacion
4-10 unidades de PH
Repetibilidad CVr < 10%
Reproducibilidad CVR < 10%
>80 %<120 %

U <10% k=2

Nota: Se detalla los objetivos planteados en la investigacién para el ensayo de verificacién de pH

Para el disefio experimental de la verificacion se trabajard por quintuplicado en

condiciones de repetibilidad y reproducibilidad por los técnicos respectivos,

posteriormente se realizara el analisis de varianza y calculo de incertidumbre para

los diferentes niveles segun el siguiente detalle:

TABLA LI

DISENO EXPERIMENTAL PARA LA VERIFICACION DEL METODO

Repetibilidad

Niveles: Bajo, medio y alto

Réplicas: 5 repeticiones por cada nivel.

Matriz: Suelo por cada nivel.

Analista: Un analista.

El analisis se debe realizar el mismo dia, bajo las mismas

condiciones y el mismo analista.

Reproducibilidad

Disefio Experimental

Niveles: Bajo, medio y alto

Replicas: 5 repeticiones por cada nivel.

Matriz: Suelo por cada nivel.

Analista: Tres analistas

El andlisis se debe realizar durante 3 dias consecutivos, bajo las

mismas condiciones y diferentes analistas por cada dia.

Veracidad

Se determinara con las muestras de referencia interlaboratorio de la
matriz suelo, con la media establecida en cada nivel de prueba y el
valor real obtenido en las lecturas realizadas en condiciones de

repetibilidad y reproducibilidad.

Incertidumbre

Identificacion de fuente de incertidumbre.
Calculo de las fuentes de incertidumbre

Aplicar formula para obtener la incertidumbre combinada.
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TABLA IILII
CONTINUACION...... DISeENO EXPERIMENTAL PARA LA VERIFICACION DEL METODO

Muestras Muestras Matriz rango bajo
Muestras Matriz rango medio

Muestras Matriz rango alto

Material de referencia (prueba interlaboratorio)

Submuestras Cinco de cada una, preparadas en condiciones de repetibilidad.

4 x 5 = 20 lecturas matriz rango bajo
4 x 5 = 20 lecturas matriz rango intermedio
4 x 5 = 20 lecturas matriz rango alto

4 x 5 = 20 lecturas material de referencia

Procesamiento El procesamiento se realizara de forma simultanea en condiciones de
repetibilidad.
Lecturas Obtenidas de cada muestra y submuestra con el potenciémetro.

Nota: Se describe el disefio experimental a desarrollarse en la verificacion del método de ensayo.
3.4. Recoleccion de datos

La recoleccidon de datos para el disefio del sistema de gestion de calidad se
realizara mediante check list del cuestionario establecido por el SAE, para la
acreditacion de laboratorios. Para la verificacion del método de ensayo se
documentarda la informacién de las muestras asi como del material de referencia
certificado (prueba interlaboratorio) y demdas parametros que se involucren
directamente con el desarrollo del método.

3.5. Métodos y técnicas
Los métodos y técnicas a utilizar seran de acuerdo al tipo de investigacion. Para
el disefio de la norma y dar cumplimiento a los objetivos especificos relacionados
a la norma se desarrollard segun el diagrama de flujo que se detalla a

continuacion:
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« Check List

"CUESTIOMARIO DE
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ISCPIEC 17025:2018
PARA

LABORATORIOS®,

Fig. 3.1. Diagrama de flujo metodolégico para los objetivos de disefio documental y de revision bibliogréafica

Para la tabulacion y valoracion del check list del cuestionario establecido por el

SAE se procedera a contabilizar los items por cada numeral establecido en el

check list y de esta manera generar barras del porcentaje de cumplimiento en

cada item exigido por la norma.

La metodologia establecida para

la verificacion del método de ensayo

Determinacion de pH se basara en el método de referencia AOAC 994.16 segun

el siguiente detalle:

v

v

<

(\

Secar el suelo al aire a 20° -40°C durante 1 a 4 dias dependiendo de la
humedad relativa y las propiedades del suelo.

Muele o triture la tierra secada al aire hasta que pase un tamiz de 2 mm y
mézclala bien.

Pesar 10 g de tierra secada al aire en un vaso de papel

Agregue 10 ml de H20 destilada al suelo con una pipeta automatica

Mezcle bien durante 5 segundos con una varilla de vidrio o un agitador
mecanico.

Deje reposar la suspension de suelo- H20 durante 30 minutos.

Mida el pH de cada una de las soluciones buffer.

Los valores de pH son aceptables dentro de + 0,1 unidades de pH de los
valores conocidos.

Realice la medicion del pH a 20°-25°C.
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v' Antes del analisis, revuelva la muestra de prueba con una varilla de vidrio o
un agitador mecanico.

v Inserte los electrodos del medidor de pH calibrado en el recipiente y agite
ligeramente la suspension de suelo H20

v' Lea el pH inmediatamente (después de 30 a 60 s) a la unidad de pH de 0,1
mAas cercana.

v' Después de retirar los electrodos de la suspension de suelo- H0,
enjuaguelos con H20; Seque el exceso de H20 con papel de filtro.

3.5.1.Recursos

TABLA LI
EQuIPOS PARA VERIFICACION DEL METODO

Nro. Equipo Marca Modelo Cadigo de certificado
pH metro Jenway 3510 F-M-17-02
Pipeta automatica Auxilab Digipette F-M-13-02
Balanza analitica AEadam PW 124 F-M-09-02

Materiales para verificacion del método.

Nro. Material Cantidad Cdédigo de certificado
4 Vaso de vidrio de 50 ml 5 N° CGC-7654-001-23; N° CGC-7654-002-23; N° CGC-7654-
003-23; N° CGC-7654-004-23; N° CGC-7654-005-23
5 Varilla de vidrio 2 V-001
6 Piceta de 500 ml 2 P-001
7 Tamiz de 2 mm 1
8 Papel filtro 1
Reactivos y Material de referencia certificado para verificacién del método.
Nro. Reactivo o MRC Cantidad Codigo Caédigo de certificado
9 MRC pH 4 1000 ml Mrc-04 10-0991-D-K-15186-01-00
10 MRC pH 7 1000 ml Mrc-07 10-0881-D-K-15186-01-00
11 MRC pH 10 1000 ml Mrc-10 10-0542-D-K-15186-01-00
12 Muestra interlaboratorio en 1509 pH 4,538 WEPAL-853
matriz suelo 150 g pH 7,584 WEPAL-854
1509 pH 8,211 WEPAL-840
13 Muestra de suelo 150 g pH 4,73 1645
150 g pH 6,99 1156
150 g pH 8,07 1471
14 Agua desionizada 1000 ml Tipo 1

Nota: Se describe todos los equipos, materiales y reactivos utilizados para la verificacion del método del ensayo. Los
diferentes certificados de calibracién se encuentran en el ANEXO 14.

3.6. Analisis estadistico
El andlisis estadistico para la presente investigacion sera de tipo descriptivo y
documental mediante graficas de los datos obtenidos a partir del
“CUESTIONARIO DE AUTOEVALUACION DE CUMPLIMIENTO CON LOS
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CRITERIOS DE ACREDITACION DEL SAE SEGUN LA NORMA NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018 PARA LABORATORIOS” tanto en la fase de diagndstico

como en la evaluacion final.

Para la determinacion de pH en suelo se utilizard como referencia el método
estandarizado de la AOAC 994.16, y establecera parametros de verificacion los
siguientes: intervalo de trabajo, precision, veracidad e incertidumbre de medida,
mediante un analisis de varianza se obtendra los datos de Desviacion estandar de
repetibilidad (sr) y desviacion estandar de reproducibilidad (sR), Desviacién
estandar relativa de repetibilidad (%RSDr) y desviacion estandar relativa de
reproducibilidad (%0RSDR) con un nivel de confianza del 95 % y un F critico del
0.05.
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CAPITULO 4

4. RESULTADOS

Evaluacion inicial del nivel de cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Norma ISO/EC 17025:2018 en el CISAQ.

Se realizé la evaluacion del grado de cumplimiento de la norma 17025:2018 con
el cuestionario establecido por el servicio de acreditacion ecuatoriano ANEXO 1.

A continuacion, se presenta un andlisis del nivel del cumplimiento de los requisitos
de la Norma ISO 17025 en el CISAQ.

En la Figura 4.1. se observan los resultados del cumplimiento del punto 4,
requisitos generales relacionados con la imparcialidad y confidencialidad en
donde el CISAQ cumple en un 20 %, el 20 % de requisitos No Aplica y en un 80
% de requisitos No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones
relativas a la cuestion (NDNA). Se evidencio la falta de acuerdos y definicion de

responsabilidades entre las partes interesadas.

REQUISITOS GENERALES

20
80
70
60
50
40
30

20
10 I
0

Sl NO DI. DNI. NDA NDNA NA
B Imparcialidad 20 0 0 0 0 80 0
Confidencialidad 0 0 0 0 0 80 20

Fig. 4.1. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos generales

En los requisitos relativos a la estructura punto nimero 5 de la norma, se
establece un 14 % de NO cumplimiento, el 21 % de requisitos cuenta con
Sistematica No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que
pretenden resolver la cuestién y en un 50 % No se ha Definido sistematica alguna
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Ni se realizan Actuaciones relativas a la cuestion esto se detalla en la Figura 4.2,
concluyendo que el Centro no cuenta con una estructura definida para cada area
de trabajo, asimismo se evidencia que el 14 % de cumplimiento se basa en la
organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de una
organizaciéon matriz y las relaciones entre la gestidon, las operaciones técnicas y
los servicios de apoyo que mantiene definidas pero no documentadas

apropiadamente.

REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

60
50
40
30

20

; I I
0
Sl NO Dl DN NDA NDNA NA

M Requisitos relativos a la estructura 14 14 0 0 21 50 0

Fig. 4.2. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos relativos a la estructura

Para el punto numero 6 de requisitos relativos a los recursos se determiné que en
el numeral 6.1 Generalidades cumple en un 100 %, para el punto 6.2 de Personal
en un 100 % No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones
relativas a la cuestion, en el numeral 6.3 relacionados a las Instalaciones y
condiciones ambientales en un 14 NO cumple y un 86 % de NDNA. Para el caso
del equipamiento se determind un 22 % de cumplimiento y un 78 % de no
cumplimiento ademas no se documentan acciones correctivas. Para el punto 6.5.
Trazabilidad metrolégica y el punto 6.6. Productos y servicios suministrados
externamente se tiene un porcentaje de no cumplimiento del 100 %, ya que el
Centro no evidencia documentacion implementada para ninguno de estos

procesos Figura 4.3.
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REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

120

100

80

60

40

20

1]

sl NO DI. DNI. NDA NDNA NA

M Generalidades 100 (1] 0 0 0 4] (1]
Personal 1] 1] 1] 0 0 100 1]
jones y condici bientale: 0 14 0 0 0 86 0
Equipamiento 22 26 1] 4 0 48 o
Trazabilidad Metrolégica o 50 o 1] 1] 50 (V]
Productos y servicios suministrados externamente 1] 75 0 0 0 25 (1]

Fig. 4.3. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos relativos a los recursos

En la Figura 4.4., se representa el porcentaje de cumplimiento del punto 7,
requisitos del proceso. Se observa que los puntos 7.1. Revision de solicitudes,
7.2. Seleccion, verificacion y validacion de métodos, 7.4. Informacion sobre las
opiniones e interpretaciones, 7.5 Modificacién a los informes., 7.6. Quejas, 7.7.
Trabajo no conforme, 7.8 Control de datos y gestién de informacion tienen un 100
% de no cumplimiento ya que el Centro no controla, documenta ni gestiona la

informacion adecuadamente.

Sin embargo para los puntos 7.3 Validacién de métodos se cuenta con 24 % de
parametros que No aplica, un 63 % de no cumplimiento y un 12 % No se ha

Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a la cuestion.

REQUISITOS RELATIVOS AL PROCESO

120
100
80
60
40
20 I
0 —
Revision de Seleccion, Informacién Control de datos
solicitudes verificaciony  Validacién de sobre opiniones Modificaciones . Trabajo No L,
o, L . Quejas y gestién de la
ofertasy validacion de métodos e a los informes conforme A .
. . - informacion
contratos métodos interpretaciones
| Sl 4] ) 1 0 ) 0 1) 1]
NO 22 24 63 100 100 100 0 0
DI 0 0 0 0 0 0 0 0
DNI. 0 ) ) 0 ) 0 0 1]
NDA 0 0 0 0 0 0 0 1]
NDNA 78 76 12 0 0 0 100 100
H NA 0 0 24 0 0 0 0 0

Fig. 4.4. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos relativos al proceso
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En el punto 8, requisitos del sistema de gestidon, se aprecia que no cumplen en un
100 % los requisitos de la norma, esto debido a que el Centro no trabaja bajo los
lineamientos de la norma y la alta direccion no cuenta con un Sistema de Gestion

de Calidad basado en Normas ISO, Figura 4.5.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
120

100
80
60
40
20
0
. Control de Acciones para
Requisitos del Documentos . I .
N | documentos Control de abordar . Acciones Auditorias  Revisiones por
sistema de  del sistema de ) ) . Mejora . . ) .
‘s L. del sistema de riesgos riesgos y correctivas internas la direccién
gestion gestion Lo .
gestion oportunidades

| Sl 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NO 100 20 86 0 57 0 0 0 95

DI. 0 0 0 0 0 0 0 0 0

DNI. 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NDA 0 0 0 0 0 0 0 100 0

NDNA 0 80 14 100 43 100 100 0 5

H NA 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fig. 4.5. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién

De acuerdo a los resultados del diagnéstico y la valoracion porcentual establecida
en la tabla 4, se puede concluir que el incumplimiento esta por encima del 80 %
concluyendo por lo tanto que el Centro no presenta garantia en los resultados de
los diferentes ensayos que se realizan para la comunidad investigadora y
colectividad en general; estos resultados de valoracion inicial se correlacionan con
lo encontrado por [21] en su investigacion denominada “Propuesta de disefio de
un sistema de gestion bajo la norma NTE- INEN- /SO /IEC 17025 : 2018”.

TABLA IV.I
RESUMEN DE DIAGNOSTICO INICIAL DE NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NTE

INEN-ISO/IEC17025:2018 PARA EL CISAQ

Requisito de la Norma Total Cumple No cumple No Aplica
Requisitos Generales 10 1 8 1
Requisitos relativos a la estructura 14 2 12 0
Requisitos relativos a los recursos 70 6 64 0
Requisitos relativos al proceso 155 1 132 22
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TABLA IV.I
CONTINUACION...RESUMEN DE DIAGNOSTICO INICIAL DE NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS DE LA NTE INEN-ISO/IEC17025:2018 PARA EL CISAQ
52 0 52 0
100 % 3% ‘

Requisitos del sistema de gestién

Total porcentaje (%) 89 % 8 %

Nota: Andlisis porcentual del nivel de cumplimiento inicial del check list en el CISAQ.

Elaboracion de la documentacion para el disefio en base en la
norma ISO/EC 17025:2018 que se aplicara en el CISAQ.

El Centro de Investigaciones y Servicios de Andlisis Quimico presenta una
deficiencia en gestion documental segun los datos obtenidos de la evaluacién
inicial de nivel de cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma 17025
para acreditacion de laboratorios, por ende la necesidad de definir, elaborar y
aplicar la documentacion necesaria para implementar el Sistema de Gestion asi
como plantear objetivos que permitan la organizacion, integracion y funcionalidad
del equipo de trabajo del CISAQ.

La norma contiene los numerales 1. Objeto y campo de aplicacién, 2. Referencias
normativas, 3. Términos y definiciones, 4. Requisitos generales, 5. Requisitos
estructurales, 6. Requisitos de recursos, 7. Requisitos del proceso, 8. Requisitos
de gestion, Anexo A Informativo trazabilidad metrolégica, Anexo B Informativo
sistema de gestion; dentro de su texto se establece documentacién clave y
clasificada de la siguiente manera: proceso o procedimiento, registros, programas

o planes del sistema de gestion documentado.

Asimismo, se debe considerar para el adecuado desarrollo de la documentacion
qgue la norma 17025 contiene los términos: Debe: indica un requisito obligatorio,
Deberia: indica una recomendacion, Puede: indica posibilidad o capacidad (pero

lo posible se debe justificar).

A continuacion, se detallan los procedimientos, registros, planes y programas que

el CISAQ requiere para contar con un sistema de gestion documentado segun los
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Criterios Especificos para la ACREDITACION PARA LABORATORIOS DE
INVESTIGACION SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018.

TABLA IV.1I
PROCEDIMIENTOS, REGISTROS, PLANES, PROGRAMAS Y DOCUMENTOS OBLIGATORIOS DE LA NORMA NTE INEN-
ISO/IEC17025:2018 PARA EL CISAQ.

REQUISITOS GENERALES

NRO. PUNTO DE LA NORMA DETALLE CODIGO ANEXO
1 4. Requisitos Generales Procedimiento General de Imparcialidad vy | PG- Anexo 3
Confidencialidad CISAQ-
4.1 Imparcialidad UNL-002

CE 4.1.4: El laboratorio debe analizar y documentar
todas las actividades que realiza diferentes a las de
ensayo e investigacion para determinar si se producen
conflictos de interés en personal clave de la
organizacion. En el caso de que el laboratorio
pertenezca a una organizacion superior el analisis
debe incluir las actividades realizadas por dicha
organizacion.

Si el laboratorio realiza actividades de ensayo para
cliente externo debe

identificar los riesgos frente a las actividades de
investigacion.

El laboratorio debe documentar las medidas que
adopta para garantizar que se eliminen o minimicen

los conflictos de interés que pudiera haber

identificado.
2 5. Requisitos CE 5.3. Se debe documentar el alcance de los Anexo 4
Estructurales ensayos cubiertos por la norma y su aplicacion en los

procesos de investigacion.

CE 5.5.a) Se debe identificar claramente el area de
laboratorio que se dedica a las actividades de
investigacion.

Organigrama Estructural de la UNL

Organigrama de la Direccion de Investigacion
Organigrama del CISAQ

3 6. Requisitos relativos a Procedimiento General para la gestion del | PG- Anexo 5
los recursos personal CISAQ-
6.2 Personal UNL-003

CE 6.2.3: El personal que supervisa debera contar con
experiencia especifica en el area. Si el laboratorio
consta de una sola persona, esta supervision podra
evidenciarse por revisiones de los puntos criticos de
los ensayos conforme a su sistema de gestion.

CE 6.2.6: Las autorizaciones para la ejecucion de los
ensayos deben ser especificas para la técnica o
campo de ensayo. Las autorizaciones para el manejo
de equipos complejos o de importancia en el ensayo

deben ser independientes del ensayo
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TABLA IV.II

CONTINUACION...PROCEDIMIENTOS, REGISTROS, PLANES, PROGRAMAS Y DOCUMENTOS OBLIGATORIOS DE LA

NORMA NTE INEN-ISO/IEC17025:2018 PARA EL CISAQ.

4 7. Requisitos del proceso

Procedimiento General para la  gestién
instalaciones y condiciones ambientales

CE 6.3.4.a): El laboratorio debe establecer
procedimientos que garanticen el control de acceso de
acuerdo con sus circunstancias con el fin de no
afectar la calidad de los

ensayos.

Procedimiento General para Equipamiento

6.4 Equipamiento

CE 6.4.2: En los laboratorios de investigacion, los
equipos pueden ser usados para diferentes propésitos
0 proyectos, es necesario que el laboratorio
documente como se garantiza que el equipo cumple
con los requisitos pertinentes exigidos por la Norma.
CE 6.4.4: Una investigacion puede involucrar la
modificacién del equipo existente o el disefio de
equipo nuevo, se deben aplicar practicas cientificas y
de ingenieria adecuadas, para la validacion del disefio
y la construccion.

Procedimiento General para revisiones de
solicitudes, ofertas y contratos

7.1 Revisiones de solicitudes, ofertas y contratos

C 7.1.1: El procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos debe contemplar las
peculiaridades que se desprenden de este tipo de
alcance de acreditacion. En especial debe asegurar
que, en los casos en los que el laboratorio no tiene
establecido en rutina el ensayo solicitado y por tanto
no se encuentra en el Listado de Ensayos, informe a
su cliente de:

CE 7.1.1.b): Como se verificard que el laboratorio
cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir
con los requisitos relacionados con el cliente pudiendo
entenderse como tales a los patrocinadores, las
autoridades, la academia, los investigadores, grupos
de investigacion, entre otros.

Procedimiento General para la seleccién,
verificacion y validacion de métodos.

7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos

CE 7.2.1.1: El laboratorio debe mantener un Listado
de Ensayos, conforme a las directrices de la Guia G06
Guia para la aplicacion de alcances flexibles para
laboratorios.

CE 7.2.1.6: El laboratorio debe tener evidencia

documentada del desarrollo de los métodos y los
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planes elaborados.

CE 7.2.2.1: El laboratorio puede utilizar cualquiera de
las herramientas disponibles y tener las evidencias
objetivas para verificar el desempefio de los métodos.
(Ver nota 2 de la Norma).

CE 7.2.2.2: El laboratorio debera documentar la
influencia de los cambios realizados a los métodos
previamente validados y documentar la confirmacion
de los métodos modificados previamente validados.

El grado de extension de la validacion en un
laboratorio de investigacion depende del tipo, técnica
y uso del método, por ejemplo, se puede utilizar
sistemas comparables, se puede utilizar matrices
similares a las de prueba.

Si un laboratorio de investigacion quiere utilizar los
métodos acreditados para dar servicio mediante
procesos de vinculacién con la colectividad, deberan
ser utilizados como alcance acreditado, solamente
cuando este dentro los limites en matrices y rangos
validados o confirmados.

Procedimiento General para la Evaluacién de la
incertidumbre de la medicion

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la medicion

CE 7.6.1: El laboratorio debe tratar de identificar todos
los componentes de la incertidumbre y hacer una
estimacion razonable por cualquier método valido
disponible.

El registro de la incertidumbre puede presentarse en
forma general para

equipos de medicion similares, agregando las
contribuciones correspondientes para los procesos de
medicion especificos.

Procedimiento General para el aseguramiento de
la validez de los resultados

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

CE 7.7.1: El laboratorio debera establecer vy
documentar los criterios predefinidos para la
aceptacion y rechazo de los controles de calidad
aplicados a los métodos de ensayo.

El nivel y frecuencia de los controles dependera del
uso y aplicabilidad del método.

CE 7.7.2: La participacion en intercomparaciones y/o
ensayos de aptitud en los laboratorios de investigacion
deberd ser por cada TECNICA que solicite en su
alcance

de acreditacion, siempre y cuando estén disponibles,
igualmente el programa de intercomparacién se
realizara para el periodo de acreditacion considerando

todas las
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5 8. Requisitos del sistema

de gestion

técnicas, minimo una vez. Todos los demas puntos
seran conforme a lo establecido en el criterio general
del SAE, CR GAO8.

Aquellos ensayos dentro del alcance de acreditacion
que brinden un servicio mediante procesos como
vinculacion con la colectividad, deberan cumplir
especificamente con los ensayos de
aptitud/intercomparacion para ese ensayo especifico
conforme lo establece el CR GAOS.

Procedimiento General para informe de los
resultados.

7.8 Informe de los resultados

CE 7.8.1.2: El laboratorio para emisién de los informes
debe considerar lo establecido en el CR GA04, para
uso del simbolo de acreditacion.

CE 7.8.1.3: Se pueden emitir informes simplificados
conforme el CR GAO1.

CE 7.8.6: El laboratorio que dispone un alcance para
investigaciéon, no puede emitir declaracion de
conformidad con respecto a una normativa,
reglamentacion o especificacion dado el caracter de la
acreditacion concedida.

Procedimiento General para la documentacién del
sistema de gestion

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

CE 8.2.1: El laboratorio definira también en su alcance
claramente el tipo de investigacion que realiza.

8.4 Control de Registros (Opcion A)

CE 8.4.2: Los registros deben conservarse, al menos,
durante 5 afios 0, en su caso, un periodo mayor

dependiendo de la investigacion.

Procedimiento General para Auditorias internas
8.8 Auditorias internas (Opcion A)

CE 8.2.2.a): Durante la auditoria interna no es
necesario evidenciar la testificacion de

ensayos, a excepcion si el alcance es utilizado en

actividades de vinculacion con la colectividad.

PG-
CISAQ-
UNL-010

PG-
CISAQ-
UNL-001

PG-
CISAQ-
UNL-011

Anexo 12

Anexo 2

Anexo 13

Nota: Detalle de los procedimientos obligatorios para la acreditacion de laboratorio de investigacion seguin la norma NTE

INEN- ISO/IEC 17025:2018.

El Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico tiene como principal

objetivo el apoyo a los proyectos de investigacién de pregrado y postgrado que se

vinculan directamente con este Centro, siendo su principal enfoque los ensayos

de investigacion por ende se genera un SGC basado en los requerimientos de

requisitos generales establecidos en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025

“‘Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
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calibracion” y principalmente en el CR EAO05 RO01 “Criterios Especificos
Acreditacion para Laboratorios de Investigacion Segun NTE INEN- ISO/IEC
17025:2018".

La base de la investigacion es proporcionar resultados confiables para asegurar la
calidad de publicaciones cientificas que beneficien a la comunidad local, nacional
e internacional; por ende la necesidad de establecer procedimientos que
aseguren la trazabilidad de los procesos, actividades de ensayo y asi garantizar

los resultados productos de la investigacion [22].

Métodos de referencia para los analisis que se ofertan en el
CISAQ, mediante busqueda de informacion en organizaciones de

estandarizacion reconocidas nacional o internacionalmente.

Se ha considerado los métodos de referencia de las normas internacionales
AOAC 22nd Edition (2023) para los ensayos de en las unidades de suelos y
bromatologia, para los ensayos de la unidad de Aguas se ha tomado como
referencia el Standard Methods 23 edition (2023); ya que son las areas que

presentan mayor demanda y frecuencia de ensayos:

TABLA IV.III
METODOS DE REFERENCIA NORMALIZADOS PARA CONSIDERAR EN LA EJECUCION DE PROCEDIMIENTOS

EN EL CISAQ.
Nro. Anélisis Método de referencia
1 pH Suelo AOAC Official Method 994.16 22nd Edition (2023)
pH Measurement of Mineral Soils
First Action 1994
Final Action 1997
Alternative |
2 Conductividad Eléctrica del Suelo Standard Methods 23 edition (2023)
2510 Conductivity
3 Determinacién de Nitrégeno en suelo AOAC Official Method 955.04 22nd Edition (2023)
Nitrogen (Total) in Fertilizers
Kjeldahl Method
First Action 1955
Final Action
Codex-Adopted-AOAC Method*
4 Determinacion de Potasio en suelo AOAC Official Method 949.01 22nd Edition (2023)
Potassium in Fertilizers
Wet-Digestion Method, First Action 1949,Final Action
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TABLA IV.III

CONTINUACIO....METODOS DE REFERENCIA NORMALIZADOS PARA CONSIDERAR EN LA EJECUCION DE

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22
23

PROCEDIMIENTOS EN EL CISAQ.

Determinacién de Calcio, cobre, hierro,
magnesio, manganeso y zinc en

nutrientes

Determinacion de Sodio en suelo

pH del Agua
Sustancias so6lidas en suspension del
agua
Turbidez de Agua
Conductividad Eléctrica del Agua

Alcalinidad del Agua

Dureza total de Agua

DBO en agua

Cloruros en Agua

Aluminio en Agua

Calcio en Agua

Cianuro en Agua

Fosfatos en Agua

Nitratos en Agua

Nitritos en Agua

Sulfuros en Agua

Zinc en Agua

Coliformes totales en agua

AOAC Official Method 965.09 22nd Edition (2023)
Nutrients (Minor) in Fertilizers, Atomic Absorption
SpectropHotometric Method, First Action 1965
Final Action 1969, AOAC-AACC Method
AOAC Official Method 983.04 22nd Edition (2023)
Sodium in Fertilizers, Atomic Absorption SpectropHotometric
Method First Action 1983, Final Action 1992
Standard Methods 23 edition (2023),

SM 4500 H B.

Standard Methods 23 edition (2023)

2540 SOLIDS - C. Total Dissolved Solids Dried at 180 °C
Standard Methods 23 edition (2023)

2130 TURBIDITY - B. NepHelometric Method
Standard Methods 23 edition (2023)

2510 Conductivity
Standard Methods 23 edition (2023)

2320 ALKALINITY - B. Titration Method
Standard Methods 23 edition (2023)

2340 HARDNESS - C.

EDTA Titrimetric Method
Standard Methods 23 edition (2023)

2350 OXIDANT DEMAND/REQUIREMENT —

B. Chlorine Demand/Requirement
Standard Methods 23 edition (2023)
4500-CI - B. Argentometric Method
Standard Methods 23 edition (2023)
3500-AL ALUMINUM - B. Eriochrome Cyanine R Method
Standard Methods 23 edition (2023)
3500-Ca B. EDTA Titrimetric Method
Standard Methods 23 edition (2023)
4500-CN- CYANIDE
Standard Methods 23 edition (2023)

4500-P PHospHorus
Standard Methods 23 edition (2023)
4500-NO3- B. Ultraviolet SpectropHotometric Screening Method
Standard Methods 23 edition (2023)
4500-NO2- B. Colorimetric Method
Standard Methods 23 edition (2023)
4500-S2-Sulfide
Standard Methods 23 edition (2023), 3500-Zn B. Zincon Method
Standard Methods 23 edition (2023), 9222 MEMBRANE FILTER,
TECHNIQUE FOR MEMBERS OF THE COLIFORM GROUP*
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TABLA V.11l
CONTINUACIO....METODOS DE REFERENCIA NORMALIZADOS PARA CONSIDERAR EN LA EJECUCION DE

PROCEDIMIENTOS EN EL CISAQ.

24 Determinacién de metales en plantas AOAC Official Method 975.03 22nd Edition (2023)
Metals in Plants and Pet Foods, Atomic Absorption
SpectropHotometric Method First Action 1975, Final Action 1988
AOAC Official Method 925.01 22nd Edition (2023)
Potassium and Sodium in Plants
Gravimetric Method First Action 1925
AOAC Official Method 931.01 22nd Edition (2023)
PHospHorus in Plants, Micro Method
First Action 1931, Final Action
AOAC Official Method 942.04 22nd Edition (2023)
ChloropHyll in Plants, SpectropHotometric Method for Total

25 Determinacion de potasio y sodio en

plantas

26 Determinacion de fosforo en plantas

27 Determinacion de clorofila

ChloropHyll and the a and b Components
First Action 1942, Fi al Action
AOAC Official Method 930.10 22nd Edition (2023)
Fiber (Crude) in Plants, Digestion Method
First Action 1930, Final Action

28 Determinacion de Fibra total

Nota: Métodos de referencia a considerar para la planificaciéon de recursos para futuras validaciones o verificaciones en el
CISAQ.

Disefios de verificacion para los ensayos pH y Conductividad
Electrica (CE) en Suelos y Aguas, que permitan la planificacion

de recursos para su ejecucion.

Para poder planificar los recursos de personal, equipamiento, insumos y reactivos
se ha definido los disefios de verificacion para los métodos de pH y Conductividad
eléctrica en matrices de agua y suelo, los mismos que permitiran a futuro
someterlos a un proceso de acreditacion ante el SAE, se detalla los disefios en

las tablas subsiguientes:

TABLA IV.IV
DiseNo DE VERIFICACION PARA PH EN SUELO

DATOS PRIMARIOS

Método PH en suelo

Equipos Potenciémetro,
balanza analitica

y micropipeta

PARAMETRO
Selectividad/

especificidad

Intervalo de trabajo

(muestras)

29

OBJETIVO DE
VALIDACION
Determinar que el
método es
selectivo para
muestras de suelo
PH:4-10 unidades

de PH

DISENO EXPERIMENTAL

Dia 1. Analizar una muestra de
suelo. Determinar el valor. Analizar
3 muestras de diferentes niveles de
pH bajo, medio y alto. Analizar

Dia 2. Verificar que las muestras de
suelo se encuentren dentro de los
niveles bajo, medio y alto es decir
4,7y 10



Valores

normales

Tiempo lectura

en instrumento

Analistas

Muestra de

referencia

LABORATORIO
ACREDITADO

De 4-10 PH

1.25 minutos por

lectura

PH en rango 6-8

en suelo agricola

Andlisis de 3
muestras por

cada nivel

Linealidad

(instrumental)

Precision

Veracidad

Incertidumbre

medida

de

R 2= 0.995

Repetibilidad CVr
<10%

Reproducibilidad
CVR =10%

El resultado debe
estar dentro del
+/- permitido por la
muestra de la
prueba

interlaboratorio

U < 5% k=2

Dia 3. Realizar 3 curvas de

calibracion en los niveles bajo PH 4,
medio PH 7 y alto PH 10
Niveles: alto

Bajo, medio vy

Réplicas: 5 repeticiones por cada

nivel.

Matriz:  Suelo por cada nivel.
Analista: Un analista.
El andlisis se debe realizar el
mismo dia, bajo las mismas

condiciones y el mismo analista.

Niveles: Bajo, medio y alto

Replicas: 5 repeticiones por cada

nivel.
Matriz: Suelo por cada nivel.
Analista: Tres analistas

El andlisis se debe realizar durante
3 dias

mismas condiciones y diferentes

consecutivos, bajo las
analistas por cada dia.

Se determinara con las muestras de
referencia interlaboratorio de la

matriz  suelo, con la media
establecida en cada nivel de prueba
y el valor real obtenido en las
lecturas realizadas en condiciones

de repetibilidad y reproducibilidad.

Identificacion de fuente de
incertidumbre.
Calculo de las fuentes de

incertidumbre
Aplicar férmula para obtener la
incertidumbre combinada.

Nota: Disefio de verificacion para planificacion de recursos para verificacion de pH en suelo en el CISAQ.

TABLA IV.V

DiseNo DE VERIFICACION PARA PH EN AGUA

Método

DATOS PRIMARIOS

PH en agua

PARAMETRO OBJETIVO DE DISENO
VALIDACION EXPERIMENTAL

Selectividad/ Determinar que | Dia 1. Analizar una

especificidad el método es | muestra de  suelo.
selectivo para | Determinar el valor.
muestras de | Analizar 3 muestras de
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agua potable

diferentes niveles de pH
bajo, medio y alto.

Analizar




Equipos

Valores normales

Tiempo lectura en

instrumento

Analistas

Muestra de

referencia

Potenciémetro,

analiticay micropipeta

De 4-10 PH

1.25 minutos por lectura

PH en
potable

balanza

rango 5-7 en agua

Intervalo
trabajo

(muestras)

Linealidad

(instrumental)

Precision

Veracidad
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de

PH:4-10
unidades de PH

R 2= 0.995

Repetibilidad
CVr=10%

Reproducibilidad

CVR <£10%
El resultado
debe estar

dentro del +/-
permitido por el
material de
referencia

certificado.

Dia 2. Verificar que las
muestras de suelo se
encuentren dentro de
los niveles bajo, medio
y alto es decir4, 7y 10
Dia 3. Realizar 3 curvas
de calibracién en los
niveles bajo PH 4,
medio PH 7 y alto PH
10

Niveles: Bajo, medio y
alto

Réplicas: 5 repeticiones
por cada nivel.
Matriz: Suelo por cada
nivel.

Analista: Un analista.
El analisis se debe
realizar el mismo dia,
bajo las mismas
condiciones y el mismo
analista.

Niveles: Bajo, medio y
alto

Replicas: 5 repeticiones
por cada nivel.
Matriz: Suelo por cada
nivel.

Analista: Tres analistas
El andlisis se debe
realizar durante 3 dias
consecutivos, bajo las
mismas condiciones y
diferentes analistas por
cada dia.

Se determinard con las
muestras de referencia
interlaboratorio de la
matriz suelo, con la
media establecida en
cada nivel de prueba y
el valor real obtenido en
las lecturas realizadas
en condiciones de
repetibilidad y
reproducibilidad.



Laboratorio

acreditado

cada nivel

Andlisis de 3 muestras por

Incertidumbre de

medida

U < 5% k=2

Identificacion de fuente
de incertidumbre.
Calculo de las fuentes
de incertidumbre
Aplicar férmula para
obtener la incertidumbre

combinada.

Nota: Disefio de verificacién para planificacion de recursos para verificacién de pH en agua potable en el CISAQ.

TABLA IV.VI
DiseNo DE VERIFICACION PARA CONDUCTIVDAD ELECTRICA EN SUELOS Y AGUAS

DATOS PRIMARIOS

Método

Equipos

Valores

normales

Tiempo lectura

en instrumento

Analistas

Muestra de

referencia

Agua de consumo,
Agua natural, Agua
residual y lixiviado
Suelo, lodo y
sedimentos
Potenciémetro,
balanza analitica y
micropipeta

De 147,2,1413,12880

1.25 minutos por
lectura

3

CE en rango de

147,2-12 880 uS/cm

en muestra liquida.

PARAMETRO

Selectividad/
especificidad

Intervalo de
trabajo
(muestras)
Linealidad

(instrumental)

Precision

Veracidad

OBJETIVO DE

VALIDACION
Determinar que el
método es selectivo
para conductividad
eléctrica en muestra
de suelos y aguas.

147,2-12 880 uS/cm

R 2= 0.995

Repetibilidad CVr <
5%

Reproducibilidad
CVR 5%

El resultado debe

estar dentro del +/-

permitido  por el
material de
referencia
certificado.
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DISENO EXPERIMENTAL

Dia 1. Analizar una muestra de suelo
y agua Determinar el valor. Analizar 3
muestras de diferentes niveles de

conductividad eléctrica.

Dia 2. Verificar que las muestras de
suelo se encuentren dentro de los
niveles bajo, medio y alto

Dia 3. Realizar 3 curvas de
calibracion en los niveles bajo, medio
y alto.

Se realiza para niveles bajo, medio y
alto, cada punto experimental tiene
10 réplicas con diferentes matrices
de agua bajo las mismas
condiciones, el mismo dia de trabajo

y analista.

Se realiza para niveles bajo, medio y
alto, para cada punto experimental se
analizan 10 réplicas durante 5 dias,
obteniendo un total de 150 datos
experimentales a diferentes

condiciones ambientales.

Se determiné a través del material de
referencia certificada, es expresado
en porcentaje de recuperacion con
un analisis de 10 repeticiones bajo la
referencia del valor del certificado de
analisis y el valor real de las lecturas
realizadas en condiciones de

repetibilidad y reproducibilidad.



Laboratorio Andlisis de 3 | Linealidad Se realiza mediante la relacion

acreditado muestras por cada Conductividad ~ experimental  vs
nivel Conductividad tedrica con tres
repeticiones por nivel

(147,2,1413,12880) pS/cm durante
cinco dias en condiciones de
repetibilidad y reproducibilidad con

un coeficiente de correlaciéon R2 =

0,995
Incertidumbre U < 5% k=2 Identificacién de fuente de
de medida incertidumbre.

Calculo de las fuentes de
incertidumbre
Aplicar férmula para obtener la

incertidumbre combinada.

Nota: Disefio de verificacion para planificacion de recursos para verificacion de conductividad eléctrica en suelo y agua en
el CISAQ.

Verificacion del método de ensayo para la determinacién de pH
en suelo, para el establecimiento de parametros de desempefio a

usar en el control de la calidad del método.

El procesamiento de todas las submuestras se realiz6 en condiciones de
repetibilidad y segun la metodologia preestablecida, asimismo con el material de
referencia necesario para la determinacion de la incertidumbre. A continuacion, se

detalla los datos obtenidos del ensayo.

TABLA IV.VII
DATOS PRIMARIOS DE LA VERIFICACION DE PH EN SUELO

ANALISTA Analista 1 Analista 2 Analista 3 Analista 4
FECHA 9/1/2024 10/1/2024 11/1/2024 12/1/2024
NUMERO DE DiA Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4

NIVEL REPETICION Temp °C pH Temp °C pH Temp °C pH Temp °C | pH
Buffer 4 1 20,0 3,97 20,4 4,16 22,0 3,96 22,6 4,00
2 21,0 4,19 20,6 4,19 22,1 4,02 23,1 4,05
3 21,0 4,19 20,8 4,19 22,2 4,02 23,5 4,09
4 21,1 4,18 20,9 4,17 22,2 4,06 23,4 4,05
5 21,1 4,20 21,0 4,17 22,2 4,05 23,6 4,05
Buffer 7 1 19,9 7,04 20,3 7,08 21,9 6,95 22,5 6,97
2 20,8 7,07 20,5 7,08 22,0 6,99 22,6 7,01
3 20,9 7,08 20,7 7,10 22,1 7,00 22,8 7,00
4 20,9 7,10 20,7 7,10 22,1 7,00 23,0 7,02
5 21,0 7,12 20,9 7,11 22,1 7,01 23,0 6,79
Buffer 10 1 19,9 10,04 24,0 9,94 21,9 9,81 22,5 9,76
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TABLA IV.VII
CONTINUACION....DATOS PRIMARIOS DE LA VERIFICACION DE PH EN SUELO

2 20,8 9,89 20,6 9,94 22,0 9,80 22,6 9,80
3 20,9 9,93 20,6 9,94 22,1 9,83 22,7 9,76
4 20,9 9,93 20,8 9,93 22,1 9,83 22,8 9,74
5 21,0 9,94 20,9 9,94 22,1 9,80 22,9 9,63
MRC-PI- 1 20,5 4,11 20,6 3,87 22,2 3,73 23,0 3,73
Bajo 2 20,9 3,89 20,7 4,02 22,4 3,74 23,1 3,84
pH 4,538 3 20,9 3,92 20,9 3,93 22,3 3,95 23,2 3,87
4 21,0 3,95 21,0 3,90 22,5 3,92 23,1 3,88
5 21,1 3,93 21,2 3,92 22,4 3,96 23,0 3,92
MRC-PI- 1 20,3 7,23 20,6 7,12 22,1 7,02 23,0 7,05
Medio 2 20,9 7,09 20,6 7,15 22,2 7,02 23,0 7,09
pH 7,584 3 20,9 7,11 20,9 7,14 22,4 7,03 22,9 7,07
4 21,1 7,11 21,0 7,12 22,3 7,07 23,0 7,10
5 21,1 7,11 21,2 7,13 22,2 7,08 22,8 7,10
MRC-PI- 1 20,2 7,92 20,5 7,82 22,2 7,80 23,0 7,75
Alto 2 20,8 7,76 20,5 7,86 22,3 7,73 22,9 7,75
pH 8,211 3 20,9 7,78 20,8 7,83 22,3 7,72 22,7 7,75
4 21,0 7,76 20,9 7,81 22,3 7,74 22,8 7,76
5 21,1 7,77 21,1 7,81 22,2 7,75 22,7 7,68
Matriz 1 20,5 4,55 22,9 4,18 22,4 4,52 22,1 4,42
Suelo pH 2 21,5 4,35 23,1 4,09 22,3 4,42 22,0 4,39
4 (nivel 3 22,2 4,26 23,6 4,15 22,2 4,41 22,0 4,37
bajo) 4 22,4 4,19 22,5 4,38 22,1 4,41 21,9 4,38
5 22,3 4,25 22,9 4,35 21,9 4,39 21,6 4,39
Matriz 1 20,5 6,24 22,8 6,00 22,4 6,16 22,0 6,14
Suelo pH 2 21,3 6,03 23,0 6,00 22,2 6,18 22,0 6,16
7 (nivel 3 22,3 6,07 23,3 6,01 22,1 6,16 22,0 6,20
medio) 4 22,3 6,02 22,5 6,14 21,9 6,16 21,9 6,17
5 22,2 6,04 22,8 6,2 21,6 6,21 21,9 6,24
Matriz 1 20,4 8,00 22,7 7,80 22,1 7,94 21,9 7,93
Suelo pH 2 21,3 7,89 23,0 7,81 22,1 7,98 21,9 7,93
10 (nivel 3 22,3 7,88 23,3 7,80 22,0 7,97 21,9 7,95
alto) 4 20,2 7,80 22,3 7,88 21,9 7,94 21,9 7,93
5 22,3 7,80 22,5 7,89 21,7 7,97 21,8 7,95
Nota: Datos obtenidos de los ensayos para la verificacion de la determinacién de pH en suelo
TABLA IV.VII
ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MATRIZ SUELO PH 4 (NIVEL BAJO)
MUESTRA SUELO
DIAS
REPETICION DIA 1 DIA 2 DIA 3 DIA 4
1 4,55 4,18 4,52 4,42
2 4,35 4,09 4,42 4,39
3 4,26 4,15 4,41 4,37
4 4,19 4,38 4,41 4,38
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TABLA IV.VII

ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MATRIZ SUELO PH 4 (NIVEL BAJO)

5 4,25 4,35 4,39 4,39
¥ 4,32 4,23 4,43 4,39
s 0,141 0,128 0,051 0,019
s? 0,01980 0,01635 0,00265 0,00035
v 4 4 4 4
vs? 0,0792 0,0654 0,0106 0,0014

Nota: Procesamiento de datos de nivel bajo de la verificacién de pH mediante ANOVA

Donde x = el resultado experimental

p=4 Fuente de variaciéon Suma de cuadrados Grados de Cuadrado medio
n=5 (SS) libertad (n) (MS)
p=#de grupos
n=# de datos
grados  de SSe=55:=55s ve=p-1| .o _55
libertad Entre-grupos SS. L
-}
en cada
grupo de ensayo
— 2 | vg=pn-1) SS
Dentro- S54= Zv-s a=P _ 29
entro-grupos SSqy d i MS. —
-}
— 2 = —
Total SS, 5S¢ =veS; V=pn=1
TABLA IV.IX

CALcuLO DE Los CUADRADOS MEDIOS ENTRE-GRUPOS Y DENTRO-GRUPOS

Muestra Fuente de variacion Suma de cuadrados Grados de Cuadrado (MS) medio
(SS) libertad (n)
Matriz - Suelo Entre-grupos SSe 0,115 3 MS. = 0,038
H 4 ivel
P (nive Dentro-grupos SSq 0,157 16 MS4 = 0,010
bajo)
Total SS; 0,272 19

El cuadrado medio, MSe and MSq, son comparados para determinar si MSe es
MSq,

estadisticamente significante entre-grupos. Para esto, se usa la prueba-F. Siendo

significativamente mayor que Es decir, si hay una diferencia
Sq, se and St las desviaciones estandares entre-grupos, dentro-grupos y total
respectivamente, se tiene que:

Sd? = MSd Se? = (MSe - MSqg) /' n

St2 = Se? + 542
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PRUEBA DE SIGNIFICACION Y CALCULO DE VARIANZAS

TABLA IV.X

Muestra

Matriz Suelo pH

F= MS. / MSqy
Fcalculado

3,93

Fo.0s Feritico

3,24

p-value a=
0.05

2,81E-02

Significacion S24
estadistica?
Si 0,010

Se?

0,006

Szt

0,016

4 (nivel bajo)

Si F > F0.05, existe una razonable evidencia de una real variacion entre-grupos

TABLA IV.XI

CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE ESTANDAR (Us), MEDIA Y INCERTIDUMBRE EXPANDIDA (U)

Muestra

Matriz Suelo pH 4 (nivel
bajo)

Sd

0,099

Se

0,076

Up Media (X)

0,125 4,34

U RSDir

0,249 2,87%

RSD;

2,28%

U = k x up: donde: k = factor de cobertura de 2, correspondiente a un nivel de

confianza de 95%.

TABLA IV.XII

ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MATRIZ SUELO PH 7 (NIVEL MEDIO)

MUESTRA: SUELO
DIAS

REPETICION DIA 1 DIA 2 DIA 3 DIA 4
1 6,24 6,00 6,16 6,14
2 6,03 6,00 6,18 6,16
3 6,07 6,01 6,16 6,20
4 6,02 6,14 6,16 6,17
5 6,04 6,2 6,21 6,24
¥ 6,08 6,07 6,17 6,18
s 0,09 0,09 0,02 0,04
s2 0,01 0,01 0,00 0,00

v 4 4 4 4
vs? 0,03 0,04 0,00 0,01

TABLA IV.XIII

CALcuLO DE Los CUADRADOS MEDIOS ENTRE-GRUPOS Y DENTRO-GRUPOS

Muestra

Matriz Suelo pH
7 (nivel medio)

Fuente de variacion

Entre-grupos SSe
Dentro-grupos SSq
Total SS;

Suma de cuadrados (SS)

Grados de libertad (n)

0,053 3
0,077 16
0,130 19

Cuadrado (MS) medio
MSe= 0,018

MSd= 0,005
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TABLA IV.XIV
PRUEBA DE SIGNIFICACION Y CALCULO DE VARIANZAS

Muestra F=MS./ Sy Fo.0s p-valuea= Significacién S24 Se? s%
Fealculado Feritico 0.05 estadistica?
Matriz Suelo pH 7 (nivel 3,72 3,24 3,33E-02 Si 0,005 0,003 0,007
medio)
Si F > F0.05, existe una razonable evidencia de una real variacion entre-grupos
TABLA IV.XV

CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE ESTANDAR (Up), MEDIA Y INCERTIDUMBRE EXPANDIDA (U)

Muestra Sq Se Up Media (f) U RSDir RSDj;
Matriz Suelo pH 7 (nivel medio) 0,069 0,051 0,086 6,13 0,172 1,40% 1,13%
TABLA IV.XVI

ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MATRIZ SUELO PH 10 (NIVEL ALTO)

MUESTRA: SUELO
DIAS

REPETICION DIA 1 DIA 2 DIA 3 DIA 4
1 8,00 7,80 7,94 7,93
2 7,89 7,81 7,98 7,93
3 7,88 7,80 7,97 7,95
4 7,80 7,88 7,94 7,93
5 7,80 7,89 7,97 7,95
¥ 7,87 7,84 7,96 7,94
s 0,08 0,05 0,02 0,01
s? 0,01 0,00 0,00 0,00

v 4 4 4 4
vs? 0,03 0,01 0,00 0,00

TABLA IV.XVII

CALcuLO DE Los CUADRADOS MEDIOS ENTRE-GRUPOS Y DENTRO-GRUPOS

Muestra L Suma de cuadrados Grados de Cuadrado (MS) medio
Fuente de variacién .
(SS) libertad (n)
Matriz Suelo pH Entre-grupos SSe 0,049 3 MSe = 0,016
10 (nivel alto) Dentro-grupos SSy 0,037 16 MSd= 0,002
Total SS; 0,086 19
TABLA IV.XVII

PRUEBA DE SIGNIFICACION Y CALCULO DE VARIANZAS

Muestra F=MS./Sq4 Fo.os p-value a= Significacion
o S24 Se2 s
Fealculado Feritico 0.05 estadistica?
Matriz Suelo pH 10 (nivel .
o) 7,04 3,24 3,12E-03 Si 0,002 0,003 0,005
alto

Si F > F0.05, existe una razonable evidencia de una real variacion entre-grupos
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TABLA IV.XIX

CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE ESTANDAR (Up), MEDIA Y INCERTIDUMBRE EXPANDIDA (U)

Muestra Se Up Media (%) u RSDir RSD;
Matriz Suelo pH 10 (nivel alto) 0,048 0,053 0,072 7,90 0,143 0,91% 0,61%
TABLA IV.XX
ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MRC-PI-Bajo pH 4,538
MUESTRA: Suelo (pH bajo, muestra interlaboratorio)
DIAS
REPETICION DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4
1 4,11 3,87 3,73 3,73
2 3,89 4,02 3,74 3,84
3 3,92 3,93 3,95 3,87
4 3,95 3,90 3,92 3,88
5 3,93 3,92 3,96 3,92
X 3,96 3,93 3,86 3,85
s 0,087 0,056 0,115 0,072
s? 0,00750 0,00317 0,01325 0,00517
\' 4 4 4 4
vs? 0,0300 0,0127 0,0530 0,0207
TABLA IV.XXI

CALcuLO DE Los CUADRADOS MEDIOS ENTRE-GRUPOS Y DENTRO-GRUPOS

Muestra o Suma de cuadrados Grados de Cuadrado (MS) medio
Fuente de variaciéon ]
(SS) libertad (n)
MRC-PI-Bajo pH Entre-grupos SS. 0,043 3 MSe= 0,014
4,538 Dentro-grupos SSy 0,116 16 MSd= 0,007
Total SS; 0,160 19
TABLA IV. XXl
PRUEBA DE SIGNIFICACION Y CALCULO DE VARIANZAS
Muestra F=MS./Sq Fo.os p-value a= Significacion
) SZd Sez 52t
Fealculado Feritico 0.05 estadistica?
MRC-PI-Bajo pH 4,538 1,99 3,24 1,56E-01 No 0,007 0,001 0,009

Si F< F0.05, es usual considerar que la variacion entre-grupos no es significante

TABLA IV.XXII

CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE ESTANDAR (Ur), MEDIA Y INCERTIDUMBRE EXPANDIDA (U)

Muestra

MRC-PI-Bajo pH 4,538

0,085

Se Up

0,038 0,093

Media (%)

3,90

U

0,187

RSDir RSD;,

2,39% 2,19%
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TABLA IV. XXIV
ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MRC-PI- Medio pH 7,584

MUESTRA: Suelo (pH medio, muestra interlaboratorio)
DIAS

REPETICION DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4
1 7,23 7,12 7,02 7,05
2 7,09 7,15 7,02 7,09
3 7,11 7,14 7,03 7,07
4 7,11 7,12 7,07 7,10
5 7,11 7,13 7,08 7,10
X 7,13 7,13 7,04 7,08
s 0,06 0,01 0,03 0,02
s? 0,00 0,00 0,00 0,00

\'% 4 4 4 4
vs?2 0,01 0,00 0,00 0,00

TABLA IV.XXV

CALcuLO DE Los CUADRADOS MEDIOS ENTRE-GRUPOS Y DENTRO-GRUPOS

Muestra L Suma de cuadrados Grados de Cuadrado (MS) medio
Fuente de variacion )
(SS) libertad (n)
MRC-PI-Medio pH Entre-grupos SSe 0,027 3 MSe = 0,009
7,584 Dentro-grupos SSy 0,019 16 MSd= 0,001
Total SS; 0,045 19
TABLA IV.XXVI

PRUEBA DE SIGNIFICACION Y CALCULO DE VARIANZAS

Muestra F=MS./ Sy Fo.0s p-value a= Significacién
o S24 S s
Fealculado Feritico 0.05 estadistica?
MRC-PI-Medio pH 7,584 7,63 3,24 2,18E-03 Si 0,001 0,002 0,003

Si F > F0.05, existe una razonable evidencia de una real variacion entre-grupos

TABLA IV.XXVII
CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE ESTANDAR (Up), MEDIA Y INCERTIDUMBRE EXPANDIDA (U)

Muestra S Se Up Media (%) U RSDir RSD;
MRC-PI-Medio pH 7,584 0,034 | 0,039 | 0,052 7,10 0,104 | 0,734% | 0,481%
TABLA IV.XXVIII

ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MRC-PI- Alto pH 8,211

MUESTRA: Suelo (pH alto, muestra interlaboratorio)
DIAS
REPETICION DIA 1 DIA 2 DIA 3 DIA 4
1 7,92 ’ 7,82 7,80 ‘ 7,75
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TABLA IV.XXVIII

CONTINUACION....ANALISIS DE VARIANZA (ANOVA) MRC-PI- Alto pH 8,211

2 7,76 7,86 7,73 7,75
3 7,78 7,83 7,72 7,75
4 7,76 7,81 7,74 7,76
5 7,77 7,81 7,75 7,68
X 7,80 7,83 7,75 7,74
s 0,07 0,02 0,03 0,03
s? 0,00 0,00 0,00 0,00
v 4 4 4 4

vs? 0,02 0,00 0,00 0,00

TABLA IV.XXIX

CALcuLO DE Los CUADRADOS MEDIOS ENTRE-GRUPOS Y DENTRO-GRUPOS

Muestra L Suma de cuadrados Grados de Cuadrado (MS) medio
Fuente de variacion )
(SS) libertad (n)
MRC-PI-Alto pH Entre-grupos SSe 0,026 3 MSe = 0,009
8,211 Dentro-grupos SSy 0,029 16 MSd= 0,002
Total SS; 0,055 19
TABLA V. XXX
PRUEBA DE SIGNIFICACION Y CALCULO DE VARIANZAS
Muestra F=MS./ Sq Fo.os p-value a= Significacién
.. S%4 Se? s%
Fealculado Feritico 0.05 estadistica?
MRC-PI-Alto pH 8,211 4,82 3,24 1,41E-02 Si 0,002 0,001 0,003

Si F > F0.05, existe una razonable evidencia de una real variacion entre-grupos

TABLA IV.XXXI

CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE ESTANDAR (Ur), MEDIA Y INCERTIDUMBRE EXPANDIDA (U)

Muestra Sd

MRC-PI-Alto pH 8,211

0,042

Se Up

0,037 0,056

Media (%)

7,78

U RSDir RSD;;

0,113 0,72% 0,55%

CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE

Para el calculo de la incertidumbre se tomd en cuenta lo detallado en el Eurachem

TABLA IV.XXXI

CALcuULO DE LA INCERTIRUMBRE EXPANDIDA DE LA VERIFICACION DEL METODO DE PH EN SUELO

Factor

Buffer pH 4
Buffer pH 7

o Tipo de
Concentracio | . )
incertidum
n
bre
4,02
7,00

INCERTIDUMBRE METODO

Dividor

u/ /rango/

tolerancia | toleran
cia
0,02 1
0,02 1

Tipo de | Divisor
distribuc | distrib
ion ucion
normal
normal 2

u(i) U relativa ui/x
0,010 0,002487562
0,010 0,001428571
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CONTINUACION..

TABLA IV.XXXII

.CALcULO DE LA INCERTIRUMBRE EXPANDIDA DE LA VERIFICACION DEL METODO DE PH EN

SUELO
Buffer pH 10 10,00 B 0,02 1 normal 2 0,010 0,001000000
MRC nivel bajo 4,538 B 0,209 1 normal 2 0,105 0,023027766
MRC nivel medio 7,584 B 0,241 1 normal 2 0,121 0,015888713
MRC nivel alto 8,211 B 0,318 1 normal 2 0,159 0,035037461
Uc 0,044939756
INCERTIDUMBRE DE EQUIPOS
) Dividor . o
Tipo de Tipo de | Divisor
. . . frango/ | . . , o
Factor Capacidad incertidum U ol distribuc | distrib u(i) U relativa ui/x
oleran
bre ) ion ucién
cia
Balanza Analitica
) y 40 B 0,00035 1 Normal 2 0,000175 0,000004375
(Calibracion g)
Micropipeta
) ¥ 1000 B 0,71 1 Normal 2 0,355 0,000355
(calibracion ul)
Potenciémetro
) 5 20 B 0,13 1 Normal 2 0,065 0,00325
(calibracion)
Uc 0,003269334
INCERTIDUMBRE DE MANO DE OBRA: ANALISTAS- REPRODUCIBILIDAD
) Dividor ) o
Tipo de Tipo de | Divisor
. . . frango/ | = - . .
Factor Capacidad incertidum U tol distribuc | distrib u(i) U relativa ui/x
oleran
bre ) ion ucién
cia
Reproducibilidad
) ) 4 A 0,249 1 Normal 2 0,1245 0,031125
nivel bajo
Reproducibilidad
) ) 4 A 0,172 1 Normal 2 0,086 0,0215
nivel medio
Reproducibilidad 0,017875
) 4 A 0,143 1 Normal 2 0,0715 )
nivel alto (Relativo)
Uc 0,017875
Uc relativa 0,048474589673
Concentracién 7
uc 0,024237295
Factor de Cobertura 2
Uexp

0,05 ‘ 9,69 %

Segun los objetivos planteados para la verificacion del método de ensayo de pH

en suelo se determina el cumplimiento de los mismos con una incertidumbre <

5%, esto se puede correlacionar con la investigacion Vilafiez [23], que dentro de

sus conclusiones acepta el desempeiio para pH en suelos, lodos y sedimentos

mediante el método EPA 9045D para un intervalo de 4 -10 unidades de pH vy el
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cumplimiento de los criterios de aceptacion definidos: precision, veracidad,

linealidad e incertidumbre <£5%.

TABLA IV.XXXIl
CUADRO RESUMEN DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS DE LA VERIFICACION DE PH EN SUELO

Nivel % Cvr %CVR U Cumple
Matriz Suelo pH 4 (bajo) 2,28 2,87 0,249 Si
Matriz Suelo pH 7 (medio) 1,13 1,40 0,172 Si
Matriz Suelo pH 10 (alto) 0,61 0,91 0,143 Si
MRC bajo (4,538) 2,19 2,39 0,187 Si
MRC medio (7,584) 0,481 0,734 0,104 Si
MRC alto (8,211) 0,55 0,72 0,113 Si

Nota: Detalle de los valores obtenidos de la verificacién del método de ensayo para comparacién con los objetivos

planteados previos a la validacion.

Evaluar el nivel de cumplimiento de la Norma ISO/EC 17025:2018,

post elaboracion documental para el CISAQ.

Una vez definida la documentacion necesaria para el disefio del SGC del CISAQ
se vuelve a realizar la evaluacién del grado de cumplimiento de la norma
17025:2018 con el cuestionario establecido por el servicio de acreditacion

ecuatoriano SAE, dando como resultados lo siguiente:

Para el punto 4. Requisitos Generales se establecié un Procedimiento General
(PG-CISAQ-UNL-002) para garantizar la Imparcialidad y Confidencialidad en los
items que apliqgue dentro del Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis
Quimico. Por ende dentro del cuestionario se cuantifica un 80 % para Sisteméatica
Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente (DNI), un 20 % de
cumplimiento en imparcialidad y un 20 % de No aplica en los procedimientos de

Confidencialidad.
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REQUISITOS GENERALES

90
80
70
60
50
40
30

20
10 I
0

Sl. NO DI. DNI. NDA NDNA NA
M Imparcialidad 20 0 0 80 0 0 1]
Confidencialidad 0 0 0 80 0 0 20

Fig. 4.6. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos generales

En la figura 4.7. se representa el 71 % de Sisteméatica Definida documentalmente
pero No Implantada eficazmente en el CISAQ, asimismo el porcentaje de
cumplimiento es del 29 %; esto basados en el anexo 4 de la presente
investigacion donde se ha planteado los disefios organizacionales tanto para la

estructura como de funciones que deberia adoptar el Centro.

REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
80
70
60
50
40
30
20
10

0
Sl NO DL DNI. NDA NDNA NA

® Requisitos relativos a la estrucntura 29 0 0 71 0 0 0

Fig. 4.7. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos relativos a la estructura

Para los requisitos relativos en el punto 6.1. Generalidades se evidencia un
cumplimiento del 100 %, en lo que se relaciona a los puntos de personal,
instalaciones y equipamiento se ha establecido los procedimientos pertinentes
para cada uno de ellos por ende los porcentajes se elevan en el DNI con 100, 86
y 52 % respectivamente. Para el caso de la trazabilidad metrologica es del 50 %
Sisteméatica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente en el
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CISAQ, como el Centro no tiene enfoque de lucro sino de investigacion el

porcentaje de cumplimiento es del 75 %; se representa en la figura 4.8.

REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

120

100

80

60

40

20

0

Sl. NO DI. DNI. NDA NDNA NA

H Generalidades 100 0 0 0 0 0
Personal 0 0 100 0 0 0
Instalaciones y condiciones ambientales 14 0 86 0 0 0
Equipamiento 26 22 0 52 4] 0 4]
Trazabilidad Metrolégica 0 50 0 50 1] 0 0
Productos y servicios suministrados externamente 75 0 0 25 0 0 0

Fig. 4.8. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos relativos a los recursos

Se establecié procedimientos generales para la Revision de solicitudes ofertas y
contratos por ende la valoracion dentro del cuestionario se establece en un 78 %
de DNI y un 22 % de cumplimiento total; para el caso de la Validaciéon de métodos
con un 41 % de cumplimiento, el 25 % de No aplica. En el caso de los puntos
Modificaciones a los informes y Quejas se valora un 100 % de cumplimiento y
para el caso de Trabajo No conforme y Control de datos y gestién de la
informacion un 100 % de Sistematica Definida documentalmente pero No

Implantada eficazmente, figura 4.9.

REQUISITOS RELATIVOS DEL PROCESO
120
100
80

60

40
o I 1
0

Revisién de Seleccicn, Informacién sobre Control de datos
. verificacion y Validacién de . Modificaciones a los . Trabajo No . ¥
solicitudes ofertas y S . . opiniones e N Quejas gestion de la
validacién de métodos R ) informes conforme N o
contratos L interpretaciones informacién
métodos
| Sl 22 0o 41 o 100 100 1) 0
NO (1] 24 23 100 0 0 (1) 0
DI. 1] 0 0 0 0 0 0 0
DNIL. 78 1) 8 o o 0 100 100

NDA (1] 0o (1] 0 0 0 (1) (1)
NDNA 1] 76 4 o o 1] 1] 1]
H NA 1] 0o 25 o o 0 1) 1)

Fig. 4.9. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos relativos al proceso
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Finalmente, en la figura 4.10., se grafica el porcentaje de cumplimiento en el
punto 8 de la norma requisitos relativos al Sistema de Gestion para el cual se
establecio un procedimiento general (PG-CISAQ-UNL-001) de gestion documental
por ende el incremento del cumplimiento en un rango del 80 -100 % en el
parametro de Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada

eficazmente.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

60
40 I
20

o |

Control de
Requisitos del  Documentos del Acciones para
a documentos del Control de P

sistema de sistema de _ ) abordar riesgos y Mejora
- Lo sistema de registros .
gestion gestién L. oportunidades
gestion
u Sl 75 20 86 1] 57 1] 1] 0 95

Acciones Auditorias Revisiones por la
correctivas intemas direccion

NO 25 ] ] 0 0 0 0 0 0
DI ] ] ] 0 0 0 0 0 0
DNI. 0 80 14 100 43 100 100 100 5
NDA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NDNA ] 0 ] 0 0 0 0 0 0
H NA 0 ] ] 0 0 0 0 0 0

Fig. 4.10. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion

Martinez [24]; dentro de su investigacion manifiesta que del total de su poblaciéon
de estudio un 97 % maneja un Sistema de Gestion de Calidad considerado por lo
tanto que este sistema es una herramienta muy utilizada independientemente del
enfoque que tenga ya sea este de tipo industrial, cientifico o de laboratorio. Aorca
[25] dentro de sus conclusiones estima un nivel de cumplimiento del 84 % luego
de un seguimiento de 7 meses de haber implantado el SGC en el Laboratorio de
andlisis de alimentos de la Prefectura de Bolivar; entonces se puede considerar
que el 74 % planteado de cumplimiento luego de haber disefiado el SCG para el
CISAQ puede alcanzar su 100 % de cumplimiento al momento de ser implantado
en el Centro, esto en base a la TABLA IV. XXXIV de resumen del cumplimiento
post disefio de los procedimientos, formatos, registros y documentacion en
general disefiada y documentada para la futura aplicacion en el Centro de

Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico.
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ISO/IEC17025:2018 PARA EL CISAQ POST DISENO DEL SGC

TABLA IV. XXXIV
RESUMEN DE DIAGNOSTICO DE NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NTE INEN-

Requisito de la Norma

Requisitos Generales

Requisitos relativos a la estructura
Requisitos relativos a los recursos
Requisitos relativos al proceso
Requisitos del sistema de gestion

Total porcentaje (%)

Total
10
14
70

155
52
100 %

Cumple
9
14
62
87
51
74 %

No cumple
0
0
8
45
1
18 %

No aplica
1
0
0
23
0
8%
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CAPITULO 5

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. CONCLUSIONES

El diagndstico inicial del nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma
esta por encima del 89% de NO cumplimiento de los requisitos de Norma
ISO/EC 17025:2018.

Una vez definido el porcentaje de cumplimiento inicial de la norma, se
procedio a disefiar la documentacion que asegure la calidad y trazabilidad
de los procedimientos que se desarrollan en el CISAQ, dandonos un total
de 11 procedimientos generales con sus respectivos anexos que incluyen 2
listas maestras, 4 registros, 27 formatos y 3 organigramas de estructura y
funciones.

La base de normas estandarizadas se establecié para los ensayos de
mayor demanda dentro de las unidades de suelos, aguas y bromatologia
del CISAQ siendo estos 6 andlisis para matriz suelo y 5 analisis de foliares
0 vegetales con métodos de referencia de la norma AOAC 22nd Edition
(2023), asimismo 17 analisis en matriz de agua con métodos de referencia
de la norma Standard Methods 23 edition (2023).

Se establecieron los disefios de verificacion para los métodos de pH para
matrices de suelo y agua con los siguientes parametros; intervalo de
trabajo pH :4-10 unidades, Linealidad R2=0.995, Repetibilidad CVr < 10%,
Reproducibilidad CVR < 10%, Veracidad e Incertidumbre de medida U <
5% k=2 y para el método de Conductividad Eléctrica (CE) en matrices de
agua y suelo se establecid; intervalo de trabajo 147,2-12 880 pS/cm,
Linealidad R2=0.995, Repetibilidad CVr < 5%, Reproducibilidad CVR < 5%,
veracidad y linealidad y una incertidumbre U < 5% k=2.

La determinacion de pH mediante el método AOAC 994.16., se considera
verificado, dando cumplimento a los objetivos planteados en intervalo de
trabajo de 4 a 10 unidades, para la precision en repetibilidad y
reproducibilidad con CVr < 5%, para la veracidad con un = 80 %=<120 %y la
incertidumbre < 9,69%.
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La evaluacion final del nivel de cumplimiento de la norma 17025:2018 se
establece que del 100 % de los requisitos aplicables el 74 % cumple y un
18 % de no cumple para el disefio del SGC del Centro, considerando
alcanzar el total del porcentaje una vez que se implemente y se realice el
respectivo seguimiento.

El disefio de SGC para el CISAQ ha permitido asegurar la calidad de
resultados mediante la aplicabilidad de las cartas control y planteamiento
de objetivos de desempefio para los métodos de ensayos que se realizan
en el Centro, asimismo con los procedimientos pre establecidos se puede
dinamizar las actividades y garantizar el manejo técnico-administrativo de

las actividades que el personal desarrollan en el Centro.

5.2. RECOMENDACIONES

Se sugiere la implementacion del Sistema de Gestidon de Calidad en el
Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico, acorde al
disefio establecido en la presente investigacion.

Validar los métodos de ensayos de pH y CE en matriz de agua potable
segun los disefios planteados en la presente investigacion.

Realizar las verificaciones de métodos de ensayo de preferencia con
Material de Referencia Certificado para garantizar la veracidad y
confiabilidad de las verificaciones.

Se recomienda al CISAQ empezar los tramites de acreditacion ante el SAE
para garantizar la competencia en los diferentes ensayos de laboratorio
que se ofrecen en el Centro, principalmente para pH en suelo método ya

verificado en esta investigacion.
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7. APENDICES Y ANEXOS

ANEXO 1

Se presenta este cuestionario de auto evaluacioén con el fin de que los laboratorios
que tienen el objetivo de obtener la acreditaciéon que otorga el SAE, de acuerdo a
los requisitos de la norma ISO 17025, obtengan una aproximacion del grado de
cumplimiento de los aspectos que seran evaluados.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones. En cada pregunta se
indica, entre paréntesis, el apartado de la norma al que se refiere (va precedido
de una “C” en el caso que se refiera a los Criterios Generales de Acreditacion del
SAE).

La forma de completar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante

el marcado de respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

0. SI/NO
1. DI:  Sistematica Definida documentalmente e Implantada eficazmente .
2. DNI: Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada

eficazmente.

3. NDA: Sistematica No Definida documentalmente pero existen Actuaciones
que pretenden resolver la cuestion.

4. NDNA: No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan
Actuaciones relativas a la cuestion.

5. NA: No es de Aplicacion en el laboratorio .

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar
algunos aspectos que deberian estar contemplados en la documentacion vigente

del sistema implantado en el laboratorio.

En el espacio vacio que se ha dejado tras cada pregunta esta previsto para que el
laboratorio anote, a modo de referencia cruzada, el documento o documentos
internos en que se encuentra respuesta a la cuestién presentada (Procedimiento,

Instructivo, ...... ).
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4.1. Imparcialidad

¢Se lleva a cabo de una manera imparcial y
estructurada las actividades del laboratorio, y se
gestionan para salvaguardar la imparcialidad?
(4.1.1).

Documento interno:

¢La direccion del laboratorio estd comprometida
con la imparcialidad? (4.1.2).

¢Es responsable el laboratorio de Ia
imparcialidad de sus actividades y no permite
presiones comerciales, financieras u otras que
comprometan la imparcialidad? (4.1.3)

Documento interno:

¢Se  han identificado los riesgos a su
imparcialidad de forma continua. Estos riesgos
incluyen aquellos riesgos que surgen de sus
actividades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal? (4.1.4)

Documento interno: |

¢El laboratorio tiene la capacidad para demostrar
como se elimina o minimiza el riesgo para la
imparcialidad? (4.1.5)

Documento interno: |

4.2 Confidencialidad

¢ Se han definido las responsabilidades, por
medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la
gestién de toda la informacién obtenida o creada
durante la realizacién de actividades del
laboratorio? (4.2.1).

Documento interno:

¢ Se ha informado al cliente, con antelacion,
acerca de la informacion que pretende poner al
alcance del publico y cualquier otra informacion
del propietario y que se debe considerar como
confidencial? (4.2.1).

¢ Se ha documentado en su sistema de gestion la
manera como asegura que los acuerdos sean
legalmente ejecutables? (C 4.2.1)

Documento interno:

¢Se ha establecido como se notificara al cliente o
a la persona interesada de la informacion
proporcionada, salvo la que esta prohibida por
ley. En los casos cuando el laboratorio sea
requerido por ley o autorizado por las
disposiciones contractuales, para revelar
informacion confidencial? (4.2.2)

Documento interno:

¢Se ha establecido medidas para garantizar la
confidencialidad entre el cliente y el laboratorio,
acerca de la informacién del cliente, obtenida de
fuentes diferentes del cliente. Se asegura que el
proveedor (fuente) debe mantenerse como
confidencial por parte del laboratorio y no
compartirse con el cliente, a menos que se haya
acordado con la fuente? (4.2.3)

Documento interno:

¢Se ha establecido medidas para garantizar la
confidencialidad del personal, incluido cualquier
miembro de comité, contratista, personal de
organismos externos o individuos que actien en
nombre de laboratorio, de toda informacion
obtenida o creada durante la realizacion de las
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actividades del laboratorio, excepto lo requerido
por ley.? (4.2.4)

¢ Se ha documentado por escrito el compromiso
del personal del laboratorio y del personal
externo que suministra servicios externamente,
que tengan acceso a la informacion de los
clientes, de respetar las medidas tomadas por el
laboratorio para asegurar la confidencialidad y
seguridad de la informacién y resultados
obtenidos? (C 4.2.4)

Documento interno:

5 Requisitos relativos a la estructura

¢Se dispone de documentos (escrituras de
constitucion, decreto de creacion que definan la
entidad legal o una parte definida de una entidad
legal del laboratorio? (5.1). ¢ Se ha identificado en
su documentacién la personeria juridica que
asume sus responsabilidades legales?. (C 5.1)

Documento interno:

¢Se ha identificado el personal de la direccién
que tiene la responsabilidad general del
laboratorio? (5.2). ¢Se ha documentado en su
sistema quién o quienes conforman la direccién
que tiene la responsabilidad general del
laboratorio. Los miembros de la direccion del
laboratorio cumplen con los  requisitos
establecidos en el CR GA01?. (C 5.2)

Documento interno:

¢Se ha definido y documentado el alcance de las
actividades de laboratorio? (5.3) (El laboratorio
solo debe declarar conformidad con este
documento para el alcance de las actividades de
laboratorio, lo cual excluye las actividades de
laboratorio que son suministradas externamente
en forma continua).

Documento interno:

¢Las actividades de laboratorio cumplen los
requisitos de este documento, de los clientes del
laboratorio, de las autoridades reglamentarias y
de las organizaciones que otorgan
reconocimiento? (5.4) (Lo
anterior debe incluir las actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones
permanentes, en instalaciones temporales o
moviles asociadas, o en las instalaciones del
cliente)

Documento interno:

¢ Existe definido la organizacion y la estructura de
gestion del laboratorio, su ubicaciéon dentro de
una organizacion matriz y las relaciones entre la
gestion, las operaciones técnicas y los servicios
de apoyo? 5.5 a)

Documento interno:

¢Existen  documentos que reflejen las
responsabilidades, autoridades e interrelacion de
todo el personal que dirige, realiza o verifica el
trabajo que afecta a los resultados de las
actividades de laboratorio? 5.5 b)

Documento interno:

¢Se ha documentado procedimientos en la
extension necesaria para asegurar la aplicacion
coherente de sus actividades de laboratorio y la
validez de los resultados? (5.5 ¢)
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Documento interno:

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con
personal que, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen la implementacion, el
mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion? (5.6 a)

Documento interno:

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con
personal que, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen la identificacion de las
desviaciones del sistema de gestion, o de los
procedimientos para la realizacion de las
actividades de laboratorio? (5.6 b)

Documento interno:

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con
personal que, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen el inicio de acciones para
prevenir o minimizar tales desviaciones? (5.6 ¢)

Documento interno:

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con
personal que, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que informan a la direccién del laboratorio
acerca del desempefio del sistema de gestion y
de cualquier necesidad de mejora? (5.6 d)

Documento interno:

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con
personal que, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que aseguran la eficacia de las
actividades de laboratorio? (5.6 €)

| Documento interno:

¢Se ha asegurado la direccién del laboratorio de
que se efectla la comunicacion relativa a la
eficacia del sistema de gestién y a la importancia
de cumplir los requisitos del cliente y otros
requisitos? (5.7 a)

| Documento interno:

¢Se ha asegurado la direccién del laboratorio de
que se mantiene la integridad del sistema de
gestion cuando se planifican e implementan
cambios en éste.? (5.7 b)

| Documento interno:

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

6.2 Personal

¢Se tiene disponibilidad del personal, las
instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y
realizar sus actividades de laboratorio? (6.1).

Documento interno:

¢ Se asegura que todo el personal del laboratorio,
ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio actie imparcialmente,
sea competente y trabaje de acuerdo con el
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sistema de gestion del laboratorio? (6.2.1).

Documento interno:

;Se ha documentado los requisitos de
competencia para cada funcién que influye en los
resultados de las actividades del laboratorio,
incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
formacién, conocimiento técnico, habilidades y
experiencia? (6.2.2)

| Documento interno: |

¢, El personal tiene la competencia para realizar
las actividades de laboratorio de las cuales es
responsable y para evaluar la importancia de las
desviaciones? (6.2.3)

Documento interno: |

¢ Existen las comunicaciones entre la direccion
del laboratorio y el personal de sus tareas,
responsabilidades y autoridad? (6.2.4)

Documento interno: |

¢Se dispone de procedimientos registros para
determinar los requisitos de competencia? 6.2.5
a) ¢El personal interno y externo al
laboratorio cumple con todos los requisitos que
exigen la norma y los requisitos establecidos en
el CR GA01? 6.2.5

Documento interno: |

¢Se dispone de procedimientos registros para
seleccionar al personal? 6.2.5 b)

| Documento interno: |

¢Se dispone de procedimientos registros para
formar al personal? 6.2.5 ¢)

Documento interno: |

¢Se dispone de procedimientos registros para
supervisar al personal? 6.2.5 d)

Documento interno: |

¢Se dispone de procedimientos registros para
autorizar al personal? 6.2.5 e)

| Documento interno: |

¢Se dispone de procedimientos registros para
realizar el seguimiento de la competencia del
personal? 6.2.5 f)

Documento interno: |

¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes
autorizaciones para actividades de laboratorio
especificas: desarrollar, modificar, verificar y
validar métodos? 6.2.6 a)
¢Existen las autorizaciones del personal para la
ejecucion de cada ensayo, calibracion, muestreo
y en el manejo de equipos complejos?. C 6.2.6

Documento interno:

¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes
autorizaciones para actividades de laboratorio
especificas: analizar los resultados, incluidas las
declaraciones de conformidad o las opiniones e
interpretaciones;? 6.2.6 b)

Documento interno: |

¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes
autorizaciones para actividades de laboratorio
especificas: informar, revisar y autorizar los
resultados.? 6.2.6 ¢)

| Documento interno: |
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6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.4 Equipamiento

¢Son adecuadas las instalaciones y las
condiciones ambientales para las actividades del
laboratorio y no afectan adversamente a la validez
de los resultados? (6.3.1) Indicar las condiciones
ambientales a tener en cuenta: contaminacion
microbiana, polvo, perturbaciones
electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro
eléctrico,temperatura, sonido, ruido y vibracion.

Documento interno:

¢Se han documentado los requisitos para las
instalaciones y las condiciones ambientales
necesarias para realizar las actividades de
laboratorio..? (6.3.2)

Documento interno:

¢ Se da seguimiento, se controla y se registra las
condiciones ambientales de acuerdo con las
especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez de los
resultados? (6.3.3)
¢Si se trata de laboratorios de calibracion se
dispone de un sistema de registro continuo de las
condiciones ambientales que afecten a los
resultados de las calibraciones? C 6.3.3

Documento interno:

¢Se implementa y se realiza el seguimiento
periédico de las medidas para controlar las
instalaciones e incluyen el acceso y uso de areas
que afectan a las actividades de laboratorio?
(6.3.4) a)

Documento interno:

;Se implementa y se realiza el seguimiento
periédico de las medidas para controlar las
instalaciones e incluyen la prevencion de
contaminacion, interferencia o influencias
adversas en las actividades de laboratorio?
(6.3.4) b)

Documento interno:

;Se implementa y se realiza el seguimiento
periddico de las medidas para controlar las
instalaciones e incluyen la separacion eficaz
entre areas en las cuales hay actividades de
laboratorio incompatibles? (6.3.4) ¢)

| Documento interno:

¢ El laboratorio se asegura de que se cumplan los
requisitos relacionados con las instalaciones y
condiciones ambientales, cuando el laboratorio
realiza actividades de laboratorio en sitios o
instalaciones que estan fuera de su control
permanente? (6.3.5)

Documento interno:

¢ Se tiene acceso al equipamiento? (6.4.1):
instrumentos de medicion, software, patrones de
medicién, materiales de referencia, datos de
referencia,reactivos, consumibles o aparatos
auxiliares

Documento interno: |

¢El equipamiento que estd fuera del control
permanente del laboratorio cumple los requisitos
de la norma? (6.4.2)

| Documento interno: |
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¢;Se cuenta con un procedimiento para la
manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento para
asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin
de prevenir contaminacién o deterioro? (6.4.3)

Documento interno:

¢Se verifica que el equipamiento cumple los
requisitos especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para  su servicio? (6.4.4)
¢ Se calibran los equipos de medicién antes de la
puesta en servicio?. C 6.4.4

Documento interno:

¢, El equipo utilizado para medicién es capaz de
lograr la exactitud de la medicion y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para
proporcionar un resultado valido? (6.4.5)

| Documento interno:

¢Se ha calibrado el equipo de medicion cuando:
— la exactitud o la incertidumbre de medicion
afectan a la validez de los resultados informados,
ylo — se requiere la calibracion del equipo para
establecer la trazabilidad metrologica de los
resultados informados? (6.4.6) ¢En el
caso de material de vidrio, se ha calibrado al
menos un item del lote y se ha verificado el 10%
del resto del material de vidrio?. C 6.4.6

Documento interno:

¢Se ha establecido un programa de calibracion, y
se lo ha revisado y ajustado segun sea
necesario, para mantener la confianza en el
estado de la calibracion? (6.4.7)

Documento interno:

¢ Se ha etiquetado, codificado e identificado todos
los equipos que requieran calibraciébn o que
tengan un periodo de validez definido, permite
que el usuario identifique facilmente el estado de
calibracion? (6.4.8)

Documento interno:

¢ Se ha puesto fuera de servicio al equipo que ha
sido sometido a una sobrecarga o a uso
inadecuado?: (6.4.9) que dé resultados
cuestionables; o que se haya demostrado que
esta defectuoso; o que estéa fuera de los
requisitos especificados

Documento interno:

¢ Se han tomado acciones en relacion al equipo
que se encuentra fuera de servicio hasta que se
realice la verificacion de su correcto
funcionamiento?, considerando : (6.4.9) el aislarlo
para evitar su uso; o rotularlo; o marcarlo
claramente.

¢ El Laboratorio ha examinado el efecto del
defecto o la desviacién respecto a los requisitos
especificados, y ha iniciado la gestion de los
procedimientos de trabajo no conforme?

Documento interno:

¢Se  cuenta con un procedimiento de
comprobaciones intermedias para mantener
confianza en el desempefio del equipo? (6.4.10)

| Documento interno:

¢Se han llevado a cabo cuando sean necesarias
las comprobaciones intermedias de acuerdo con
el procedimiento? (6.4.10)

Documento interno:
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¢El laboratorio ha asegurado que los datos de
valores de referencia o factores de correccion de
la calibracién y de los materiales de referencia
se han actualizado e implementado, segun sea
apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados? (6.4.11)

| Documento interno:

¢ El laboratorio ha tomado acciones viables para
evitar ajustes no previstos del equipo que
invalidarian los resultados?(6.4.12)

| Documento interno:

¢El laboratorio conserva los registros de los
equipos que pueden influir en las actividades del
laboratorio?. Estos registros incluyen, al menos,
lo siguiente:(6.4.13)

a) la identificacién del equipo, incluida la version
del software y del firmware;

b) el nombre del fabricante, la identificacién del
tipo y el nimero de serie u otra identificacion
Unica;

c) la evidencia de la verificacién de que el equipo
cumple los requisitos especificados;

d) la ubicacién actual;

e) las fechas de la calibracion, los resultados de
las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion y la fecha de la préxima calibracién o
el intervalo de calibracion;

f) la documentacion de los materiales de
referencia, los resultados, los criterios de
aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de
validez;

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento
llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea
pertinente para el desempefio del equipo;

h) los detalles de cualquier dafio, mal
funcionamiento, modificacion o reparacion
realizada al equipo?

Documento interno:

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

¢El  laboratorio mantiene la trazabilidad
metrologica de los resultados de sus mediciones
mediante una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de
calibracion?(6.5.1)

Documento interno:

Ver también el documento del SAE: PLO1Politica.
Trazabilidad de las mediciones

¢El laboratorio ha asegurado que los resultados
de la medicion sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (Sl1)?, mediante:(6.5.2)
a) la calibraciéon proporcionada por un laboratorio
competente (laboratorios que cumplen con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025); o

b) los valores certificados de materiales de
referencia  certificados  proporcionados  por
productores competentes (cumplen con los
requisitos de la Norma ISO 17034) con
trazabilidad metroldgica establecida al SI; o

c) la realizacién directa de unidades del Sl
aseguradas por comparacion, directa o indirecta,
con patrones nacionales o internacionales.

NOTA En el folleto de Sl se proporcionan
detalles de la realizacién practica de las
definiciones de algunas unidades importantes.

Documento interno:
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SEl laboratorio ha demostrado trazabilidad
metrolégica a una referencia apropiada cuando la
trazabilidad metroldgica a unidades del Sl no sea
técnicamente posible? (6.5.3) Como por ejemplo:
Valores certificados de materiales de referencia
certificados suministrados por un productor
competente;

Resultados de los procedimientos de medicién de
referencia, métodos especificados o normas de
consenso que estan descritos claramente y son
aceptados, en el sentido de que proporcionan
resultados de medicion adecuados para su uso
previsto y asegurados mediante comparacion
adecuada.

Documento interno:

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS

EXTERNAMENTE

¢El laboratorio ha asegurado de que los
productos y servicios suministrados
externamente, que afectan a las actividades del
laboratorio, son adecuados? Ver C 6.5.1 y CR
GAO04 Criterios de uso de simbolo y referencia a
la condicioén de acreditado (6.6.1)
NOTA

Los productos pueden incluir, por ejemplo,
patrones y equipos de medicién, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales
de referencia. Los servicios
pueden incluir, por ejemplo, servicios de
calibracion, servicios de muestreo, servicios de
ensayo, servicios de mantenimiento de
instalaciones y equipos, servicios de ensayos de
aptitud, y servicios de evaluacién y de auditoria.

Documento interno:

¢El laboratorio ha utilizados los productos y
servicios suministrados externamente?,
Unicamente cuando estos productos y servicios
estan previstos: (6.6.1)

a) para la incorporacion a las actividades propias
de laboratorio;

b) que se suministran, parcial o totalmente,
directamente al cliente por el laboratorio, como se
reciben del proveedor externo;

C) que se utilizan para apoyar la operacion del
laboratorio.

Documento interno:

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento de
registros?, para: (6.6.2)

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del
laboratorio para  productos 'y  servicios
suministrados externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion,
seleccion, seguimiento del desempefio vy
reevaluacion de los proveedores externos;

c) asegurar que los productos y servicios
suministrados  externamente  cumplen  los
requisitos establecidos por el laboratorio, o
cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes
de este documento, antes de que dichos
productos o servicios se usen 0 se suministren al
cliente;

d) emprender cualquier accién que surja de las
evaluaciones, del seguimiento del desempefio y
de las reevaluaciones de los proveedores
externos. ?

| Documento interno:

¢El laboratorio conserva los registros ?, de:
(6.6.2)
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a) definicion, revision y aprobacion de los
requisitos del laboratorio para productos y
servicios suministrados externamente;

b) definicion de los criterios para la evaluacion,
seleccion, seguimiento del desempefio vy
reevaluacion de los proveedores externos;

c) Haber asegurado de que los productos y
servicios suministrados externamente cumplen
los requisitos establecidos por el laboratorio, o
cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes
de este documento, antes de que dichos
productos o servicios se usen o se suministren al
cliente;

d) Haber emprendido cualquier accién que surja
de las evaluaciones, del seguimiento del
desempefio y de las reevaluaciones de los
proveedores externos. ?

Documento interno:

¢El laboratorio comunica a los proveedores
externos sus requisitos?, para: (6.6.3)

a) los productos y servicios que se van a
suministrar;

b) los criterios de aceptacion;
c) la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida del personal;

d) las actividades que el laboratorio o sus clientes
pretendan llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo?

Documento interno:

7 REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para
la revision de solicitudes, ofertas y contratos? El
procedimiento asegura que:(7.1.1)

a) los requisitos se definan, documenten y
comprendan adecuadamente;

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los
recursos para cumplir los requisitos;

c) cuando se utilizan proveedores externos, se
aplican los requisitos del apartado 6.6 de la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2017 vy el
laboratorio informe al cliente sobre las
actividades de laboratorio especificas que seran
realizadas por proveedores externos y obtenga la
aprobacion del cliente;
NOTA 1 Se reconoce que las actividades de
laboratorio suministradas externamente pueden
suceder cuando:
— el laboratorio tiene los recursos y las
competencias para llevar a cabo las actividades,
sin embargo, por razones imprevistas no tiene la
capacidad de llevarlas a cabo en parte o
totalmente;

— el laboratorio no tiene los recursos o la
competencia para llevar a cabo las actividades.

d) se seleccionan los métodos o procedimientos
adecuados y que sean capaces de cumplir los
requisitos del cliente.
NOTA 2 Para clientes internos o habituales, las
revisiones de las solicitudes, ofertas y contratos
se pueden llevar a cabo de una manera
simplificada?

| Documento interno:

¢Cuando el método solicitado por el cliente se
considera inapropiado o desactualizado el
laboratorio le informa al cliente? (7.1.2)

| Documento interno:
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¢;Cuando el cliente solicita una declaracion de
conformidad con una especificacién o norma para
el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no
pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se
define claramente la especificacién o la norma y
la regla de decision. (7.1.3) NOTA Para
mayor orientacion sobre declaraciones de
conformidad, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

| Documento interno: |

¢La regla de decisién seleccionada se comunica
y acuerda con el cliente, a menos que esta sea
inherente a la especificacion o a la norma
solicitada? (7.1.3)

| Documento interno: |

¢, Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta
y el contrato se resuelve antes de que comiencen
las actividades de laboratorio.
(7.1.4)

| Documento interno: |

¢Cada contrato es aceptable tanto para el
laboratorio como para el cliente? (7.1.4)

| Documento interno: |

¢Las desviaciones solicitadas por el cliente no
tienen impacto sobre la integridad del laboratorio
0 sobre la validez de los resultados? (7.1.4)

| Documento interno: |

¢ Se informa al cliente de cualquier desviacién del
contrato? (7.1.5)

Documento interno: |

¢Se repite la revision del contrato si este es
modificado después de que el trabajo ha
comenzado? (7.1.6)

Documento interno: |

¢Se comunica a todo el personal afectado de
cualquier modificacion al contrato después que el
trabajo _ha comenzado? (7.1.6)

Documento interno: |

¢ El laboratorio coopera con los clientes o con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los
clientes en relacion con el trabajo
realizado?(7.1.7) NOTA Esta
cooperacion puede incluir el proporcionar acceso
razonable a las areas pertinentes del laboratorio
para presenciar actividades de laboratorio
especificas del cliente

Documento interno:

¢El laboratorio coopera con los clientes o con sus
representantes para realizar seguimiento del
desempefio del laboratorio en relacion con el
trabajo realizado? (7.1.7)
NOTA Esta cooperacion puede incluir el
preparar, embalar y enviar items que necesita el
cliente para propositos de verificacion.

| Documento interno: |

¢Se conservan los registros de las revisiones,
incluido cualquier cambio significativo.  (7.1.8)

| Documento interno:

¢Se conservan los registros de las discusiones
pertinentes con los clientes acerca de los
requisitos de estos, o de los resultados de las
actividades de laboratorio? (7.1.8)

| Documento interno: |
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7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS

¢El laboratorio usa métodos y procedimientos
apropiados para todas las actividades de
laboratorio y, cuando sea apropiado, para la
evaluacion de la incertidumbre de medicion, asi
como también las técnicas estadisticas para el
analisis de datos? (7.2.1.1)

Documento interno:

;Se mantienen actualizados y facilmente
disponibles para el personal todos los métodos,
procedimientos y documentacién de soporte,
tales como instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia pertinentes a las actividades
de laboratorio? (7.2.1.2)

| Documento interno:

¢El laboratorio se ha asegurado de que utiliza la
tltima version vigente de un método, a menos
que no sea apropiado o posible? Ver C 7.2.1.3

| Documento interno:

¢El laboratorio para asegurar la aplicacién del
método de forma  coherente, lo ha
complementado con detalles adicionales?
(7.2.1.3)

NOTA Las normas nacionales, regionales o
internacionales u otras  especificaciones
reconocidas que  contengan  informacion
suficiente y concisa acerca de cémo realizar las
actividades de laboratorio no necesitan ser
complementadas o reescritas como
procedimientos internos si estan redactadas de
manera que puedan utilizarse por el personal
operativo del laboratorio. Puede ser necesario
proporcionar documentacién adicional para los
pasos opcionales en el método, o detalles
adicionales.

Documento interno:

¢Cuando el cliente no especifica el método a
utilizar, el laboratorio ha seleccionado un método
apropiado e informado al cliente acerca del
método elegido?(7.2.1.4)
Se recomiendan los métodos publicados en
normas internacionales, regionales o nacionales
0 por organizaciones técnicas reconocidas, 0 en
textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo
especifique el fabricante del equipo. También se
pueden utilizar métodos desarrollados por el
laboratorio o modificados.

| Documento interno:

¢El laboratorio ha verificado que puede llevar a
cabo apropiadamente los métodos antes de
utilizarlos, asegurandose de que se pueda lograr
el desempefio requerido? Ver 7.2.1.5

| Documento interno:

¢El laboratorio conserva los registros de las
verificaciones del método realizadas?(7.2.1.5)

| Documento interno:

¢Si el método fue modificado por el organismo
que lo publicé, la verificacién se repitié, en la
extension necesaria? (7.2.1.5)

| Documento interno:

¢Si el laboratorio requirié desarrollar un método,
estas actividades se realizaron siguiendo con
una planificacion? (7.2.1.6)
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| Documento interno:

¢ Si el laboratorio requirié realizar modificaciones
al plan de desarrollo del método estas fueron
aprobadas y autorizadas.(7.2.1.6)

Documento interno:

¢A medida que se ha ido desarrollado el método,
se ha llevado a cabo revisiones periddicas para
confirmar que se siguen satisfaciendo las
necesidades del cliente. (7.2.1.6

| Documento interno:

¢El laboratorio ha asignado a personal
competente provisto con recursos adecuados
para el desarrollo de un método. Las
modificaciones al plan de desarrollo han sido
aprobadas y autorizadas?(7.2.1.6)

Documento interno:

¢ Las desviaciones a los métodos para todas las
actividades de laboratorio han sido:(7.2.1.7)

a) documentadas,
b) justificadas técnicamente,

c) autorizadas y

d) aceptadas por el cliente?
NOTA La aceptacion de las desviaciones por
parte del cliente se puede acordar previamente
en el contrato.

Documento interno:

7.2.2 VALIDACION DE LOS METODOS

SEl laboratorio ha validado los métodos no
normalizados, los métodos desarrollados por el
laboratorio y los métodos normalizados utilizados
fuera de su alcance previsto o modificado de otra
forma? Ver 7221
NOTA 1 La validacion puede incluir
procedimientos para muestreo, manipulacién y
transporte de los items de ensayo o calibracion.
NOTA 2 Las técnicas utilizadas para la validacion
del método pueden ser una de las siguientes o
una combinacion de ellas: a) la calibracién o
evaluacion del sesgo y precision utilizando
patrones de referencia o materiales de referencia;
b) una evaluacioén sistematica de los factores que
influyen en el resultado;
c) la robustez del método de ensayo a través de
la variacion de parédmetros controlados, tales
como la temperatura de la incubadora, el

volumen suministrado;
d) la comparacion de los resultados obtenidos
con otros métodos validados;
e) las comparaciones interlaboratorio;

f) la evaluacién de la incertidumbre de medicion
de los resultados basada en la comprensién de
los principios tedricos de los métodos y en la
experiencia practica del desempefio del método
de muestreo o ensayo.

| Documento interno:

¢ Se ha determinado la influencia de los cambios
realizados en un método validado? (7.2.2.2)

| Documento interno:

¢Se ha realizado una nueva validacion del
método cuando los cambios afectan la validacién
inicial? (7.2.2.2)

| Documento interno:
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MUESTREO

¢Las caracteristicas de desempefio de los
métodos validados son pertinentes para las
necesidades del cliente? (7.2.2.3)
(Las caracteristicas de desempefio pueden
incluir, pero no se limitan a, el rango de medicion,
la exactitud, la incertidumbre de medicion de los
resultados, el limite de deteccion, el limite de
cuantificacion, la selectividad del método, la
linealidad, la repetibilidad o la reproducibilidad, la
robustez ante influencias externas o la
sensibilidad cruzada frente a las interferencias
provenientes de la matriz de la muestra o del
objeto de ensayo y el sesgo)

Documento interno: |

¢Las caracteristicas de desempefio son
coherentes con los requisitos especificados?
(7.2.2.3)

Documento interno: |

¢ Se conservan registros de todas las actividades
realizadas? (7.2.2.4)
a) el procedimiento de validacion utilizado;
b) la especificacion de los requisitos;
c) la determinacién de las caracteristicas de
desempefio del método;
d) los resultados obtenidos;
e) una declaracién de la validez del método,
detallando su aptitud para el uso previsto.

| Documento interno: |

¢ El laboratorio realiza el muestreo de sustancias,
materiales o productos para el subsiguiente
ensayo? (7.3.1) Ver CR EA13 Muestreo

Documento interno: |

¢Cuenta con un plan y método de muestreo?
(7.3.1)

| Documento interno: |

¢El método de muestreo considera los factores a
controlar para asegurar la validez de los
resultados del subsiguiente ensayo o calibracion?
(7.3.1)

| Documento interno: |

¢El plan y método de muestreo esté disponible
en el sitio donde se lleva a cabo el muestreo?
(7.3.1)

| Documento interno: |

¢Los planes de muestreo se basan en métodos
estadisticos apropiados? (7.3.1)

| Documento interno: |

¢Describe el plan de muestreo todas las

actividades? (7.3.2)
a) la seleccion de muestras o0 sitios;
b) el plan de muestreo;

c) la preparacion y tratamiento de muestras

Documento interno:

¢Conserva los registros de los datos de muestreo
que forman parte del ensayo. Incluyen cuando
sea pertinente lo siguiente? (7.3.3)
a)La referencia del método de muestreo utilizado
b) La fecha y hora del muestreo
c)Los datos para identificar y describir la muestra
d) La identificacion del personal que realiza el
muestreo

e) La identificacion del equipamiento utilizado
f) Las condiciones ambientales o de transporte
g) Los diagramas u otros medios para identifica la
ubicacién del muestreo
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h) Las desviaciones, adiciones o exclusiones del
método y del plan de muestreo

Documento interno:

MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO

¢ Cuenta con un procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicion o
devolucién de los items de ensayo o calibracién?
(7.4.1)

| Documento interno: |

¢Dicho  procedimiento incluye todas las
disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o calibracién?
(7.4.1)

Documento interno: |

¢,Se toman tomar precauciones para evitar el
deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio
del item durante la manipulacién, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacion para el
ensayo o calibracién? (7.4.1)

| Documento interno: |

¢Se siguen las instrucciones de manipulacion
suministradas con el item? (7.4.1)

| Documento interno: |

¢Los planes de muestreo se basan en métodos
estadisticos apropiados? (7.4.1)

| Documento interno: |

¢Cuenta con un sistema para identificar sin
ambigliedades los items de ensayo o de
calibracion? (7.4.2)

Documento interno: |

¢La identificacion se conserva mientras el item
esté bajo la responsabilidad del laboratorio?
(7.4.2)

Documento interno: |

¢Se asegura el sistema que los items no se
confundan fisicamente o cuando se haga
referencia a ellos en los registros o en otros
documentos? (7.4.2)

| Documento interno: |

¢Permite el sistema la subdivision de un item o
grupos de items y la transferencia de items?
(7.4.2)

| Documento interno: |

¢Se registra las desviaciones de las condiciones
especificadas cuando se recibe el item? (7.4.3)

| Documento interno: |

¢ Se obtiene instrucciones adicionales del cliente
si existe una duda sobre la adecuacion del item
de ensayo/calibracion? (7.4.3)

| Documento interno: |

.Se registran los resultados de la consulta?
(7.4.3)
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| Documento interno: |

¢El laboratorio incluye un descargo de
responsabilidad si el cliente requiere que el item
se ensaye/calibre admitiendo una desviacién a
las condiciones especificadas? (7.4.3)

| Documento interno: |

¢Los items deben ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales Sl NO NA
especificas? (7.4.4)

Documento interno: |

¢;Se mantiene, realiza el seguimiento y se
registra dichas condiciones?(7.4.4)

Documento interno: |

REGISTROS TECNICOS

¢Contienen los registros técnicos de cada

actividad de laboratorio los resultados, el informe

y la informacién suficiente para facilitar, si es

posible, la identificacion de los factores que

afectan al resultado de la medicion y su DI DNI NDA NDNA
incertidumbre de medicién asociada y posibiliten

la repeticion de la actividad del laboratorio en

condiciones lo mas cercanas posibles a las

originales? (7.5.1)

Documento interno:

¢lIncluyen los registros la fecha y la identidad del

personal responsable de cada actividad del

laboratorio y de comprobar los datos y los

resultados?. Las observaciones, los datos y los Sl NO
célculos originales se registran en el momento en

que se hacen y se identifican con la tarea

especifica? (7.5.1)

Documento interno: |

¢Se asegura el laboratorio que las
modificaciones a los registros técnicos sean
trazables a las versiones anteriores o a las
observaciones originales?(7.5.2)

| Documento interno: |

¢;Se conservan tanto los datos y archivos

originales como los moadificados, incluida la fecha

de correccion, una indicacion de los aspectos Sl NO
corregidos y el personal responsable de las

correcciones. ? (7.5.2)

Documento interno: |

EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

¢Ha identificado el laboratorio las contribuciones

a la incertidumbre de medicion? (7.6.1) Sl e
| Documento interno: |
¢;Tiene el laboratorio en cuenta todas las
contribuciones que son significativas, incluidas
. Sl NO
aquellas que surgen del muestreo, utilizando los
métodos apropiados de analisis? (7.6.1)
| Documento interno: |
¢Evalia el laboratorio de calibracién la
incertidumbre de medicion para todas las
) : h . b SI NO NA
calibraciones, incluidas las de sus propios
equipos? (7.6.2)
Documento interno: |
¢ Evalua el laboratorio de ensayo la incertidumbre S| NO NA

de medicion? (7.6.3)
Documento interno: |
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¢ Realiza el laboratorio una estimaciéon basada en

la comprensiéon de los principios teéricos o la

experiencia practica de la realizacion del método Sl NO
cuando el método no permite una evaluacion

rigurosa? (7.6.3)

Documento interno:

ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

¢, Cuenta el laboratorio con un procedimiento para
hacer el seguimiento de la validez de los DI DNI NDA NDNA
resultados? (7.7.1)

| Documento interno: |

¢Permite el registro de datos que las tendencias
sean detectables y se aplican técnicas

estadisticas para la revision de los resultados? Sl NE
(7.7.1)
Documento interno: |
¢El seguimiento es planificado y revisado? (7.7.1) Sl NO
| Documento interno: |
¢, Qué actividades incluye? (7.7.1)
| Documento interno: |
¢Realiza el seguimiento de su desempefio
mediante la comparacién con los resultados de
otros laboratorios? (7.7.2) Ver: CR GA 08 Sl NO
Criterios generales. Participacién en ensayos de
aptitud.
Documento interno: |
¢Estas actividades son planificadas y revisadas?
SI NO
(7.7.2)
| Documento interno: |
¢, Qué actividades ha realizado? (7.7.2)
| Documento interno: |
;Se analiza los datos de las actividades de
seguimiento, se los utiliza para controlar vy, S| NO

cuando sea aplicable, mejorar las actividades del
laboratorio? (7.7.3)

Documento interno: |

¢Se toman las acciones apropiadas para evitar

que se informen resultados incorrectos si se

detecta que los resultados de los analisis de Sl NO
datos de las actividades de seguimiento estan

fuera de los criterios predefinidos? (7.7.3)

| Documento interno: |

INFORME DE RESULTADOS

¢ Se revisa y autoriza los resultados antes de su
liberacion? (7.8.1.1)

| Documento interno: |

DI DNI NDA NDNA

;Se  suministran los resultados de manera

exacta, clara, inequivoca y objetiva? (7.8.1.2) Sl NGO

| Documento interno:

¢lIncluyen toda la informaciéon acordada con el
cliente, la necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacién exigida en el
método utilizado? (7.8.1.2)

| Documento interno: |

Sl NO

¢Se conservan todos los informes emitidos como

registros técnicos? (7.8.1.2) Si O

Documento interno: |
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¢Realiza el laboratorio informes simplificados?
(7.8.1.2)

| Documento interno:

¢Existe un acuerdo con el cliente para emitir
informes simplificados? (7.8.1.2)

| Documento interno:

¢La informacion de los numerales 7.8.2 al 7.8.7
se encuentra facilmente disponible? (7.8.1.2)

| Documento interno:

REQUISITOS GENERALES PARA LOS INFORMES

Incluye el informe al menos la siguiente
informacion (7.8.2.1)

Un titulo

Nombre y direccion del laboratorio

Lugar en el que se realizan las actividades del
laboratorio

Identificacién Unica de los componentes y del
final

Nombre e informacién de contacto cliente

Identificacion del método utilizado

Descripcion e identificacion del item y su
condicion

Fecha de recepcion y de muestreo (si es critica)

Fechas de ensayo/ calibracion

Fecha de emisién del informe

Referencia al plan y método de muestreo

Declaracién de que los resultados se relacionan
solamente con el item

Los resultados con las unidades de medicion

Adiciones, desviaciones o exclusiones del
método

Identificacion de las personas que autorizan el
informe

Identificacion clara si los resultados son de un
proveedor externo

¢ldentifica claramente los datos suministrados
por el cliente? (7.8.2.2)

Documento interno:

¢Se incluye un descargo de responsabilidad
cuando la informacion proporcionada por el
cliente pueda afectar la validez de los resultados?
(7.8.2.2)

| Documento interno:

¢Se indica que los resultados se aplican a la
muestra como se recibio, si el laboratorio no es
responsable del muestreo? (7.8.2.2)

| Documento interno:

INFORMES DE ENSAYOS

¢Los informes de ensayo incluyen lo siguiente?
(7.8.3.1)

Informacion de las condiciones especificas tales
como ambientales

Declaracién de conformidad con
especificaciones, si es pertinente

La incertidumbre de medicion si aplica, en la
misma unidad que el mesurando o en un término
relativo
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Opiniones e interpretaciones si es apropiado

Informacion adicional que pueda ser requerida
por métodos especificos

¢El Laboratorio es responsable del muestreo?
(7.8.3.2)

¢Los informes de ensayo cumplen con los
requisitos del apartado 7.8.5?

Documento interno:

CERTIFICADOS DE CALIBRACION

¢Los certificados de calibracion incluyen lo
siguiente? (7.8.4.1)

La incertidumbre de medicién, en la misma
unidad que el mesurando o en un término relativo
Las condiciones (por ejemplo ambientales), en
que se hizo la calibracién

Declaracién que identifique como las mediciones
son trazables metrolégicamente

Las calibraciones antes y después de ajuste o
reparacion

Declaracién de conformidad con requisitos o
especificaciones cuando sea pertinente
Opiniones o interpretaciones, cuando sea
apropiado

¢El Laboratorio es responsable del muestreo?
(7.8.4.2) ¢Los certificados de
calibracion cumplen con los requisitos del
apartado 7.8.5?

Documento interno:

INFORMACION DE MUESTREO

¢ El laboratorio es responsable del muestreo. Los
informes incluyen lo siguiente? (7.8.5)

Fecha de muestreo
La identificacion del item o material muestreado
La ubicacién del muestreo

Una referencia al plan y método de muestreo

Los detalles de cualquier condicién ambiental
durante el muestreo

La informacion requerida para evaluar la
incertidumbre del ensayo o calibracién
subsiguiente

INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE CONFORMIDAD

¢Cuando el laboratorio proporciona
declaraciones de conformidad con una
especificacion o norma, tiene documentada la
regla de decision, tiene en cuenta el nivel de
riesgo asociado con la regla de decision?
(7.8.6.1)

Documento interno:

¢ El laboratorio informa lo siguiente, sobre la
declaracién de conformidad? (7.8.6.2)

A qué resultado se aplica

Que especificaciones 0 normas o parte de estas
cumple o no

La regla de decisi6n aplicada

INFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES

¢,Cuando se expresan opiniones o
interpretaciones, el personal esta autorizado y la
base estd documentada? (7.8.7.1)
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| Documento interno:

¢Las opiniones e interpretaciones expresadas en
los informes se basan en los resultados
obtenidos del item? (7.8.7.2)

| Documento interno:

¢ Se registran los dialogos con el cliente cuando
las opiniones e interpretaciones se comunican
verbalmente? (7.8.7.3)

MODIFICACIONES A LOS INFORMES

QUEJAS

;,Cuadndo se necesita cambiar o emitir
nuevamente un informe se Identifica las
modificaciones en los informes, y si es apropiado
se incluye en el informe la razon del cambio?
(7.8.8.1)

¢Cuando se realizan las modificaciones a un
informe después de su emision, se realizan
solamente en forma de otro documento? (7.8.8.2)
¢Si se emite otro informe completo se identifica
en forma Unica y tiene una referencia al original
que reemplaza? (7.8.8.3)

¢, Cuenta con un proceso documentado? (7.9.1)

Documento interno:

¢ Estéa disponible la descripcion del proceso de
tratamiento de quejas para cuando lo solicite
cualquier parte interesada? ¢ Se
confirma si la queja se relaciona con las
actividades del laboratorio, en caso afirmativo se
trata las quejas? ¢ Se ha definido que el
laboratorio es responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del proceso de
quejas? (7.9.2)

Documento interno:

¢El proceso de tratamiento de quejas ha incluido
los siguientes elementos?

Descripcion del proceso completo desde la
recepcion hasta la respuesta

El seguimiento y registro de las quejas,
incluyendo las acciones tomadas para resolverlas
Se asegura que las acciones son apropiadas
(7.9.3)

| Documento interno:

¢ Se asegura de recopilar toda la informacién
requerida para validar la queja? (7.9.4)

Documento interno:

¢Acusa recibo de la queja e informa al que
presenta la queja el progreso y el resultado del
tratamiento de la queja? (7.9.5)

| Documento interno:

¢Los resultados que se comunican a quién
presenta la queja, estan realizados o revisados
por personas no involucradas en las actividades
del laboratorio que originaron la queja? (7.9.6)

Documento interno:

¢ Se naotifica formalmente el cierre del tratamiento
de las quejas a quién presenta la queja? (7.9.7)

Documento interno:

TRABAJO NO CONFORME

¢Se ha establecido un procedimiento y se ha
para implementado cuando cualquier aspecto de
las actividades o resultados no cumplen con sus
propios procedimientos o requisitos acordados
con el cliente? (7.10.1)
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| Documento interno: |

;Se han designado a los responsables y
autoridades para la gestion del trabajo no DI DNI NDA NDNA
conforme?

| Documento interno: |

En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones
basados en los niveles de riesgo establecidos DI DNI NDA NDNA
por el laboratorio?

| Documento interno: |

;Se evalta la importancia del trabajo no
conforme incluyendo un analisis de impacto DI DNI NDA NDNA
sobre los resultados previos?

| Documento interno: |

¢;Se toma la decision de la aceptabilidad del
trabajo no conforme?, En caso necesario, se DI DNI NDA NDNA
notifica al cliente y se anule el trabajo?

| Documento interno: |

Se ha definido la responsabilidad para autorizar

la reanudacion del trabajo? DI DNI NDA NIZHA

| Documento interno: |

¢Conserva los registros del Trabajo no conforme

y las acciones? (7.10.2) Dl NI NDA NIBRIA

Documento interno: |

¢Si la evaluaciéon indica que el trabajo no
conforme podria volver a ocurrir, se establece
que debe implementar acciones correctivas?
(7.10.3)

Documento interno: |

DI DNI NDA NDNA

CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

¢El Laboratorio tiene acceso a los datos y la

informacion necesaria para llevar a cabo las DI DNI NDA NDNA
actividades? (7.11.1)

¢Los sistemas de gestion de la informacion han

sido validados en cuanto a su funcionalidad,

antes de su introduccion. Las modificaciones al DI DNI NDA NDNA
software se autorizan se documenta y validan

antes de su implementacion?

Documento interno:

¢(El sistema de gestion de la informacion
esta?Protegido para acceso no autorizado A
salvo de manipulacion indebida y pérdida Es
operado en un ambiente que cumplen
especificaciones. En caso de sistemas no
informéaticos se salvaguarda la exactitud del
registro y transcripciones manuales Se asegura
la integridad de los datos y de la informacion
Registra los fallos del sistema y de las acciones
inmediatas y correctivas

DI DNI NDA NDNA

Documento interno:

¢Cuando los sistemas de gestion de la

informacion se gestionan y mantienen fuera del

sitio 0 por un proveedor externos, se asegura que DI DNI NDA NDNA
el proveedor externo cumple requisitos

aplicables? (7.11.4)

Documento interno: |

¢Se asegura que las instrucciones, manuales y
datos de referencia del sistema estén DI DNI NDA NDNA
disponibles para el personal? (7.11.5)

Documento interno: |

¢Se comprueban de una manera sistematica y
apropiada los calculos y las transferencias de DI DNI NDA NDNA
datos?
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Documento interno:

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

¢El laboratorio ha establecido un sistema de
gestién que apoye el logro de los requisitos de la

norma y asegura la calidad de los resultados del Sl e
laboratorio? (8.1.1)
¢Ha implementado un sistema de gestion de S| NO
acuerdo a la Opcién A o la Opcién B? (8.1.1)
¢El laboratorio opta por la opciéon A? (8.1.2) Sl NO
¢El laboratorio opta por la opcién B? (8.1.3) Sl NO
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
¢Estd documentado politicas, objetivos para el
cumplimiento de los requisitos, las politicas y DI DNI NDA NDNA

objetivos se entienden e implementan en todos
los niveles de la organizacion? (8.2.1)

| Documento interno: |

¢Las politicas y objetivos abordan la
competencia, la imparcialidad y la operacion DI DNI NDA NDNA
coherente del laboratorio? (8.2.2)

| Documento interno: |

¢La direccion evidencia compromiso con el
desarrollo y la implementaciéon del sistema de

- h : L DI DNI NDA NDNA

gestién y con mejorar continuamente su eficacia?
(8.2.3)

| Documento interno: |
¢ Estan referenciados todos los documentos,
procesos, S|s_,temas, registros de_l ;lstema de DI DNI NDA NDNA
gestion, relacionados con el cumplimiento de los
requisitos, o vinculados? (8.2.4)

| Documento interno: |
¢ Tiene el personal involucrado en las actividades
del laboratorio tienen acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y a la Sl NO
informacion relacionada a sus
responsabilidades? (8.2.5)

CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION

¢ Controla el laboratorio los documentos (internos
y externos) del sistema de gestion? (8.3.1) Dl DNI NDA AR
Documento interno:
El laboratorio se asegura de que (8.3.2):
Los documentos se aprueban antes de su sI NO
emision por personal autorizado
Los documentos se revisan periédicamente y sI NO
actualizan segun sea necesario
Se identifican los cambios y el estado de revision Sl NO
Las versiones pertinentes estan disponibles en
los lugares de uso y cuando sea necesario el Sl NO
control de la distribucion
La identificacion es inequivoca Sl NO
Se previene el uso no intencionado de
documentos obsoletos y su identificacion si se Sl NO

conservan por cualquier propdsito
CONTROL DE REGISTROS

¢El laboratorio conserva los registros legibles
para demostrar el cumplimiento de los requisitos DI DNI NDA NDNA
de este documento? (8.4.1) C.8.4.1

Documento interno:

¢Ha implementado los controles necesarios de
sus registros y los conserva conforme a sus
obligaciones contractuales? ¢Es el acceso a los
registros coherente con los acuerdos de

DI DNI NDA NDNA
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confidencialidad y estan disponibles facilmente?
(8.4.2)C8.4.2

Documento interno:

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

MEJORA

¢El laboratorio ha considerado riesgos y
oportunidades asociados a sus actividades?
para: (8.5.1)

Asegurar que el sistema de gestion Logre los
resultados previstos

Mejorar las oportunidades de lograr el propésito y
los objetivos

Prevenir o reducir los impactos indeseados y los
incumplimientos potenciales

Lograr la mejora

¢El laboratorio planifica: las acciones para
abordar riesgos y oportunidades; La manera de
integrar e implementar acciones y evaluar la
eficacia de estas acciones? (8.5.2)

| Documento interno:

¢Son las acciones tomadas para abordar los
riesgos y las oportunidades son proporcionales al
impacto potencial sobre la validez de los
resultados? (8.5.3)

Documento interno:

¢El  laboratorio identifica 'y  selecciona
oportunidades de mejora e implementa acciones
necesarias? (8.6.1)

Documento interno:

¢ El laboratorio busca la retroalimentaciéon tanto
positiva como negativa de los clientes y la usa
para mejorar el sistema de gestion, las
actividades del laboratorio y el servicio al cliente?
(8.6.2)

Documento interno:

ACCIONES CORRECTIVAS

El laboratorio ante una no conformidad, realiza:
(8.7.1)

Emprende acciones para controlarlas 'y
corregirlas y hace frente a las consecuencias
Evalia la necesidad de tomar acciones para
eliminar las causas de la no conformidad con el
fin de que no vuelva a ocurrir, ni ocurra en otra
parte. Revisa y analiza la no conformidad;
determina las causas; determina si existen no
conformidades similares o] potenciales
Implementa las acciones necesarias
Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva
tomada

Actualiza los riesgos y oportunidades, si fuer
necesario

Realiza cambios en el sistema de gestion, si
fuera necesario

| Documento interno:

Las acciones que toma el laboratorio son
apropiadas a los efectos de las no conformidades
(8.7.2)

Documento interno:

Conserva el laboratorio los registros de las no
conformidades, como evidencia de la naturaleza
de las no conformidades, las causas, y acciones
tomadas; los resultados de las acciones
correctivas (8.7.3)
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Documento interno:

AUDITORIAS INTERNAS

¢ El laboratorio lleva a cabo auditorias internas en

forma periédica y planificada y obtiene

informacion del sistema de gestiéon para evaluar

si es conforme con: los requisitos del laboratorio

para su sistema de gestién incluidas las DI DNI NDA NDNA
actividades; y con los requisitos de la norma?.

¢Verifica que el sistema de gestion este

implementado y i se mantiene eficazmente?

(8.8.1)C8.8.1

Documento interno:

El laboratorio contempla (8.8.2)
Un programa de auditoria que incluya frecuencia,
métodos, responsabilidades, requisitos de
planificacion 'y presentacion de informes.
Considera la importancia de las actividades, los
cambios que afectan al laboratorio y los
resultados de auditorias previas Define DI DNI NDA NDNA
criterios 'y un alcance de auditoria
Informa los resultados a la direccién pertinente
Implementa correcciones y acciones correctivas
apropiadas sin demora indebida
Conserva los registros de la implementacion del
programa de auditoria y sus resultados

Documento interno:

REVISIONES POR LA DIRECCION

¢La direccion del laboratorio revisa el sistema de DI DNI NDA NDNA
gestién a intervalos planificados y asegura su
conveniencia, adecuacion y eficacia, incluye
politicas y objetivos establecidos? (8.9.1) C 8.9.1

Documento interno:

¢Contempla y estan registradas las siguientes
entradas para la revision por la direcciéon? (8.9.2)
Cambios en las cuestiones internas y externas

. Sl NO
que sean pertinentes
Cumplimiento de objetivos Sl NO
Adecuacion de politicas y procedimientos Sl NO
Estados de las acciones de revisiones por la
A 9 . Sl NO
direccién anteriores
Resultados de auditorias internas recientes Sl NO
Acciones correctivas Sl NO
Evaluaciones por organismos externos Sl NO
Cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el sI NO
alcance de las actividades
Retroalimentacion de los clientes y del personal Sl NO
Quejas Sl NO
Eficacia de mejoras implementadas Sl NO
Adecuacion de los recursos Sl NO
Resultados de la identificacion de los riesgos Sl NO
Resultados del aseguramiento de la validez de
Sl NO
los resultados
Otros factores pertinentes tales como actividades S| NO

de seguimiento y la formacion
¢Estan registradas las salidas de la revision por
la direccién? y son al menos: (8.9.3)

La eficacia del sistema de gestiéon y sus procesos Sl NO
La mejora de las actividades relacionadas con el

. o SI NO
cumplimiento de requisitos
La provision de los recursos requeridos Sl NO
Cualquier necesidad de cambio Sl NO
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ANEXO 2

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (-)
L
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE |
ANALISIS QUIMICO

Caddigo PG-CISAQ-UNL-001 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de 16

PROCEDIMIENTO GENERAL DE GESTION DOCUMENTAL

1. OBJETIVO

Controlar la elaboracion, generacion, control, revision, difusién, modificacion y
actualizacion, asi como el almacenamiento, proteccion y disposicion final de la
documentacion tanto interna como externa que se genere en el Centro de

Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico.
2. DEFINICIONES

Documento: Es una evidencia sobre un acontecimiento o situacién. Puede
tratarse de un texto redactado en un papel (u otro soporte material como el

cartdn) o un archivo guardado en un soporte electronico.

Formato: Un formato de archivo especifica como se almacenan los datos para

una aplicacion en particular

Procedimiento: Un procedimiento consiste en seguir ciertos pasos predefinidos

para desarrollar una labor de manera eficaz

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades realizadas.

Instructivo: Describe detalladamente la metodologia para la ejecucion de una
determinada actividad que especifica: que se hace, como lo hace, quien lo hace y

la evidencia.
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Documento interno: Son todos los documentos, procedimientos creados,
conservados y claramente detallados para que se generen dentro del Centro y

gue pueden ser consultados por los miembros internos del equipo.

Documento externo: documento que sirve como referencia, pertenece a

entidades externas y que marcan directrices para la realizacion de una actividad.

Documento electronico: Son los documentos que se almacena de forma digital
ya sea en memorias disco externo, o algun otro tipo de software de

almacenamiento.

Documento controlado: documento que forman parte del sistema de gestidn,
necesario para mantener la calidad, sujeto de actualizaciébn y que no se debe
reproducir sin autorizacién; de ser el caso ira acompafado de la palabra Copia

Controlada.

Documento no controlado: documento que no requiere actualizacion cuando en

el original surja un cambio.

Documento obsoleto: documento que ya no esta vigente pero que su uso afecta

a la calidad, por lo que es necesario identificarlo y establecer su disposicién
3. ALCANCE

Este procedimiento aplica a toda la gestién documental generada de forma interna

y externa en las actividades desarrolladas en el CISAQ.
4. RESPONSABILIDADES

Director de Investigacion: Encargado de aprobar las politicas, normas y

objetivos del sistema de gestidén de calidad.

Director o responsable del Centro: Sera el encargado de comunicar, ejecutar,

autorizar y hacer cumplir el presente documento al personal del Centro.

Técnico de calidad: Es el responsable de elaborar, revisar, controlar, difundir,

mantener, y autorizar el cumplimiento del presente documento a los involucrados.
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Asi como el almacenamiento, mantenimiento, actualizacion y eliminacién del

mismo en caso de ser necesario.

Técnico de Laboratorio: Encargado de revisar y aprobar el documento, autorizar
la personal acorde a la necesidad para su aprobacion; asi como el apoyo en el
almacenamiento, mantenimiento, actualizacion de documentos de caracter

técnico. Adicionalmente sera el responsable de los registros en el area técnica.

Investigadores y Tesistas: Conocimiento y cumplimiento de los documentos

acorde a su area de competencia.
5. PROCEDIMIENTO
5.1. Elaboracién de documentos

Cuando surge la necesidad de elaboracién de documentos, ésta sera realizada
por el personal del Centro, el mismo que podra sugerir que se realicen revisiones
de forma anual a los documentos del SGC para verificar las deficiencias o
incrementar documentos sobre nuevas actividades que se desarrollen en el
mismo; para la elaboracién de todos los documentos del sistema de gestién se
toma en cuenta el formato prestablecido en el Anexo A del presente
procedimiento, asimismo se establecera un cuadro de responsabilidades como se

describe en el Anexo B para todos los documentos que se generen del SGC.

Los formatos ya sean en Word, excel o documentos electrénicos debera incluir
encabezado y pie de pagina y contener como minimo informacion detallada en el
formato del Anexo C. En caso de que sea necesario modificar, ampliar o generar
un nuevo documento se sugiere realizarlo tomando en cuenta las directrices del

literal 5.2. del presente procedimiento.

El técnico responsable de la elaboracion de algun documento debera asignar un
codigo de tipo alfanumérico segun el tipo de documento y como se indica en el
formato del Anexo D. El técnico de calidad sera el encargado de verificar que el
cbdigo asignado a los documentos sea el correcto y no se encuentre duplicado en

la lista maestra de documentos internos segun el formato del Anexo E, el
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obligatorio que el listado sea revisado y actualizado de forma mensual por parte

del técnico de calidad.

Para las firmas de responsabilidad en cada uno de los documentos debera
constar en el formato detallado en el Anexo F; y deberan coincidir con lo
establecido en la tabla de responsabilidades del anexo b, asi como las fechas de
elaboracion y aprobacion que se detallan en el cuadro del encabezado de cada

documento.

Se mantendrd el nimero 01 para todos los documentos generados, revisados y
aprobados por primera vez. Para las modificaciones, aprobaciones se deberan
mantener acorde al numero secuencial establecido en el encabezado de cada
documento y mantener el registro de estos cambios en la Lista Maestra de

Documentos Internos.
5.2. Revision de documentos

La revision la realizara una persona que no haya intervenido en la elaboracién del
documento y sera la seré la responsable de verificar que el mismo este completo
y acorde a lo establecido en la norma para el sistema de gestion de calidad,
asimismo debera estar firmado con nombres completos de la persona revisora y
la fecha que realizo dicha revisibn y acorde a lo establecido en el cuadro de

responsabilidades del anexo b del presente procedimiento.
5.3. Aprobacion de documentos

La persona responsable de la aprobacion sera la que ratifique el documento para
su inclusion, implantacion y distribucion, ademas que debera firmar de aprobado
con nombres completos y fecha de aprobaciébn segun el cuadro de

responsabilidades del anexo b del presente procedimiento.

Puntos a considerar: La aprobacion de formatos y documentos sera solamente
mediante sumilla y posteriormente actualizados en la lista maestra de documentos
internos, sin embargo, seguira la misma secuencia es decir elaboracion, revision y

aprobacion establecido.
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El documento final o definitivo se codificard con el numero de edicion segun
corresponda y se legalizara por los responsables de elaboracion, revision y
aprobacion con su respectiva fecha, adicionalmente se debera considerar dentro
del encabezado la fecha que entran en vigor, la misma que sera determinada por

el responsable de la aprobacién del documento.
5.4. Control de documentos

Cuando el documento sea aprobado, se deberd enviar una copia original al
director de investigaciones y director o responsable del Centro, esto con la
finalidad de que se realice un control y verificacidon de que el documento este
completo y correctamente redactado, luego se lo incluira dentro de la Lista
Maestra de Documentos Internos que se encuentre vigente en el sistema de

gestiéon de calidad del Centro.
5.5. Distribuciéon de documentos

Para la distribucion de los documentos dentro del Centro, se utilizara un formato
de registro de Distribucion de Documentos Anexo G, en el mismo se detalla el
responsable de la recepcién de documento, la justificacion del envié y la firma de
responsabilidad. Se mantendra disponible una copia controlada de todos los
documentos de gestion de calidad para todo el personal. La distribucion de los
formatos también puede realizarse de forma conjunta con el documento del que

fueron generados.

En cada unidad segun corresponda se entrega a los responsables una copia del
documento aprobado para su conocimiento y aplicabilidad, el técnico de calidad
sera el encargado de la distribucion de los documentos y lo realizara a través de
copias controladas. Para la distribucion de copias controladas en la portada se

identificaran de la siguiente manera:
* NP° de copia controlada
* Nombre de la persona que se asigna
* Fecha de la asignacion
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Las copias no controladas, cuya utilidad se limitarda a aquellos casos en que
resulte necesario por el uso que se vaya a hacer de ellas, no tendran que ser
actualizadas cuando se revisen los documentos. Los comentarios a los
documentos considerados para futuras revisiones se editaran como copia no

controlada.

Es responsabilidad de los destinatarios de documentos la destruccion de las
copias obsoletas una vez recibido la nueva version del documento. Se tendr4 a
disposicion de todo el personal una copia controlada de todos los documentos del
sistema de calidad y de la lista de documentos en uso. El original de los distintos
documentos estara convenientemente archivado bajo la responsabilidad del

director o responsable del Centro.
5.6. Difusion de documentos

El director o responsable del CISAQ tendra baja su custodia una copia controlada
de todos los documentos relacionados con el funcionamiento de las unidades que
conforman el Centro, esto con la finalidad de que se realice su aplicacion y
difusion con el personal pertinente, asimismo se guardara evidencia de la difusion
0 socializacion al personal mediante un registro de asistencia en el formato del

Anexo H.
5.7. Archivo de documentos

El técnico de calidad sera el responsable del almacenamiento, mantenimiento y
conservacion de los documentos aprobados, ya sea en forma fisica o digital,
siendo obligatorio en ambas formas conservar la primera y ultima hoja donde

consta la aprobacién de estos.

El almacenamiento de los documentos del sistema de gestidon se realizara en una
carpeta de drive denominada DOCUMENTOS SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD - CISAQ, en la cual reposaran todos los documentos en formato PDF y
bajo contrasefia con Unico acceso del técnico de calidad. Sin embargo, sera de

libre acceso solamente los formatos de uso frecuente y que se encontraran en
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formatos editables; para la reproduccion de copias controladas se debera pedir

autorizacion al técnico de calidad.

Los archivos fisicos que se encuentren en vigencia se archivaran en una carpeta
color amarillo denominada “ARCHIVOS VIGENTES”. Asimismo se deberd
adjuntar a los mismos en caso de que aplique los documentos de modificaciones
0 nuevas ediciones. Cuando los archivos ya se den de baja o sean sustituidos se
archivaran en una carpeta color café denominada “ARCHIVOS PASIVOS?,
asimismo se debera informar de la insubsistencia de dichos documentos y

retirarlos de circulacion a los usuarios finales.

La conservacion de los documentos sera de minimo 5 afios después de que el

documento inicial sufra alguna modificacion o edicion.
5.8. Actualizaciones o modificaciones de documentos

Para verificar la vigencia de los documentos establecidos para el sistema de
gestion se realiza una revision de forma anual de los mismos; en caso de requerir
modificaciones provenientes de la revision anual, auditorias internas o externas,
mejora continua, en la medida de lo posible deberan ser realizadas por las
responsabilidades asignadas, es prioritario contar con el documento inicial previo
a la modificacion. Para registro se debera regir al formato del Anexo I, y
seguidamente entregar al técnico de calidad para que proceda a evaluar y
autorizar de ser el caso el proceso de modificacion en los documentos originales.
Una vez aprobadas las modificaciones en los documentos se procedera actualizar
la lista maestra de documentos internos del centro, tomando en cuenta que la
denominacion del documento modificado se mantendra igual, siendo diferente el
namero de edicion, pero correlativo al anterior, asimismo se debera resaltar que la

modificacion es en su contenido mas no en el formato.

Cuando se realice los cambios o modificaciones en los documentos se debera

tener en cuenta lo siguiente:
Si se modifica un parrafo, éste se marcara con cursiva.

Si se ha eliminado un parrafo completo se enmarcara el espacio entre parrafos.
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Sila modificacion es total esto se reflejara en el historico del documento.

Toda modificacion que se realice en los documentos fisicos se debe realizar con
esferografico de color rojo o marcador de papel permanente, no se puede borrar o
usar corrector para suprimir el error, por el contrario, se deberd identificar el error

y se indicara la persona que hace la modificacion y la causa de la misma.

Para el caso de los documentos electrénicos se procedera a identificar el error
con un comentario sobre en el mismo donde se detalle el responsable, motivo y la
fecha que se realiza en cambio, seguidamente se procedera a generar un nuevo

documento ya con el error subsanado sin eliminar el archivo con el error.

El director o responsable de laboratorio serd el encargado de que las
modificaciones se vean reflejadas en el documento y que lo hayan realizado por
capitulo y que cada revision realizada se refleje en la portada y tabla de
contenido. Cuando las modificaciones en los documentos segun orden de
jerarquia afecten una o varias paginas del mismo, es recomendable actualizar el

documento completo.

Para los documentos que queden OBSOLETOS, se procedera a pedir la
autorizacion al técnico de calidad el mismo que recopilara todas las copias
controladas distribuidas entre los involucrados para archivar y almacenar en la
carpeta fisica “ARCHIVOS PASIVOS”, evitando de esta manera el uso
involuntario de documentos no vigentes; para el caso de los documentos digitales
los ubicard en una carpeta con acceso restringido y denominada “ARCHIVOS
PASIVOS”.

En caso de que el cambio sea sustancial se procede a realizar una socializacion
al equipo de trabajo caso contrario se enviara a través de un memorando o0 un
correo electronico de informacion sobre la modificacion que se realizé en el

documento de interés segun la unidad o personal involucrado.
5.9. Control de documentos externos

El técnico de calidad sera el encargado de identificar y anexar los documentos

externos gque ingresen al Centro segun las distintas actividades que se desarrollan
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en el mismo, este control se llevara a cabo en la lista maestra de documentos
externos Anexo J. ElI CISAQ dentro de su sistema de gestion contara con
documentos externos tales como Leyes, reglamentos, estatutos, normativas,
normas, meéetodos de ensayo, manuales de equipos, entre otros, los cuales
deberan ser inspeccionados por el Centro para asegurar que se esta trabajando
con la ultima edicidon de los mismos; asimismo se mantendra un registro de estas

verificaciones de documentos en los registros correspondientes.

Los documentos externos deben estar debidamente identificados en la lista
maestra de documentos externos anexo j y anualmente tanto el técnico de calidad
como el de laboratorio realizaran una verificacion a través de paginas web u otras
fuentes, para asegurar que no se han realizado cambios o modificaciones a los
documentos externos. Se podra dejar evidencia de esta verificacion, dejando una
sumilla dentro de la misma lista o0 en el registro correspondiente en caso de no
existir cambios. Por el contrario, en caso de que existan documentos externos
modificados, el centro debera adquirirlos e ingresarlos a la lista maestra de
documentos externos, asi como la respectiva difusién al personal en los casos

que aplique.
5.10. Cambios en métodos de referencia

Para los procedimientos que involucran normas internacionales o nacionales, u
otras especificaciones reconocidas que contienen informacién suficiente y concisa
para realizar los ensayos o las calibraciones, si dichas normas estan redactadas
de forma tal que puedan ser utilizadas, como fueron publicadas, por el personal
operativo de un laboratorio, no es necesario volver a escribir el mismo. Estos
documentos seran incluidos en la lista maestra de documentos externos, misma
gque se mantendra actualizada conforme las nuevas versiones de dichos

documentos.

Sin embargo en caso de que los métodos de referencia sufran cambios en
aspectos como: alcance y rangos de aplicacion, condiciones ambientales, equipos
e instrumentos utilizados (incluidas especificaciones técnicas de funcionamiento),
patrones y/o materiales de referencia (si se declaran), procedimiento de ensayo,

incluido el manejo de la muestra, analisis de datos y calculos, incertidumbre y
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otros segun el criterio del técnico de laboratorio, el técnico realizara un analisis el
mismo que permita determinar si es necesario realizar actividades de:
actualizacion, modificacién, capacitacion/formacion, reconfirmacion, revalidacion o
mantenimiento de los procedimientos de ensayo inicialmente establecidos por el
Centro. En casos particulares donde el método de referencia actualizado no sea
aplicable al los establecidos por el centro, se demostrara con resultados validados
y confiables mediante métodos de referencia y pruebas Inter comparaciones que

el centro mantendra el método no vigente en sus ensayos.
5.11. Control de registros de ensayo

Los registros seran llenados de acuerdo con la funcion establecida en cada
proceso, para los registros almacenados digitalmente tendrd acceso solamente el
técnico de calidad y el técnico de laboratorio, para los registros de ensayos sera
responsabilidad del técnico de laboratorio, y cuando dichos ensayos hayan sido
verificados pasaran a custodia del técnico de calidad. Todos los registros deberan
almacenarse de forma correspondiente ya sea fisica o digitalmente tomando en

cuenta cada uno de los requisitos de acreditacion.

Finalmente tomar en cuenta que para los registros de procedimientos de ensayos
se debera contar con la siguiente informacién: identificacién Unica, procedimiento
utilizado, identificacion del objeto de ensayo, identificacion Unica de los equipos
utilizados, identificacion de la persona que realiz6 la actividad, fechas de
ejecucion de la actividad, condiciones ambientales, medidas, comprobaciones,
calculos, etc., controles a realizar y la identificacion de quien realizo la supervision
con su respectiva fecha, esto con la finalidad de poder contar con una ruta de
trazabilidad, identificar los factores de incertidumbre y establecer condiciones de

repetibilidad y reproducibilidad del ensayo.
5.12. Registros en soporte de papel e informatico

Para registros de papel se almacenard de tal manera que se evite riesgos o
condiciones ambientales inadecuadas de ocasionen perdida de informacion,
considerando el volumen que se genere de estos registros el técnico de calidad o

el técnico de laboratorio realizaran una recopilacion mensual para almacenar de
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forma adecuada en carpetas debidamente identificadas el nombre del registro al
que corresponden y el afio, adicionalmente el lugar de almacenamiento deben ser
stands con seguridad para poder mantener la confidencialidad de los mismos y un
acceso restringido solo para personal autorizado.

Para los registros que se mantienen en las computadoras de las diferentes
unidades del centro se realizara un respaldo de forma mensual al disco del equipo

y al servidor de ser el caso con acceso restringido.
5.13. Proteccion de datos

En vista de que todo la informacion obtenida de los proyectos de investigacion o
investigadores repercute en los resultados de los analisis, se debe mantener
archivados los registros primarios de los resultados de los diferentes ensayos en
un lugar restringido al personal del Centro y con accesibilidad solo al técnico de
calidad o técnico de laboratorio, asimismo para la informacién que corresponde al
sistema de gestidn, hojas de calculo relacionadas con los ensayos de validacion o
verificacion, mismas que se mantendran con claves o bloqueadas y seran

responsabilidad del técnico de calidad o técnico de laboratorio.
5.14. Validacion del sistema de gestion y hojas de célculo

Antes de utilizar un sistema de gestion que sirva para procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar datos, se debe validar su funcionalidad, esto sera
responsabilidad del técnico de calidad el cual emitird un informe y su respectiva
aprobacion y autorizacion de ser el caso.

Para el caso de las hojas de calculo de analisis de datos y aseguramiento de la
calidad de resultados donde se incluya calculos y vinculacion de celdas se debe
realizar una validacion en donde se verificara mas de una vez por cada hoja
realizada, su estructura y los calculos a mano de ser necesario, cuando se realice
inclusién, modificacion o eliminacion de celdas o funciones se debera volver a
realizar la validacion para registrar que los cambios introducidos no alteran los
calculos o valores tabulados. Asimismo, para la aplicabilidad de las hojas se debe

emitir un informe técnico de autorizacion de las hojas de calculo validadas, el
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mismo que se archivado en una carpeta de drive denominada “HOJAS DE

CALCULO VALIDADAS”, con acceso Unicamente para el técnico de calidad.
5.15. Mantenimiento de equipo informético

Cuando la unidad de telecomunicaciones e informaticas (UTI) realice actividades
de mantenimiento a las computadoras relacionadas o que guarden informacion
del sistema de gestion o ensayos de las unidades del Centro, se solicitara a la
misma que emitan un informe de mantenimiento donde detallen las actividades
realizadas y que se haya respaldado la informacion adecuadamente, dichos
informes se almacenaran en una carpeta denominada “INFORMES
MANTENIMIENTO UT/".

5.16. Verificacion y emision de resultados

El técnico de laboratorio serd el responsable de revisar y emitir el informe de
ensayo, sin embargo, el técnico de calidad sera el que verifique que el informe de
resultados guarde coherencia con los datos del informe de ensayo antes de enviar

los mismos a la parte interesada.
5.17. Disposicion final y destruccion de documentos

El CISAQ en determinado momento podria considerar también la necesidad de
eliminar documentos del sistema de gestibn cuando estos se consideren no
aplicables a las diferentes actividades del Centro por ende el periodo minimo de
conservacion de estos serd de 5 afios salvo otra especificacion por parte del
responsable de centro o disposiciones legales. Cuando haya terminado la
vigencia de almacenamiento (5 afios) se procedera almacenar los documentos en

una fase temporal de 6 meses antes de su destruccion total.

En caso de eliminarse algin documento se procedera a registrar y notificar su
eliminacion de la Lista Maestra de Documentos mediante una comunicacion
interna dirigida al personal del CISAQ para su conocimiento. El codigo asociado al
documento eliminado podria utilizarse para la elaboracion de nuevos documentos,

iniciando en Revision 01.
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CONTROL DE CAMBIOS

Nro. Version Responsable del cambio Fecha que se realiz6 el Detalle del cambio

cambio realizado

6. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

7. ANEXOS

Anexo A

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO @

Codigo XX-CISAQ-UNL-001 Versién 001

Fecha emision DD-MM-ANO Nro. de Hoja 1de ..

NOMBRE DEL DOCUMENTO

OBJETIVO

DEFINICIONES

ALCANCE

RESPONSABILIDADES

PROCEDIMIENTO

CONTROL DE CAMBIOS

REFERENCIAS O DOCUMENTOS RELACIONADOS

ANEXOS

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Anexo B
Responsabilidades Sistema de Gestion documental del CISAQ
Tipo de Documento Responsables
Elaboracion Revision Aprobacion Difusion
Documentos generales del sistema de gestion de TC DI DI TC/DL
calidad
Procedimientos Generales TC TL TC TC
Procedimientos técnicos TL TC TLTC TL/TC
Procedimientos de ensayo TL/T TC/TUT TL TL
Instructivos TLNT TL/TC TL TL
Registros TC/TL TL TC TC/TL
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Anexo C

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

&

Codigo XX-CISAQ-UNL-001 Versién 001
Fecha emisi6n DD-MM-ANO Nro. de Hoja 1lde..
NOMBRE DEL DOCUMENTO
Anexo D
Reglas de codificacion paralos documentos del Sistema de Gestion documental del CISAQ
Tipo de Responsables
Documento
Codigo Nomenclatura Ejemplo

Procedimiento

General

PG-CISAQ-UNL-XXX

PG= Procedimiento General
CISAQ-= Siglas del Centro
UNL-Siglas de la institucion

XXX= NUmero secuencial empieza en 001

PG-CISAQ-UNL-001

Procedimiento de

Ensayo

PE-CISAQ-UNL-XXX

PE= Procedimiento de ensayo
CISAQ-= Siglas del Centro
UNL-Siglas de la institucion

XXX= NUmero secuencial empieza en 001

PE-CISAQ-UNL-001

Formato

FPG-CISAQ-UNL-XXX-YY

FPG= Formato de Procedimiento general
CISAQ-= Siglas del Centro

UNL-Siglas de la institucion

XXX= Numero secuencial empieza en 001

YY= Numero secuencial empieza en 1

FPG-CISAQ-UNL-001-
1

Registro

FR- CISAQ-UNL-XX- YY

FR= Formato de registro
CISAQ-= Siglas del Centro
UNL-Siglas de la institucion

XX= Numero secuencial empieza en 01

FR- CISAQ-UNL-01-
01

Guia

G-CISAQ-UNL- XX

G= Guia
CISAQ-= Siglas del Centro
UNL-Siglas de la institucion

XX= Numero secuencial empieza en 01

G-CISAQ-UNL-01

Instructivo

INS-CISAQ-UNL- XX

INS= Instructivo
CISAQ-= Siglas del Centro
UNL-Siglas de la institucion

XX= NUumero secuencial empieza en 01

INS-CISAQ-UNL-01

Documentos

externos

XX-CISAQ-UNL- YY

XX= Tipo de documento
CISAQ-= Siglas del Centro
UNL-Siglas de la institucion

YY= Numero secuencial empieza en 01

XX-CISAQ-UNL-01

Lista Maestra

XX-CISAQ-UNL- YY

XX= Tipo de lista
CISAQ-= Siglas del Centro
UNL-Siglas de la institucion

YY= Numero secuencial empieza en 01

XX-CISAQ-UNL-01
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Anexo E

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

gy’

Codigo LMDI-CISAQ-UNL-01 Version 001
Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS
Nro. Listade Nombre del Cadigo Fecha de Fecha de Version Observaciones
Norma documento creacion emision
Anexo F
Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado
Revisado
Aprobado
Anexo G

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

Cédigo FR-CISAQ-UNL-01-01 Version 001
Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..
REGISTRO DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS
Nombre del documento
Cédigo del documento Version del documento
Personal o unidad involucrada
Nro. Nombres completos Cargo o funcién Fecha de entrega Fecha de Firma de
recepcion constancia

Firma de responsabilidad
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Anex

oH

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

F

-
Caédigo FR-CISAQ-UNL-01-02 Version 001
Fecha emisi6n 27/12/2023 Nro. de Hoja 1lde..
REGISTRO DE ASISTENCIA DIFUSION DE DOCUMENTOS
Tema:
Objetivo:
Fecha:
Hora de inicio Hora de cierre:
LISTADOS DE ASISTENTES
Nro. Nombres completos Dependencia Cargo Firma
Firma de responsabilidad
Anexo |
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA .

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

Caodigo

FPG-CISAQ-UNL-001-1

Versiéon

001

Fecha emisién

27/12/2023

Nro. de Hoja

1de..

FORMATO PARA MODIFICACION DE DOCUMENTOS

Datos del responsable de la solicitud del cambio

Nombres completos

Cédula

Dependencia

Fecha

Informacion del documento que se va a modificar

Nombre del archivo ‘

Codigo ‘

Versiéon

Detalle del cambio que se va a realizar

Justificacion

del cambio

Firma de responsabilidad
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Anexo J

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

&

Cadigo

LMDE-CISAQ-UNL-02

Version

001

Fecha emisién

27/12/2023

Nro. de Hoja

1de ..

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS

Nro.

Nombre del

documento

Cadigo Fecha de ingreso

Fecha de creacién

Version

Observaciones

Firma de responsabilidad

8. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Responsabilidad | Nombres completos Firma Fecha

Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJIVU 27/12/2023
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ANEXO 3

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE (9
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-002 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro.de Hoja |1de9

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

1. OBJETIVO
Garantizar que las actividades que se realizan en el CISAQ, diferentes a las de
ensayo e investigacion se llevan a cabo de una manera imparcial y confidencial,
para lo cual se define la matriz de riesgos y los posibles conflictos de interés que
sirven para determinar las actuaciones para preservar la imparcialidad como la
confidencialidad.

2. DEFINICIONES
Imparcialidad: La imparcialidad, en su concepto estricto, significa estar libre de
prejuicios, es decir, abstraerse de consideraciones subjetivas y centrarse en la
objetividad de un asunto, al realizar un juicio.
Confidencialidad: La confidencialidad es la garantia de que la informacién
personal serd protegida para que no sea divulgada sin consentimiento de la
persona.
Conflicto de Interés: Cuando se produce una confrontacién entre el interés
publico y los intereses privados del funcionario, es decir, cuando este tiene
intereses personales que podrian influir indebidamente sobre el desempefio de
sus deberes y responsabilidades.
Matriz de riesgos: La matriz de riesgos analiza los riesgos del proyecto en
funcién de su probabilidad y gravedad.
Objetividad: La objetividad es la cualidad de lo objetivo, de tal forma que es
perteneciente o relativo al objeto en si mismo, con independencia de la propia
manera de pensar o de sentir que pueda tener cualquier sujeto que lo observe o

considere.
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Acuerdo: La decisiébn tomada en comun por dos 0 mas personas, 0 por una junta,
asamblea o tribunal.

3. ALCANCE
El presente procedimiento aplica a todas las actividades que se desarrollan dentro
del CISAQ.

4. RESPONSABILIDADES
Director de Investigacion: Encargado de aprobar las politicas, normas y
objetivos del sistema de gestion de calidad.
Director o responsable del Centro: Sera el encargado de comunicar, ejecutar,
autorizar y hacer cumplir el presente documento al personal del Centro.
Técnico de calidad: Es el responsable de elaborar, revisar, controlar, difundir,
mantener, y autorizar el cumplimiento del presente documento a los involucrados.
Asi como el almacenamiento, mantenimiento, actualizacion y eliminacion de este
en caso de ser necesario.
Técnico de Laboratorio: Encargado de revisar y hacer cumplir la personal
involucrado de forma directa o indirectamente con las actividades que se
desarrollan en el Centro.
Investigadores y Tesistas: Conocimiento y cumplimiento de los documentos
acorde a su area de competencia.

5. PROCEDIMIENTO

5.1. Imparcialidad
El Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico realiza actividades
de apoyo en el desarrollo de andlisis de laboratorio en matrices de agua, suelo,
plantas, alimentos entre otros., los mismos que nacen de la necesidad de los
distintos proyectos de investigacion que se ejecutan bajo la Direccion de
Investigacion de la Universidad Nacional de Loja, asi como de los proyectos de

grado y posgrado, convenios interinstitucionales locales, nacionales y extranjeros.

Por ende, la necesidad del Centro de tomar las medidas para asegurar que tanto
los directivos, funcionarios y el personal técnico del Centro estén libres de alguna
influencia o presién indebida ya sea interna o externa, comercial, financiera o de
cualquier otro tipo que afecte la imparcialidad al momento del procesamiento de

muestras y emision de resultados.
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5.2. Identificacion de conflictos de interés
Para garantizar la preservacion de la imparcialidad el Director o responsable del
Centro conjuntamente con el técnico de calidad procederdn a revisar y analizar
los posibles conflictos de interés que se pueden presentar en el desarrollo
actividades por parte del personal, directivos, funcionarios, investigadores interno
y externos, tesistas, entre otros que estén vinculados o relacionados con el
CISAQ, para poder definir criterios que regulen el desarrollo de actividades de
forma imparcial, asimismo establecer los compromisos entre las partes
involucradas para poder lograr su cumplimiento. Por ende, se establece los

siguientes lineamientos:

Se establecerd la firma del Carta compromiso y ético (Anexo A) por parte del todo
el personal que integra o esté relacionado con las actividades del CISAQ, esto
con la finalidad de garantizar el compromiso de imparcialidad en los juicios
emitidos durante el desarrollo de los ensayos de laboratorio y emision de

resultados.

Es responsabilidad del personal tanto interno o externo que se relaciona con el
Centro, revelar si existiera alguna situacion que pudiera presentar un conflicto de
interés y de esta manera poder evaluar el caso, suponiéndose que presenta una
amenaza de imparcialidad, realizar el reporte necesario (Anexo B), para tomar las

medidas pertinentes.

Asimismo, es responsabilidad del Centro realizar un analisis que identifique los
posibles conflictos de interés y amenazas a la imparcialidad que puede surgir
entre personal, directivos, funcionarios, investigadores internos y externos,
tesistas, entre otros que estén vinculados o relacionados con el funcionamiento
del CISAQ.

Realizar un diagnéstico de los posibles conflictos de interés con el personal
involucrado con el CISAQ, a través de una declaracion de conflicto de interés
(Anexo C), el cual se aplicara al ingreso del personal y sera actualizado de forma
anual, sin embargo, se exhorta al personal que se declare en cualquier momento
informacion laboral, comercial o académica que pueda generar conflicto de

interés.
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5.3. Matriz de riesgos

5.3.1. Identificacién de riesgos

Para conflictos de interés adicionales a los que se expone el Centro, es necesario

analizar y documentar los mismos mediante la elaboracion de una matriz de

riesgos donde se establezcan controles apropiados y medibles. A continuacion, se

detalla los lineamientos a seguir para la elaboracion de la matriz de riesgos

(Anexo D) del Centro:

Identificar las relaciones que pueden influir en la imparcialidad, basandose
en el organigrama estructural de la Universidad Nacional de Loja, Direccion
de Investigacibn y Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis
Quimico; considerar la relacion con la organizacion matriz, relacion entre
los centros de investigacion, relacibn con instituciones, empresas u
organizaciones vinculadas al Centro, relaciones entre los investigadores y
tesistas, relaciones con los proveedores de bienes y servicios.

Registrar el tipo de relacion encontrada entre el Centro y la actividad que
consta en la matriz de riesgos.

Analizar los principales y potenciales conflictos de interés encontrados y
describir el riesgo tomando en cuenta los siguientes: Familiaridad (amistad
o confianza), intereses personales (renovacién de contrato, compromisos
con la direccion, compromisos con investigadores y tesistas entre otros),
intimidacion, presiones comerciales o financieras.

Finalmente considerar los riesgos que se presentan al momento de la
ejecucion de los ensayos y que pueden afectar la validez de los resultados
tales como: incumplimiento en las metodologias, regla de decision y falta

de mantenimiento en los equipos.

5.3.2. Evaluacién de riesgos

Para poder determinar el impacto de los riesgos es necesario realizar una

evaluacion a los mismos tomando en cuenta principalmente dos parametros: el

impacto (efecto) y la probabilidad (frecuencia); con estos parametros se asignara

el valor critico y el nivel del riesgo segun el siguiente detalle:

Parametro Nivel Detalle Valor

Impacto en la | Insignificante | Nivel alto de improbabilidad que la 1
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objetividad objetividad este comprometida
Bajo Improbabilidad que la objetividad este
comprometida
Moderado Posibilidad que la objetividad este
comprometida
Alto Probable que Ila objetividad este
comprometida
Critico Totalmente probable que la objetividad
este comprometida
Probabilidad | Muy probable | Altamente improbable
Improbable Muy poco frecuente en el Centro
Posible Poco frecuente, pero probable; ha
ocurrido al menos una vez
Probable Ocurre con frecuencia, ha ocurrido dos
0 Mas veces
Casi seguro Ocurre frecuentemente

Los rangos de valoracion cuantitativa se estableceran con una tabla de
multiplicacion de los valores de la probabilidad y el impacto con la siguiente
leyenda: a) 1-3 color verde la zona de riesgo baja, b) 4-6 color amarillo zona de
riesgo moderada, c) 7-14 color naranja zona de riesgo alta y d) 15-25 color rojo

zona de riesgo critico.

Asimismo, se realizard una tabulacion cualitativa para la calificacion y evaluacion
de riesgos entre los dos parametros de probabilidad y el impacto bajo la siguiente
leyenda: Bajo (B) color verde con el significado de Asumir el riesgo; Moderado (M)
color amarillo con el significado de asumir o reducir el riesgo; Alto (A) color
naranja y Critico (C) color rojo con el significado de reducir, evitar, compartir 0

transferir el riesgo.

5.3.3. Tratamiento y Evaluacién de los riesgos
Para el tratamiento de los riesgos encontrados se debera implementar acciones

gue los minimicen o eliminen con un tiempo determinado y el respectivo
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seguimiento de que se tomaran las acciones correctivas pertinentes. Finalmente
se realizara un seguimiento por parte del Director o responsable del Centro para
verificar la eficiencia y eficacia de las acciones implementadas.

5.4. Confidencialidad

El CISAQ en su afan de mantener la confidencialidad de las actividades que
realiza en el mismo se plantea un acuerdo de confidencialidad (Anexo E), el
mismo que deberd ser legalizado por cada uno de integrantes del Centro o
personal de nuevo ingreso, asi como cualquier otro personal que tenga la
necesidad de acceder a la informacién que se genera en el Centro. Asimismo, se
tomara las siguientes consideraciones:

e Es responsabilidad del técnico de laboratorio el registro de informacion
para el ingreso de las muestras o en el caso que aplique cotizacion
externa, donde se debe detallar que la informacion es confidencial.

¢ Cuando se tenga que exponer la informacion del proyecto de investigacion,
tesis u otro componente, se comunicara mediante un correo electrénico al
contacto de referencia para su conocimiento y aprobacion.

e Para los casos en los que lleguen al Centro solicitudes de apoyo de tipo
legal, se informara a la parte interesada mediante certificaciéon sumilladas
por el técnico de laboratorio, director o responsable del Centro y el Director
de Investigacion.

e Para el caso eventual de que se detecte que los certificados de resultados
emitidos por el Centro hayan sido adulterados se tomara las medidas
juridicas y legales pertinentes.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Nro. | Version Responsable del cambio | Fecha  que se | Detalle del cambio

realiz6 el cambio realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018
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8. ANEXOS

Anexo A
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO @
Codigo FPG-CISAQ-UNL-002-1 Versién 001
Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..

FORMATO CARTA COMPROMISO Y ETICO

Como parte de los compromisos que asume el personal al ser parte primordial del Sistema de Gestién de Calidad del

Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico considera que:

YO con Nro. Cl/Pasaporte..............ccceeunnen. de nacionalidad.......................... por
medio de este documento doy fe que me encuentro libre de cualquier presién indebida o actuaciones que no cumplan el
caracter ético del ejercicio profesional y me comprometo a actuar imparcialmente, a no realizar ninguna actividad que
disminuya la confianza en la competencia, imparcialidad, criterio o integridad operacional y trabajar de acuerdo con el
Sistema de Gestion del Centro. Garantizando el reporte veraz de los resultados de laboratorio, de las muestras entregadas.

Sin dejarme influenciar de otras areas o personas, respetando el organigrama establecido.

Aceptando de esta manera las sanciones administrativas, legales, juridicas y penales que corresponda en caso del
incumplimiento de este documento.

Firma

Anexo B

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO @

Codigo FPG-CISAQ-UNL-002-2 Version 001

Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..

FORMATO REPORTE CONFLICTO DE INTERES

Nombre del Centro
Unidad
Fecha
Tipo de conflicto Riesgos identificados
Propuesta de solucién
Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
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Quien reporta TYSA dd/mm/afio
Quien revisa YGAC dd/mm/afio
Quien aprueba MJIVU dd/mm/afio
Anexo C
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO @
Codigo FPG-CISAQ-UNL-002-3 Versién 001
Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja 1lde..

FORMATO DECLARACION CONFLICTO DE INTERES

Como parte de los compromisos que asume el personal al ser parte primordial del Sistema de Gestion de Calidad del

Centro de Investigaciones y Servicios de Andlisis Quimico considera que:

YO con Nro. Cl/Pasaporte...........ccceeuvvunnnnn. de nacionalidad...................ceeee en
calidad de ..........cceeeienniine (cargoffuncién) por medio de este documento doy fe y declaro que conozco de los
impedimentos de realizar andlisis que pertenezcan a funcionarios, autoridades o investigadores que sean familiares,
amigos o actividades comerciales que comprometan la imparcialidad o generen un conflicto de intereses en el desarrollo de

los diferentes andlisis que se realizan en el Centro.

NOTA: En caso de existir alguna relacién que se debe notificar detallar en observaciones de la presente declaracion.
(0] o T=T V2= el o L= PPN

Diciembre a los...... del afio.......

Firma

Anexo D
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO 69
Cadigo FPG-CISAQ-UNL-002-4 Version 001
Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja | 1de ..
FORMATO MATRIZ DE RIESGOS
Identificacién del riesgo Evaluacién del riesgo Valoracién y tratamiento del riesgo
Impacto Probabilidad
112 |3|4|5(1]2|3(4]|5
Parte Relac | Descripc Cont | Responsa | Fec Fech Seguimi
interes ion ion del rol ble ha afin ento
ada con el riesgo inici
Centr o]
o
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Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha

Elaborado por TYSA dd/mm/afio

Revisado por YGAC dd/mm/afio

Aprobado por MJIVU dd/mm/afio
Anexo E

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO @

Cadigo FPG-CISAQ-UNL-002-4 Versién 001

Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..

FORMATO COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Como parte de los compromisos que asume el personal al ser parte primordial del Sistema de Gestion de Calidad del

Centro de Investigaciones y Servicios de Andlisis Quimico considera que:

YO con Nro. Cl/Pasaporte.........ccccovevveuncnnen. de nacionalidad.....................co.. por
medio de este documento me comprometo a:

No revelar informacion que tenga que ver con los procedimientos internos del Centro.

No revelar informacion a terceros, de sus productos o resultados sin la autorizacién de sus autores.

No hacer entrega de documentos de manejo interno del Centro a terceros, sin previa autorizaciéon del del director o
responsable del centro o en su defecto del técnico de calidad.

No hacer entrega de documentos pertenecientes a los investigadores o personal involucrado al Centro, sin la autorizacién
respectiva.

No retirar ninguna clase de elemento que pertenezca al Centro sin la autorizacion por escrito del Director o responsable.

Aceptando de esta manera las sanciones administrativas, legales, juridicas y penales que corresponda en caso del
incumplimiento de los items contemplados en el presente documento y los establecidos por el Centro, todo esto en

conformidad con lo establecido en la normativa nacional vigente.

Diciembre alos...... del afo.......

Firma

9. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Responsabilidad | Nombres completos Firma Fecha

Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJVU 27/12/2023
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ANEXO 4

ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

)
Qu

~

Universdad

Nacional _
de Loja ORGANO ACADEMICO SUPERICR

DIRECCION DE
TALENTO HUMANG

DIRECCION
ADMINISTRATIVA

DIRECCION DE
CONTRATACION PUBLICA

DIRECCION
DESARROLLO FISICO

I rocesc GOBERNANTE
PROCESO AGREGADOR DE VALOR
Il PROCESO DE ASESORIA

\ I Proceso DEAPOYD ’/

Fuente y elaboracién: Plan Estratégico de Desarrollo Institucional 2019 — 2023 de la UNL.

ORGANIGRAMA DIRECCION DE INVESTIGACION

v

L 4 X
» CENTROS DE INVESTIGACION I} ESTACIONES EXPERIMENTALES | ‘ HERBARIO “REINALDO ESPINOSA” | JARDIN BOTANICO REINALDO ESPINOSA

t -k Centro de Biotecnologia (CB) J

Estacién Experimental “El ‘

ilco”
Centro de igacione Chilco’

—» Tropicales del Ambiente y

Biodiversidad (CITIAB) 4'| Estacién Experimental ‘

“Zapotepamba”
Centro de Investigacién
Sociales y Econdmicas (CISE)

Centro de igacione:
Territoriales (CIT)

Estacién Experimental “El
Padmi”

4| Centro de Investigaciones
Tecnoldgicas y Energéticas
(CITE)

Centro de Investigacion y
Andlisis Quimico (CISAQ)

Fuente y elaboracion del autor

by




ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL DEL
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

DIRECCION DE INVESTIGACION
DIREECCION DEL CISAQ,
\

Unidad de Suelos y Aguas Unidad de Bromatologia Unidad de Fitoquimica Unidad de Toxicologia

Unidad de Microbiologia Unidad de Nuevos Materiales

Fuente y elaboracion del autor

ORGANIGRAMA FUNCIONAL DEL
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR O RESPONSABLE DEL CISAQ

TECNICO DE LABORATORIO AUXILIAR DE SERVICIOS

TECNICO DE CALIDAD

Fuente y elaboracién del autor

ALCANCE DE LOS ENSAYOS CON RELACION A LA NORMA QUE SE
EJECUTAN EN EL CISAQ

Parametro Matriz Rango Método de referencia

pH Suelos arcillosos 4-10 AOAC Official Method
994.16 22nd Edition (2023)
pH Measurement of
Mineral Soils First Action
1994 Final Action 1997

Alternative |

103



Conductividad Suelo - Standard  Methods 23
Eléctrica edition (2023) 2510
Conductivity
pH Agua potable 4-10 Standard  Methods 23
edition
SM 4500 H B.
Conductividad Agua potable 50 to 1500 uS/cm | 2510 Conductivity
Eléctrica Standard Methods 24th

Edition

Determinacion

nitritos

de

Agua de riego

4500-NO2- Nitrite
Standard Methods 24th
Edition

Determinacién

nitratos

de

Agua de riego

4500-NO3- Nitrate
Standard Methods 24th
Edition

Determinacién

Calcio

de

Agua de riego

3500-Ca-CALCIUM
Standard Methods 24th
Edition

Determinacion

dureza total

de

Agua potable

2340-Hardness
Standard Methods 24th
Edition

Determinacion de E.

Coli

Agua potable

9222 MEMBRANE FILTER
TECHNIQUE FOR
MEMBERS OF THE
COLIFORM GROUP*
Standard Methods 24th
Edition

Determinacién

de

contenido de clorofila

total

Hojas

AOAC  Official Method
942.04 22nd Edition (2023)
ChloropHyll in Plants
SpectropHotometric

Method for Total
ChloropHyll and the a and
b Components First Action

1942 Fi al Action
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ANEXO 5

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE (9
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-003 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de12

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA EL PERSONAL

1. OBJETIVO
Establecer los lineamientos para el personal del Centro de Investigaciones y
Servicios de Analisis Quimico.

2. DEFINICIONES
Supervision: La supervision implica la accion de inspeccionar, controlar, ya sea
un trabajo o un tipo de actividad y siempre es ejercida por parte de un profesional.
Experiencia: La experiencia es la vivencia o conocimiento que se adquiere a
través de la percepcion, la observacion o la participacion activa en situaciones o
eventos.
Revision: La revision implica el examen y andlisis detallado que se lleva a cabo
sobre una determinada cuestion o cosa.
Autorizacion: La autorizacion es el proceso mediante el cual alguien puede
tomar una accién especifica.
Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.
Capacitacién: Es cualquier tipo de actividad encaminadas de manera organizada
y sistemética a contribuir a la apropiacion de conocimientos, hébitos y habilidades
por el personal.

3. ALCANCE
El presente procedimiento sera de aplicabilidad para todo el personal de CISAQ
en relacion a todas las actividades, responsabilidades, autorizaciones vy
evaluaciones.

4. RESPONSABILIDADES
Rector de la Universidad: Encargado de aprobar la necesidad de contrataciéon

de personal para el CISAQ.
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Director de Talento Humano: Encargado de validar, verificar y notificar al
personal necesario para el CISAQ
Director de Investigacion: Encargado de generar el requerimiento de personal
en base a las necesidades operativas del Centro.
Director o responsable del Centro: Sera el encargado de comunicar al director
de investigaciones las necesidades y perfiles necesarios para garantizar el
funcionamiento del Centro.

5. PROCEDIMIENTO
El Centro de Investigaciones y Servicios de Analisis Quimico se asegurara que el
personal que forma parte del mismo sea competente para las actividades que se
encomienden, siendo necesarios establecer los requisitos minimos en cuanto a la

formacién y aptitud que posea la persona para el cargo que va hacer contratado.
5.1. Seleccion del personal

El responsable del CISAQ se encargara de verificar y llevar acabo las acciones
necesarias para mantener el personal necesario para el tipo y volumen de
ensayos solicitados por los investigadores y de esta manera brindar el apoyo

técnico eficiente a los diferentes proyectos de investigacion.

Para la seleccion de personal se regira a lo establecido por el departamento de
talento humano de la institucién, en vista de que la Direccién de Investigacion no
tiene injerencia en este aspecto; salvo la entrega de los perfiles necesarios para la

contratacion.

El técnico de calidad tendra disponible y actualizado un listado del personal de

Centro bajo el formato anexado al presente procedimiento.
5.2. Requisitos del personal

Los requisitos minimos establecidos en el presente SGC para el personal del

CISAQ son los siguientes:

DIRECTOR O RESPONSABLE DEL CISAQ

Educacion: Profesional de Tercer nivel en Quimica o afines.
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Formacion: Formacion en direccidn o manejo de laboratorios de
quimica
Formacién en conocimientos sobre sistemas de
gestién de calidad
Formacion en la norma ISO IEC 17025 minimo 40
horas
Formacion en Validacién minimo 40 horas
Formacién en estimacion de la Incertidumbre en
minimo 20 horas
Formacion en metrologia basica minimo 20 horas
Experiencia: Minima de 2 afios en el é&rea funcional de
administracion de laboratorios de quimica, en
campos y ensayos que ejecuta el Centro.
Habilidades: Liderazgo, comunicativa, organizativa, supervision y
gestién, delegacién de funciones.
TECNICO DE CALIDAD
Educacion: Profesional de Tercer nivel
Formacion: Conocimientos en sistemas, herramientas vy
normativas en los que se basan los sistemas de
calidad.
Formacion en la Norma ISO IEC 17025 minimo 120
horas
Formacién en metrologia basica minimo 120 horas
Formacion en Auditorias Internas de Sistemas de
Gestion minimo 80 horas
Experiencia: Minima de 1 afio en sistemas de gestion de la
calidad.
Habilidades: Comunicativa, asociativa, organizativa, cooperacion y
de gestion.
TECNICO DE LABORATORIO
Educacion: Profesional de tercer nivel en Quimica o afin.
Formacion: Conocimientos de técnicas de laboratorio y ensayo
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Formaciéon en la Norma ISO IEC 17025 minimo 16

horas
Experiencia: 1 afo en laboratorios similares.
Habilidades: Capacidad para reconocer e implementar las buenas

practicas de laboratorio.
Manejo de equipos informéaticos.
Capacidad para solucionar problemas.

Manejo de instrumentacion empleada en el analisis.

PERSONAL DE APOYO

Educacion: Bachiller

Formacion: No se requiere

Experiencia: No se requiere

Habilidades: Destreza en el manejo del material de vidrio.

Habilidad para trabajar bajo supervision minima.
Capacidad para realizar tareas repetitivas.
Conocimiento béasico en normas de seguridad de

laboratorios.

El Curriculum Vitae (CV) se elaborara en base al formato anexado al presente
procedimiento y se entregara ya sea de forma fisica o digital debidamente
legalizado (digital o electronicamente); los CV se revisaran de acuerdo a lo que
determine el Técnico de calidad o cuando el interesado debe realizar algin
cambio sustancial en el mismo.

5.3. Requisitos de Competencia del personal
En el perfil de cada cargo se establece algunos de los requisitos de competencia.
Luego se complementara con los procedimientos de otros requisitos de
competencia como la participacion en pruebas de interlaboratorio, actividades de
control de calidad, material de referencia, etc. Dichos registros formaran parte de
la evidencia del seguimiento de competencia del personal.

5.4. Formacion
Todo el personal que realice actividades que afecten la calidad de los ensayos,

analisis u otras actividades tales como: manejo de equipos, calibracion,
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mantenimiento, auditorias internas, entre otros., se asignara las responsabilidades

considerando su formacion.

La necesidad de formacion se podra detectar por alguno de los siguientes
métodos:

e Solicitud de formacion por parte del personal del Centro para completar su
formacién con el objeto de mejorar la realizacién del trabajo que se les
asigne. El personal comunicara al técnico de calidad la propuesta de
formacion para su aprobacion. La decision sera comunicada al interesado
y, en el caso de ser positiva, el director o responsable del Centro
gestionara su participacion en las actividades correspondientes o buscara
los cauces necesarios para cubrir dicha necesidad.

e Programa de Formacion Anual Interno del Centro

e Otras necesidades que se manifiesten y asi se consideren por el técnico de
calidad

e FEvaluacion de la eficacia de formacion.

El responsable o director del Centro juntamente con el técnico de calidad
elaborara un Programa de Formacion en base a las necesidades detectadas, las
actividades que se realizan y las que se prevén realizar, contemplando aspectos
técnicos, de calidad y administrativos.

Para dar cumplimiento a los programas de formacion el responsable o director del
Centro y el técnico de calidad estudiaran y decidiran la participacion de su

personal en cursos, conferencias, seminarios, etc.

El programa de formacion requerira ser revisado para su actualizacion en los

siguientes casos:

e Cuando el personal designado para realizar una funciébn no tiene la
formacion suficiente.

e Cuando los resultados obtenidos en una actividad no son satisfactorios y
pueden ser atribuibles al personal.

e Cuando se producen cambios en la organizacion.
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El personal en formacidon sera supervisado por el técnico de calidad y técnico de
laboratorio correspondientes. El técnico de calidad llevard a cabo un seguimiento
de las actividades programadas en el propio formato segun los anexos del

presente procedimiento.

5.5. Requisitos de Competencia técnica del personal

5.5.1. Calificacion
El técnico de calidad elabora un programa de calificacion en el Registro de
Calificacion para el personal que realiza actividades especificas, y de su
responsabilidad, considerando los requisitos de competencia técnica adicionales

gue necesite o que no disponga el personal.

En este programa se reflejaran las actividades necesarias para llegar a la
confianza de que tiene el conocimiento técnico, capacitacién, habilidades y
experiencia necesario para garantizar la competencia en los trabajos y ensayos
gque se van a realizar, previa consideracion de la titulacion, formacién y
experiencia anterior de la persona en esa actividad. Dicho Programa contendra la

siguiente informacion:

e Nombre y apellidos de la persona que va a recibir la calificacion

e Actividad o actividades para las que se le calificaran.

e Actividades necesarias para conseguir la calificacién (actividades tedricas
de formacion internas o externas, practicas supervisadas, etc.).

e Persona o personas responsables de la supervision.

Las actividades para las que se califica podran considerar tareas de formacién
(asistencia a cursos, lectura de documentos, etc.) o entrenamiento (periodo de
iniciacidn, realizacién de las actividades objeto de la calificacion en presencia de

otra persona calificada que supervisa su actuacion, etc.).

A medida que se van cubriendo los pasos definidos en el Programa de
Calificacion, seran evaluados por el técnico correspondiente el cual dejara
constancia de su realizacion y emitird el correspondiente certificado de

calificacion.

110



En aquellos casos en los que el responsable de calificacion considere que la
calificacion se tiene en funcion de la titulacion, formacion, entrenamiento y
calificacién previa, se documentara esta circunstancia en el programa y se emitira
el correspondiente certificado, que estara vigente hasta que se produzca alguna

de las situaciones previstas en los parrafos siguientes.

5.5.2. Autorizacién
La autorizaciébn se dara con las firmas de responsabilidad de la persona que
estuvo a cargo del seguimiento y la supervision de la calificacion en las

actividades realizadas para alcanzar el objetivo propuesto.

Los certificados de calificacion tendran un periodo de validez no superior a un afio
para asegurar en todo momento que el personal es competente, por lo que, al
término del plazo establecido, se debe plantear una recalificacién, en caso de que
el técnico se haya encontrado fuera del andlisis por un periodo mayor a 6 meses,

caso contrario los mismos se mantendran vigentes de manera indefinida.

La recalificacién sera automatica, aumentando el plazo de validez del certificado
por periodos de un afo calendario, siempre que la persona calificada haya estado
realizando adecuadamente y de forma continua las actividades que el certificado
cubre y siempre que no se hayan producido cambios sustanciales en los
procedimientos (la emisién de un procedimiento que antes no existia es motivo de
calificacién), equipos, o cualquier otra actividad que bajo el criterio justificado del
técnico de calidad no sea necesario una nueva calificacion. En caso contrario,
sera preciso llevar a cabo un nuevo proceso de calificacibn que recoja los
cambios realizados o ponga al dia al analista que lleva un largo periodo alejado

de la actividad en concreto

Es necesario disponer de autorizacion para la realizacion de las siguientes
actividades:

e Realizacion de determinados tipos de ensayos

e Desarrollar, modificar, verificar y validar métodos.

e Analizar resultados (el Centro se excluye de dar interpretaciones o

declaraciones de la conformidad)
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e Elaboracién de informes de calibracion y ensayo.
e Informar, revisar, autorizar y liberar resultados.
¢ Manejo de determinados equipos (segun el nivel de complejidad)

¢ Revision y aprobacion de los documentos antes de ser utilizados.

Como la calificacion formal tiene caracter de autorizacion formal, aquellas
actividades que hayan precisado calificacién, estaran formalmente autorizadas

con el certificado de calificacion.

A fin de mantener un historial y control de las actividades realizadas como
consecuencia de lo establecido en este capitulo, el CISAQ mantendrd los
siguientes registros:
e Listado de personal del CISAQ con cargo y firma.
e Curriculum vitae actualizado donde conste la titulacién, formacion y
experiencia tanto académica como profesional.
e Programa de formacién y seguimiento.
e Certificados de calificacion/ autorizacion.
¢ Registros/Certificados de asistencia a cursos y seminarios, internos o
externos, incluyendo las materias impartidas y su duracion, asi como

articulos cientificos publicados.

Estos formatos y registros estaran debidamente actualizados y bajo la

responsabilidad del técnico de calidad del Centro.

5.5.3. Supervision del personal
La supervision del personal calificado y en proceso de calificacion vendra dada
por el responsable o director del centro con apoyo del técnico de calidad. El
personal en calificacibn contard con un programa de calificacion que sera

revisado y donde se incluiran las evidencias que demuestren dicho proceso.

Para el personal ya calificado y autorizado, la supervision y seguimiento de la
competencia técnica, vendra dada por las evaluaciones de desempefio que se
generan a nivel de laboratorios que manejen la norma 17025, auditorias internas,

actividades de control de calidad, entre otros.
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El responsable o director del centro supervisara de forma aleatoria las actividades
de los técnicos, dicha supervision quedara registrada en las hojas de toma de

datos de los andlisis.

5.5.4. Seguimiento de la competencia
El seguimiento de la competencia de los técnicos y personal involucrado en el
sistema de gestion de calidad vendra ejecutado por las pruebas interlaboratorios,
la ejecucion de material de referencia y el control de calidad que existe para cada
procedimiento, dicha documentacion reposara en los archivos de registros

generados de dichas actividades.

Para la evaluacion y seguimiento de las habilidades y destrezas se
sometera a todo el personal a una evaluacion anual quienes a criterio personal
calificaran el mismo acorde a las actividades descritas. La misma sera archivada

en cada hoja de vida.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Nro. Version Responsable del cambio Fecha que se Detalle del cambio
realiz6 el cambio realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

8. ANEXOS

Anexo A

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA ( |i.9

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO N

Cédigo FR-CISAQ-UNL-03-01 Version 001

Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja lde..

REGISTRO DE LISTADO DE PERSONAL

LISTADOS DE ASISTENTES

Nombres Tipo de . Fecha de Fecha de salida
Nro. Puesto Firma .
completos contrato ingreso Vto. Bno.de TC
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Vto. Bno.de TC

Firma de responsabilidad

Anexo B

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA ( |9

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

Cédigo FPG-CISAQ-UNL-003-1 Version 001
Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..
FORMATO PARA CURRICULUM VITAE

Datos Personales

Nombres completos Cédula
Direccién Ciudad
E-mail
Teléfono Celular
Fecha de nacimiento
Detalle de la formacion académica
Titulo (fecha emisién)
Titulo (fecha emisién)
Conocimiento en idiomas
Idioma 1 Bueno Regular Malo
Idioma 2 Bueno Regular Malo
Observaciones

Historial de experiencia

Otros titulos (¥)

Cursos recibidos (*)

Publicaciones realizadas (*) ‘

Experiencia adicional (*) ‘

(*) Poner los apartados que correspondan, de acuerdo con las actividades realizadas. Incluir fechas de las
actividades y duracion en el caso de los cursos realizados

Firma de responsabilidad ‘

Anexo C

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA @

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

Codigo FPG-CISAQ-UNL-003-2 Versién 001
Fecha emisi6n 27/12/2023 Nro. de Hoja 1lde ..
FORMATO PROGRAMA DE FORMACION

Actividades internas programadas
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N° Detalle de la Actividad Asistentes
3
Actividades externas programadas
N° Detalle de la Actividad Asistentes
1
3
Programa
N° Ene | Feb Mar | Abr May | Jun | Jul Ago Sep Oct Nov Dic Observaciones
2
Nombre del responsable del programa
[~"] PROGRAMADO
><] ReaLizapo
Firma de responsabilidad
(Cargo, nombre, fecha)
Anexo D

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

&

Cédigo FPG-CISAQ-UNL-003-3 ‘ Version 001
Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..
FORMATO DE SEGUIMIENTO PROGRAMA DE FORMACION
Duracion en
N° Detalle de la Actividad Contenido
horas
2
3

Nombres completos de quien impartio

Fecha en que se realizo

Detalle de asistentes

N° Nombres completos de los asistentes Cargo que ocupa
1
2
3
Evaluacién

Nombre del responsable del seguimiento

(Cargo, nombre, fecha)

Firma de responsabilidad
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Anexo E

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA ( If?)

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO %

Codigo FPG-CISAQ-UNL-003-4 I Version 001

Fecha emision 27/12/2023 ‘ Nro. de Hoja 1de ..

FORMATO DE CERTIFICADO DE CALIFICACION/AUTORIZACION

Informacion del evaluado

Nombres completos ‘ Cargo

Calificacion / Autorizacion para (Ensayos, procedimientos, manejo de equipos u otras actividades)

Calificacién previa ‘ Sl NO
Programa de calificacion
o ) Plazo (fecha) Realizado
Actividades a realizar _ _ .
Planificado Realizado (firma del responsable)
Nombres completos del Firma Fecha

Calificador
Calificado

Toda lainformacién y registros que se generen se archivaran para la respectiva justificacion

Nombres completos de quien impartio Fecha en que se realizo

CERTIFICACION

Certifico que se hallevado a cabo el programa de calificacién establecido en este documento para la persona

indicada, siendo apto para larealizacion de las actividades que se indican en el proceso de calificacion.

TECNICO DE CALIDAD

Firma: ..o,

Anexo F

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA ( |f9

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

Cédigo FR-CISAQ-UNL-03-02 Version 001

Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..

REGISTRO DE SEGUIMINETO DE COMPETENCIA DEL PERSONAL

aracteristica . Control
o Trabajo no ) Inter
Habilidades Destrezas Quejas . de
conforme comparacion .
calidad
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cion

Microbiologia

Fisico-quimico

Supervisado por Fecha

Firma de responsabilidad

9. FIRMAS
Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJIVU 27/12/2023
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ANEXO 6

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (,r-)
L
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ;
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-004 Versioén 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de6

PROCEDIMIENTO GENERAL INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

1. OBJETIVO
Asegurar que las condiciones ambientales de las areas donde se realizan los
ensayos sean tales que no influyan negativamente en el resultado de los mismos,
ni comprometan la exactitud requerida a las mediciones realizadas

2. DEFINICIONES
Instalaciones: Las instalaciones son el conjunto de redes y equipos fijos que
permiten el suministro y operacion de los servicios que ayudan a los edificios a
cumplir las funciones para las que han sido disefados.
Condiciones ambientales: Se considera que las condiciones ambientales
(temperatura, presion, polvo, suministro eléctrico, radiacion, humedad, niveles de
ruido y vibracion, etc) no invaliden los resultados ni comprometan la calidad
requerida de las mediciones.
Control: El control es una de las etapas que forman el proceso administrativo, en
la cual se puede tener una informacién mas precisa de lo que sucede.
Registro: Un registro es el espacio fisico o virtual donde se deja constancia de un
hecho, o el acto de hacer lo mismo.

3. ALCANCE
El presente procedimiento sera de aplicabilidad para todas las areas en la que se
realicen actividades sometidas al SGC y actividades de analisis propias del
Centro.

4. RESPONSABILIDADES
Responsable o director del Centro: Serd el encargado de revisar, aprobar y

controlar que se lleven los registros adecuados por parte de los técnicos.
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Técnico de Calidad: Encargado de verificar el cumplimiento del presente
procedimiento por parte del personal involucrado.
Técnico de Laboratorio: Responsable de llevar los formatos de registros en
cada una de areas involucradas al SGC.
Personal de apoyo: De revisar que los termohigrdmetros se encuentren activos y
en los lugares preestablecidos por el técnico de laboratorio.

5. PROCEDIMIENTO

5.1. Unidades de ensayo
En el CISAQ los ensayos seran llevados a cabo en instalaciones permanentes,
las cuales serdn adecuadas y estaran en perfecto estado de funcionamiento. En
el caso de desarrollar los ensayos en otras instalaciones distintas a las habituales,
se tomardn precauciones para disponer, igualmente, de un é&rea de trabajo

adecuada.

El técnico de calidad indicard documentalmente aquellos requisitos técnicos
relativos a los lugares que puedan influir sobre los ensayos sobre los que se
tendra especial consideracion.

Se debera establecer la separacién de aquellas areas en las que realicen
actividades no compatibles (mediciones que pudieran producir contaminacion o
afectar a otros equipos de medida, almacenaje de productos potencialmente
peligrosos, equipos sensibles a humedad, interferencias, etc.) Se asegurara este
extremo teniendo en cuenta la separacion entre actividades, con el fin de

asegurar la correcta ejecucion de cada trabajo.

Los locales e instalaciones se mantendran cuidadosamente, garantizando un

estado adecuado de orden y limpieza.

5.2. Condiciones Ambientales
Las condiciones ambientales en las instalaciones del Centro seran tales que se
asegure el correcto funcionamiento de los equipos intervinientes, permitiendo la

obtencion de medidas de calidad y resultados validos.
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En el caso de realizar los ensayos en otras instalaciones distintas a las habituales,
se comprobara que las condiciones ambientales son adecuadas para su correcta

ejecucion y acorde a la necesidad del ensayo.

El técnico de calidad comprobard el cumplimiento de los requisitos técnicos
relativos a las condiciones ambientales frente a Normas y procedimientos
especificos. Para ello, el Laboratorio de Saneamiento dispondra de equipos de
medida (p. ej.: registradores de temperatura y humedad, etc.) que permitan
controlar y registrar el mantenimiento de las condiciones necesarias. En las hojas
de toma de datos se registraran las condiciones ambientales cuando asi esté

previsto en el procedimiento correspondiente.

5.3. Acceso alas instalaciones del Laboratorio de Saneamiento
El acceso a las areas de ensayo del CISAQ estara limitado y controlado segun los

siguientes criterios:

A todas las areas de ensayo el acceso estara limitado al personal siendo éste el
‘personal autorizado”. Se prestara especial atenciébn a las restricciones
originadas por motivos de seguridad o contaminacion, por lo tanto, el personal

gue ingrese al Centro debera tener conocimiento de:

e El uso establecido para cada area por ende las mismas deben estar
debidamente etiquetas de forma clara y visible.

e El reglamento o restricciones establecidas para cada area de trabajo
dependiendo de la actividad que se realice en las mismas.

e Lasrazones para imponer dichas restricciones.

e La indumentaria necesaria para evitar posibles contaminaciones (mandil,
guantes, mascaras, pantallas protectoras, etc.).

e Sera motivo de prohibicion de ingreso ya sea estudiantes, docentes u otros,
al detectarse gque se encuentren bajo influencias de alcohol o cualquier otro
tipo de sustancia que altere su sistema nervioso o cognitivo.

e Sera obligatorio el uso de mandil previo al ingreso de las instalaciones del

Centro.
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e Asimismo, no se podré ingresar con bolsos, mochilas, audifonos, gafas o
gorras entre otros a las areas donde se realicen ensayos.

e La necesidad de mantener las mas estrictas condiciones de higiene
personal (no fumar, no comer, no tocar nada a menos que sea con
supervision del técnico).

¢ No se permitira la estancia a personal ajeno al Centro si no es acompafiado
por una persona autorizada.

e Las distintas dependencias, archivos, sistemas informaticos, etc. del Centro
dispondran de los correspondientes sistemas de seguridad que permitan
garantizar un acceso restringido a los mismos.

Si un docente investigador, investigador externo o estudiantes se encuentran en
el Centro por cualquier razon, se tomaran medidas especificas para garantizar
gue no se compromete la confidencialidad con respecto a otros investigadores. Se
evitara especialmente el dejar muestras o resultados de otras investigaciones a la
vista y se evitard los comentarios sobre actividades relacionadas con otros en su

presencia.

El seguimiento del control de las instalaciones se llevara a cabo mediante los
registros durante los analisis y los registros de las condiciones ambientales
generadas mientras se ejecutan los andlisis, la revision periddica se ejecutara al
momento de completar las fichas de los equipos del laboratorio, especificamente

los termdmetros, equipos, balanzas, etc.

Para prevenir la contaminacion cruzada dentro de las areas de ensayo, se tiene
instalaciones separadas fisicamente de aquellas sensibles de analisis e
incompatibles, como es el caso exclusivo del uso de la Balanza Analitica,

turbidimetros, o areas de microbiologia.

5.4. Prevencion de la Contaminacion
El Centro debe mantener orden y limpieza en sus instalaciones para garantizar un
ambiente adecuado para el trabajo, el mismo que sera realizado para las partes
exteriores es decir pasillos, bafios, salas de espera o areas comunes por el
personal de apoyo del Centro, para las areas de ensayos mesones, cabinas,

lavabos sera responsabilidad del técnico de laboratorio realizar un procedimiento
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adecuado de desinfeccidn y acorde a la sensibilidad de analisis que se realicen en

esas areas.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Nro. | Version

Responsable del cambio

Fecha

realiz6 el cambio

que se

Detalle del

cambio

realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018

ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE

SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

8. ANEXOS

Anexo A

INVESTIGACION

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

©

Cadigo

FR-CISAQ-UNL-004-01

Version

001

Fecha emisién

27/12/2023

Nro. de Hoja

1lde..

FORMATO DE REGISTRO DE NECESIDADES DE INSTALACION Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA UNIDAD

XXXXXX
) Base técnica
Nro. Tipo de ensayo _ _ _ _
Reactivos Equipamiento Instalaciones
Firma de responsabilidad
Anexo B

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS

&

QuiMICO
Cédigo FR-CISAQ-UNL-004-02 Version 001
Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..
REGISTRO DE CONDICIONES AMBIENTALES
) Cédigo del Temperatura (°C) y Humedad Factor de
Equipo . . - .
equipo Relativa (%) permisibles correccion
Temp (°C)
HR (%)
i Temp. Temp. i HR . Realizado
Fecha | Hora Area i ) HR leida ) Criterio de aceptacion

Leida Corregida corregida por
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Cumple

No

cumple
Firma de responsabilidad
9. FIRMAS
Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJVU 27/12/2023

123




ANEXO 7

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE (9
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-005 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de8

PROCEDIMIENTO GENERAL EQUIPAMIENTO

1. OBJETIVO
Definir criterios de calidad para el manejo de informacién general de los equipos y
materiales de referencia que se utilizan en el CISAQ, asi como las directrices de
del cuidado, mantenimiento, limpieza y calibracién de los mismos.

2. DEFINICIONES
Trazabilidad metrolégica: Propiedad del resultado de una medicién o de un
patrén tal que pueda relacionarse con referencias determinadas, generalmente a
patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida
de comparaciones teniendo todas las incertidumbres determinadas.
Calibracion: La calibracién es la comparacion de un valor medido con el valor
correcto en condiciones especificas, documentando la desviacion, calculando la
incertidumbre de la medicién y emitiendo el certificado.
Verificacion: La verificacion consiste en comparar las medidas proporcionadas
por el instrumento con las de un equipo calibrado y de calidad metrolégica.
Instrumente de medida: Un instrumento de medicién es un aparato usado en la
industria para realizar medidas de objetos de cualquier tipo.
Materiales de referencia: Son muestras altamente homogéneas y estables para
unas propiedades especificas que se acompafian de un certificado que declara
los valores.
Mantenimiento preventivo: ElI mantenimiento preventivo consiste en
intervenciones que previenen las averias y disminuyen la probabilidad de que un

activo falle.
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Mantenimiento correctivo: El mantenimiento correctivo es aquel que busca
reparar los errores, desperfectos o averias que un equipo o herramienta pueda
presentar, sin importar si continda operativo o no.

3. ALCANCE
El presente procedimiento aplica a todo el equipamiento y trazabilidad metrolégica
en las mediciones que se realizan en el CISAQ.

4. RESPONSABILIDADES
Director de Investigaciones: Sera el encargado de aprobar los requerimientos
del centro e incluir en el PAC anual de la dependencia.
Responsable o Director de Centro: Gestionara y planificara en coordinacion con
el técnico de calidad los diferentes mantenimientos, calibraciones y verificaciones
acorde a la necesidad del Centro.
Técnico de calidad: Reportara y llevara el control de las necesidades analiticas y
de mantenimiento de las diferentes unidades que integran el Centro.
Técnico de laboratorio: Detallara, informara y registrara toda la informacion
pertinente a la hoja de vida de los equipos, materiales de referencia y otros de las
unidades donde se realicen los ensayos.
Personal externo: Podran realizar la manipulacién de los equipos de ensayos,
solamente bajo la supervisién del personal autorizado del Centro.

5. PROCEDIMIENTO
En este procedimiento se establecen los criterios y responsabilidades a tener en
cuenta para el correcto funcionamiento de los equipos y materiales de referencia
utilizados para los ensayos que se realizan en el CISAQ.

5.1. Control de equipamiento
El CISAQ debera contar con todos los equipos necesarios para la realizacion de
los ensayos de laboratorio solicitados por los proyectos de investigacion asi como
los ensayos que se encuentren validados o certificados por el SAE, de tal manera
que ofrezcan la exactitud y cumplan con las especificaciones técnicas requeridas.
La eleccion, codificacion y ordenamiento de los equipos sera responsabilidad del
Responsable o director del Centro, con apoyo del técnico de calidad y técnico de
laboratorio, se lo realizar4d tomando en cuenta los requisitos de caracteristicas,

tolerancias e incertidumbres exigibles por las normas aplicables.

125



El técnico de calidad y de laboratorio segun corresponda se asegurara de que
cada uno de los equipos bajo su responsabilidad (software y los elementos
auxiliares del mismo) dispongan de un codigo Unico de identificacion y se
encuentren en un listado de equipos. El registro de cada equipo debera contener
como minimo la siguiente informacion:

e Nombre y codigo unico asignado.

e Fabricante, modelo y niumero de serie, codigo interno de control de bienes
u cualquier otra identificacién unica.

e Comprobacion de que los equipos cumplen con las especificaciones (cada
meétodo de ensayo contiene las especificaciones técnicas de los equipos a
utilizar).

e Localizaciéon habitual, en su caso.

e Instrucciones del fabricante (Manual de uso, mantenimiento, etc.) o
indicacion del lugar donde son localizables.

e Historial de calibraciones/ verificaciones y ajustes con datos, resultados,
informes y certificados, criterios de aceptacion y fecha prevista de proxima
calibracion.

e Historial del mantenimiento del equipo realizado hasta la fecha y Plan de
mantenimiento, cuando sea aplicable.

e Historial de dafios, averias, modificacion o reparacion de los equipos.

Toda documentacion que se genere en relacion al historial del equipo debe ser
actualizada y estar disponible al personal autorizado para consultas y respaldos.
Los equipos seran manejados sOlo por personal autorizado debidamente

calificado.

Cuando un equipo quede fuera del control del CISAQ, (sale a reparacion,
calibracion o préstamo), se debera documentar su salida y entrada de forma que,
se asegure el control permanente de su situacién y permita realizar las debidas
comprobaciones en cuanto a su funcionamiento y estado de calibracion antes de

ponerlo de nuevo en servicio.

Cuando un equipo se considere defectuoso por haber sufrido sobrecargas o usos

incorrectos, que alteren su funcionamiento y resultados sospechosos, sera
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retirado e identificado como FUERA DE USO para evitar su utilizacion hasta que
una calibracion o ensayo demuestren que su funcionamiento es correcto. La
misma persona que adopte esta decision, se lo comunicara al técnico de calidad,
el cual documentara la situacion del equipo y se encargard de su reparacion/
verificacion/ calibracidn/ sustitucion. Asi mismo, el técnico de calidad responsable
examinara los posibles efectos que hubiera podido ejercer el item defectuoso
sobre actividades anteriores a la retirada del mismo. La documentacion del equipo
estard actualizada y disponible en el CISAQ, para su utilizacion y consulta por el
personal. Los equipos seran manejados sOlo por personal autorizado

debidamente calificado.

5.2. Calibracion/ Verificacion de equipos internos
Todo equipo que amerite un proceso de calibracion sera sometido a este antes de
ponerse en funcionamiento, para asi asegurar el cumplimiento de los requisitos
especificados por el Centro y las especificaciones contenidas en los métodos de
ensayo.
Para verificar el estado de calibracion de los equipos serd necesario realizar
controles intermedios entre las calibraciones, y esto sera acorde a los establecido
en los procedimientos. Para lo cual el CISAQ establecera un plan de calibracion y
verificacion de los equipos en los cuales esas medidas o pesos influyan
directamente en los resultados, de tal manera que se pueda asegurar la
trazabilidad de los mismo. Dicho Plan sera implantado por el técnico de calidad y
contemplara:

e Equipos, patrones y materiales de referencia incluidos en el Sistema.

e Definicibn de los que se calibraran/ verificaran interna o externamente,

especificando los patrones de referencia.

e Limitaciones de uso de los patrones de referencia.

e Requisitos para los laboratorios de calibracién/ verificacion externa.

o Criterios para el establecimiento de periodos de calibracion/ verificacion.

¢ Requisitos que han de cumplir los Procedimientos de calibracién/

verificacion interna  (patrones, proceso, condiciones ambientales,

incertidumbres, hojas de toma de datos, etc.).
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e Utilizacion de equipos, patrones y MRC dentro de sus periodos de
calibracion/ verificacion.
e Certificados de calibracién/ verificacion y su contenido.
e Etiquetas de calibracion/ verificacion.
e Célculo de incertidumbres.
e Acciones a tomar como consecuencia de los resultados obtenidos durante
la calibracion/ verificacion.
e Previsiones para evitar la manipulacion de los equipos frente a ajustes.
e Programacion de calibraciones/ verificaciones.
Los equipos del CISAQ que estén sujetos a calibracion estaran etiquetados
mediante una identificacion que indique su estado de calibracion, fecha de ultima
calibracion y fecha o criterios de préxima calibracion.
5.3. Mantenimiento de equipos
El técnico de calidad definir4 un Plan de Mantenimiento que contemple:

e Aquellos equipos que necesitan, para asegurar su correcto funcionamiento
y evitar su deterioro, ser sometidos a actividades de mantenimiento
preventivo, correctivo, calibracion, caracterizacion segun corresponda;
inclusive los equipos informaticos como computadores e impresoras, ya
sean de escritorio o portatiles, el mantenimiento sera ejecutado por la
Unidad de Telecomunicaciones Institucional (UTI) con la frecuencia que

conste en el Plan de Mantenimiento.

e EI Centro conservara el registro de las actividades a efectuarse durante el
mantenimiento de tal manera que quede evidencia de su realizacion, tanto
si el mantenimiento es interno como externo (en este caso, se solicitara

registro a los suministradores utilizados).

5.4. Trazabilidad de las medidas
El Centro establecera directrices para garantizar la trazabilidad de las medidas
efectuadas en las unidades de ensayo esto se realizara mediante la aplicacion del
Sistema de Calibracion. Los patrones de medida o materiales de referencia
utilizados en el Centro se garantizaran su trazabilidad mediante el uso de

laboratorios de calibracion externos seleccionados por el responsable o director
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con las especificaciones establecidas por el técnico de calidad y técnico de

laboratorio.

Se puede establecer la participacion de Centro en programas de Inter
comparaciéon adecuados para la magnitud y rango precisados, teniendo en cuenta
que el SAE tiene establecido el requisito de que los laboratorios acreditados
deben participar periédicamente y de forma programada en ensayos
interlaboratorios que cubran todos los ensayos (o familias de ensayo) incluidos en
el alcance de acreditacion.

La calibracion de los instrumentos que afecten las mediciones, seran
proporcionadas por un laboratorio competente, asi como los materiales de
referencia proporcionados por productores competentes con trazabilidad
metroldgica establecida al Sistema Internacional. Las mediciones aseguradas por

comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales e internacionales.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Nro. Version Responsable del cambio Fecha que se Detalle del cambio
realiz6 el cambio realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018
8. ANEXOS
Anexo A

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA t Ifi)

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

Codigo FR-CISAQ-UNL-005-01 Versién 001

Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja 1lde..

FORMATO HOJA DE VIDA EQUIPOS

Datos Generales

Cédigo institucional

Nombre del equipo

129




Ubicacién

Fabricante
Marca
Datos del proveedor
Modelo
Serie
Accesorios

Documentos del equipo

Datos técnicos

Magnitud

Resolucion

Rango de me!

dida

Clase de exactitud

Criterios de aceptacion para la calibracion (caso de que aplique)

Observaciones (condiciones de almacenamiento o ambientales, operaciones de mantenimiento y precauciones)

Operaciones del equipo

Fecha ) No.
Operaciones ) . )
. ) Realizado por | Certificado/informe/documento Resultados
Dia Mes Afio realizadas
de respaldo
Firma de

responsabilidad

Anexo B

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

&

Codigo FR-CISAQ-UNL-005-02 Versién 001
Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..
FORMATO LISTA DE INVENTARIO DE EQUIPOS
) ) o Préxima
Nomb ) Clas Calibracién/caracterizacion Interv . .
Marca/ # Codigo calibracion
re del . . | Resol ede __| alode
) model serie/s | instituci » Nro. Reali .
equip . ucion | exact | A | M | D o calibr
o] erial onal ) certifi | zado o Afio Mes
¢} itud o} es | ia acion
cado por

Firma de responsabilidad
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Anexo C

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

&

Cadigo

FR-CISAQ-UNL-005-03

Version

001

Fecha emision

27/12/2023

Nro. de Hoja

1lde..

FORMATO CONTROL DESALIDA Y ENTRADA DE EQUIPOS

Salida de equipos

Equipo

Cadigo
institucional

Marca

Modelo

Serie

Fecha de salida

Motivo de la salida

Entidad a la que se moviliza

Revisién realizada

Nombre y cargo de la persona que

realiza larevision

Entrada de equipos

Fecha que ingresa el equipo

Revision realizada

Observaciones

Estado de funcionamiento

Si ‘

‘ No

Nombre y cargo de la persona que realiza la

revision

Firma de responsabilidad

Anexo D

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS QUIMICO

&

Cédigo

FR-CISAQ-UNL-005-04

Version

001

Fecha emisién

27/12/2023

Nro. de Hoja

1de..

FORMATO VERIFICACION DE EQUIPOS EXTERNO AL CENTRO

Salida de equipos

Marca
) Cddigo de
Equipo ) Modelo
ingreso -
Serie
Documento de ingreso

Documento Si No Detalle
Manual de

funcionamiento

Garantia técnica

Certificado de

calibracion
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Necesidades del equipo

Funcionalidad del equipo

Firma de responsabilidad

9. FIRMAS
RESPONSABILIDAD | NOMBRES COMPLETOS FIRMA FECHA
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJVU 27/12/2023
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ANEXO 8

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (-)
[ 7]
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE |
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-006 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de6

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA REVISIONES DE SOLICITUDES,
OFERTAS Y CONTRATOS

1. OBJETIVO
Describir la sisteméatica del CISAQ para que los requisitos contractuales, técnicos
y de calidad son revisados, analizados y se planifican adecuadamente durante el
desarrollo de todas las actividades y asi asegurar su cumplimiento de las mismas.

2. DEFINICIONES
Solicitud: Documento o memorial en que se solicita algo.
Oferta: Una oferta es una propuesta que se realiza con la promesa de ejecutar o
dar algo
Contrato: Un contrato es un acuerdo que establecen dos partes, el deudor y el
acreedor, que acuerdan cumplir ciertas condiciones entre ellos en un tiempo
determinado.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos las ofertas emitidas por el Centro, asi como
para las solicitudes recibidas, las ofertas y contratos establecidos por el sistema
de contratacion publica que maneje la institucion.

4. RESPONSABILIDADES
Rector de la Universidad: Encargado de legalizar y aprobar los requerimientos
externos que requieren de cobro por los servicios ofertados.
Director de la Unidad Financiera: Encargado de validar, verificar y ejecutar los
procesos de cobro en el caso que fuera necesario.
Director de Investigacion: Encargado de revisar, consolidar y aprobar los
requerimientos generado por los diferentes centros de investigacion y los

proyectos de investigacion que se ejecutan bajo esta Direccion.
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Director o responsable del Centro: Sera el encargado de comunicar al director
de investigaciones las necesidades que se debe planificar para ejecucién anual.
Investigador: Responsable de generar las solicitudes de analisis acorde a la
necesidad del proyecto.

5. PROCEDIMIENTO

5.1. Ofertas
El Centro de Investigaciones y Servicios de Anélisis Quimico al ser un centro de
apoyo a los diferentes proyectos de investigacion recibe solicitudes de oferta
verbal o escrita por parte de los directores de proyecto para realizar el andlisis

acorde a las necesidades de sus investigaciones.

El Director de Investigacion revisa la solicitud y procede, si es necesario, a
consultar al responsable del Centro o a los técnicos responsables del andlisis
correspondiente la capacidad del laboratorio y recursos para cumplir con los

requerimientos del investigador.

Si fuera el caso, previa solicitud del investigador se complementara el formato de
ofertas, con el siguiente contenido: Fecha de la oferta, Nombre del cliente, Datos
del cliente: Direccion, teléfono, correo electronico, Pardmetros a analizarse,
Método de andlisis, Técnica de analisis, Precios unitarios, precio total (en el caso
que apligue), Numero de muestras, Cantidad de muestra necesaria,
Especificaciones de recipientes, Observaciones. La declaracion de conformidad
gueda excluida del informe de resultados.

El Centro es responsable de la gestion de toda la informacién obtenida por el

investigador y sera tratada como estrictamente confidencial.

Regla de decision: El Centro se acogera al requerimiento del cliente siempre que
esté acorde al Sistema de Calidad implementado.

Los parametros acreditados se escribiran con negrita, y se colocara una nota

explicativa.

Las ofertas se archivaran digitalmente siguiendo la codificacion establecida:
XXX-YY
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Donde:
XXX: N° correlativo de ofertas empezando por el 001

YY: Dos ultimos digitos del afio en curso.

El CISAQ ofrece los servicios de ensayo de laboratorio mediante el formato
anexado al presente procedimiento.

5.2. Revisién de solicitudes/pedidos

El responsable o director del Centro ser el responsable final de determinar si se
puede realizarse el analisis solicitado. Para ello, comprobara que:

e Los requisitos enviados por el investigador estan claros y completos.

e Verificara la disponibilidad de capacidad y recursos necesarios para la
ejecucion del requerimiento.

5.2.1. Recepcion de solicitudes

La comunicacion entre el CISAQ vy los directores de proyectos establecera una via
de comunicacién encaminada a facilitar la relaciébn entre ambos para un mayor
beneficio comdn. Dicho canal de comunicacion tendré por objetivos:

e Aclarar las solicitudes de analisis de laboratorio.

e Determinar si el requerimiento estd vinculado a un proyecto macro o
individual que pertenece a la institucion o es de vinculacion externa .

e Permitir al investigador el acceso al Centro o lugar donde se desarrolla el
andlisis para que pueda observar las actividades en relacion al trabajo
solicitado (siempre que asegure la confidencialidad frente a otras
actividades que se estén desarrollando).

Al momento que el investigador entrega la muestra en el Centro se considera que
acepta tanto la fecha de entrega de resultados como el costo de los mismos en el
caso que aplique. Una vez asegurada la viabilidad de la solicitud, se procede con
el tratamiento de solicitudes tal cual se detalla en el anexo del presente

procedimiento.

El registro de aceptacion del trabajo que queda para el Centro es el Formulario
para la recepcion de muestras, el cual sera registrado en los archivos creados por
el Centro, el mismo que se llenan todos los campos solicitados, se imprime para

que el documento firmado se archive y un archivo PDF se envia via correo
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electronico al investigador o partes interesada, con copia al correo de la Direccion

de Investigacion y del CISAQ.

En caso de que el investigador entregue directamente la muestra en el Centro sin
cotizar o elaborar una solicitud de analisis, el responsable o director del centro
valorara y confirmard la viabilidad del analisis o en ausencia de éste €l técnico de

calidad puede autorizar la recepcion de muestras.

Una vez asegurada la capacidad de andlisis se procederd a complementar el
Formulario para la recepcién de muestras, el registro puede ser realizada por el
Responsable del Centro, técnico de calidad o técnico de laboratorio; cualquiera de
estos sera también el encargado de archivar el formulario siguiendo la

numeracion establecida:

XXXIYYIZZ
Donde:
XXX: n° correlativo de “Formulario de recepcion de muestras empezando por el
001
YY: nimero de muestras empezando por el 01

ZZ: dos ultimos digitos del afio en curso

5.2.2. Modificacion de la solicitud o requerimiento
En el caso de que un investigador notifique el cambio/modificacion de uno o
varios de los requisitos presentados en su requerimiento durante el periodo de
ejecucion, se repetira el proceso de revision de la solicitud, informando el técnico
de calidad las modificaciones al personal afectado, asi como el formulario de
recepcion de muestras registrado previamente, anulando la anterior solicitud y

creando una nueva con el mismo codigo.

Si el cambio se ejecutara una vez iniciado el analisis por pedido del investigador,
no necesariamente de manera presencial, sino de cualquiera que creyere viable,
se pedira al investigador emitir via correo electronico un alcance a la solicitud
donde conste el motivo del cambio y se adjuntara al Formulario de Recepcion de

Muestras.
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Cuando se produzca una desviacion/modificacion respecto a los términos del
pedido por parte del Centro, el técnico de calidad informara al investigador de

dicha modificacion y dejara constancia documentada de ello.

6. CONTROL DE CAMBIOS

y ) Fecha que se Detalle del cambio
Nro. Version Responsable del cambio o ) )
realiz6 el cambio realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

8. ANEXOS
Anexo A
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS t ":9
QUIMICO
Cédigo ‘ FPG-CISAQ-UNL-006-01 Version 001

Fecha emisién ‘ 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de..

FORMATO DE OFERTA DE SERVICIOS

Informacion
Fecha de la oferta
Nombres completos del cliente Cl.
Datos del cliente
Direccién E-mail
Teléfono Celular

Parametros analizar

Nro. Cantidad Método Técnica P. Unitario P. Total

Detalle de las muestras

Tipo de Cantidad de

muestra muestra

Detalle del recipiente Observaciones

Firma de responsabilidad
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Anexo B

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE
ANALISIS QUIMICO

"

Cadigo

FPG-CISAQ-UNL-006-02

Version

001

Fecha emisién

27/12/2023

Nro. de Hoja

1de..

FORMATO DE SOLICITUD DE ENSAYO

DATOS DEL CLIENTE

Nombre de la empresa

Nombre del responsable de la entrega de

la muestra

Teléfono de contacto

Email- correo electrénico

Direccién del cliente

Nro. de orden de trabajo

INFORMACION DE LA MUESTRA

Fecha de larecepcion

Hora de la recepcion

Nombre del responsable de la recepcion

Tipo de muestra

Fecha de muestreo

Etiquetado del cliente

Cdédigo del laboratorio

Condiciones de

almacenamiento

Temperatura

Humedad relativa

Otros

Condiciones de transporte

Cantidad total de muestra entregada

Tipo de funda de Numero de fundas
entrega entregadas
Lote Fecha elaboracion

Fecha de expiracion

INFORMACION DEL ANALISIS SOLICITADO

Analisis solicitados

Tipo de procesamiento

Area de Anélisis

Observaciones:

Firma de responsabilidad (Nombres completos y fecha)
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9. FIRMAS

Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJIVU 27/12/2023
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ANEXO 9

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (-)
[ 7]
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE |
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-007 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de6

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA SELECCION, VERIFICACION Y
VALIDACION DE METODOS

1. OBJETIVO
Asegurar que los métodos utilizados en los diferentes ensayos que se realizan en
el Centro son los apropiados y acorde a las necesidades de los proyectos de
investigacion.

2. DEFINICIONES
Verificacion: Aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los
requisitos especificados.
Validacion: Verificacion. Cuando los requisitos especificados son adecuados
para un uso previsto.
Método: Modo, manera o forma de realizar algo de forma sistematica, organizada
y/o estructurada.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos los métodos normalizados, no normalizados y
desarrollados por el CISAQ.

4. RESPONSABILIDADES
Director o responsable del Centro: Sera el encargado de aprobar, verificar y
especificar que métodos son los mas apropiados para que se realicen las
actividades de validacion y verificacion segun sea el caso.
Técnico de calidad: Tendra bajo su responsabilidad mantener los registros
actualizados y acorde a los ensayos que realiza el Centro.
Técnico de laboratorio: Sera el responsable de realizar las validaciones,
verificaciones o comprobaciones necesarias para garantizar que los métodos

utilizados son los apropiados para cada ensayo.
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Investigador: Responsable de verificar que la metodologia aplicarse en los
ensayos solicitados esta acorde a la necesidad del proyecto de investigacion caso
contrario establecer un método y proceder a su verificacion de aplicabilidad ene |
Centro.
5. PROCEDIMIENTO
Todo tipo de actividad que este directamente relacionada con el ensayo tales
como la manipulacién, el transporte, la preparacion, la estimacion de la
incertidumbre de medida (si aplica), el andlisis de los datos y la emision del
informe, seran descritas en los métodos, procedimientos y/o instrucciones de
ensayo aplicables por el Centro.
Los aspectos que se deben contemplar en la elaboracion de los procedimientos
de ensayo contendran, como minimo, la siguiente informacion:
¢ Identificacion del documento
e Campo de aplicaciéon
e Descripcién del objeto sometido a ensayo
e Parametros o Magnitudes y Rangos a determinar
e Equipos y Materiales necesarios (incluyendo especificaciones técnicas)
e Patrones de referencia y materiales de referencia necesarios
e Condiciones ambientales requeridas (indicando periodo de estabilizacion si
fuera necesario)
e Descripcion del procedimiento, incluyendo: identificacién, transporte,
almacenamiento y preparacion de objetos de ensayo, controles previos al
inicio del trabajo, control del funcionamiento correcto de equipos —ajuste y
calibracion de equipos antes de su utilizacion cuando proceda, registro de
observaciones y resultados, medidas de seguridad a adoptar
e Criterios de aceptacion o rechazo de resultados
e Datos a registrar, método de andlisis de datos y presentacién de los
mismos
¢ Incertidumbre, o bien, indicacién del procedimiento a utilizar para estimarla.
En los casos cuando los métodos sean normalizados y se aplique tal cual se

establecen no serd necesario elaborar un procedimiento especifico para el
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Centro. En caso contrario, se complementaran dichos documentos para que su
utilizacion sea apropiada.

Los resultados, datos y observaciones del ensayo quedaran reflejados en los
registros adecuados en los que se especificaran claramente los datos a tomar;
deberan ser complementados adecuadamente durante la realizacion de la
actividad por las personas designadas en la documentacion del SGC.

La desviacion a los métodos de ensayo utilizados por el Centro Unicamente sera
admisible cuando esté:

e Documentada,

e Justificada técnicamente mediante aprobacion/ autorizacion por el técnico
de laboratorio y técnico de calidad.

e Aceptada por el investigador, para lo cual se le habra informado por escrito
exponiendo los argumentos técnicos que han motivado la desviacion.

5.1. Seleccion de métodos

El CISAQ en sus diferentes unidades utilizara métodos de ensayo apropiados
para el uso que se le pretende dar; para lo cual, se apoyaran fundamentalmente
en:

e Documentos publicados en normas internacionales y nacionales en los que
se encuentran los métodos normalizados.

e Documentos publicados por organizaciones de prestigio, en revistas
cientificas, en instrucciones de fabricantes de equipos los cuales se
consideran métodos no normalizados.

e Ademéas de identificar las metodologias de ensayo acordé ala a la
necesidad y tomando en cuenta los siguientes parametros: Tipo de matriz,
acceso a versiones actuales, especificaciones de los investigadores,
ambito de mediciones posibles, tecnologia o equipamiento necesario.

El CISAQ también podra utilizar méetodos desarrollados/ adaptados en el propio
Centro. Estos métodos deben ser elaborados por personal calificado de acuerdo a
un plan de actuacién que debera ser actualizado segun se avanza en el proceso
de desarrollo. Por ejemplo, sera necesario desarrollar métodos internos cuando
un método normalizado no contenga toda la informacién indicada anteriormente o
cuando del contenido de dicho método se deduzca que no ha habido una correcta
validacion.
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5.2. Verificacion
Los métodos desarrollados por el Centro deben ser verificados antes de su uso
para demostrar que son apropiados y estdn acorde a las necesidades de los
ensayos de los proyectos de investigacion.
La verificacion de un método permite obtener el rango y exactitud de los valores
gue se obtienen al realizar el ensayo (incertidumbre de los resultados, limite de
deteccion, selectividad, linealidad, limites de repetibilidad/ reproducibilidad,
robustez, sensibilidad o efecto matriz del objeto de ensayo.
El técnico de calidad sera el responsable de coordinar las actividades pruebas de
desemperio del procedimiento, asi como de comunicar al personal involucrado en
el mismo.

5.3. Validacion
Para la validacion de los métodos de ensayo del Centro deben estar disponibles
los procedimientos para el muestreo, manipulacion y transporte de los items de
ensayo; segun corresponda. Los resultados obtenidos de los ensayos de los
parametros de desempefio deben ser documentados en un libro de trabajo
debidamente identificada, se debe incluir la fecha, responsable del desarrollo de
los ensayos y material de referencia utilizado. Una vez realizada la validacién se
debe elaborar un informe de validacion con su respectivo registro codificado

donde conste los criterios de desempefio.

Los informes de validacion deben ser completados con la siguiente informacion:
Objetivo del informe, alcance del método, participantes de la validacion, detalle de
los equipos, patrones y reactivos, metodologia utilizada: incluye método de
referencia utilizado, parametros de desempefio, especificacion de los requisitos ,
resultados de las pruebas de desempefio, conclusiones: incluye el resumen de los
resultados, tratamiento estadistico y declaracién de aptitud para el uso previsto

del procedimiento en el Laboratorio, revisién y aprobacion del informe.

El técnico de calidad es el responsable de los formatos de los informes de
validacion y el responsable o director del Centro el de aprobar dichos de informes
una vez que han sido concluidos, asi como de informar al personal involucrado
con dicho procedimiento. Finalmente se debe conservar todo documentos
generado de la validacion.
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5.4. Revalidacion o Re verificacion

En los siguientes casos se debe realizar una revalidacion o reverificacion de un
método de ensayo:

e Cambio del personal que realiza el ensayo

e Cambio parcial o total del equipo y/o patrones criticos para el ensayo

e Recalibracién de equipo o patron critico

e Si el método es modificado por el organismo que lo publica.

e Sise realizan cambios en el método validado o verificado.

5.5. Estimacion de laincertidumbre de medida

La informacion contenida en los registros de los ensayos permitira identificar los
factores que afectan a la incertidumbre, y realizar, en base a ello, una estimacion
de la incertidumbre de medida junto a los datos obtenidos en la validacion del

método de ensayo.

6. CONTROL DE CAMBIOS

» ) Fecha que se Detalle del cambio
Nro. Version Responsable del cambio . ) )
realizd el cambio realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018
8. ANEXOS
Anexo A

Cuadro 1. Alcance de la validacion segun el tipo de método.

Método Alcance de validacién

Normalizado Verificacion de los siguientes parametros:

Precision (repetibilidad y reproducibilidad), Veracidad, linealidad,
limite de deteccion y cuantificacion, sensibilidad, especificidad,
falsos positivos o falsos negativos, recuperacion, incertidumbre y

robustez

Normalizado Verificar al menos los siguientes parametros:
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modificado, no | Precision (repetibilidad y reproducibilidad), Veracidad, linealidad,
normalizado o | limite de deteccion y cuantificacion, sensibilidad, especificidad,

desarrollado por el | falsos positivos o falsos negativos, recuperacion, incertidumbre y

laboratorio robustez

realizado.

Adicionalmente lo indicado en el cuadro 2, segun el cambio

Parametros de validacion para métodos normalizados modificados segun la

modificacion realizada

Modificacion

Parametros de desempefio minimos

arevalidar

Método de extraccion

Selectividad y recuperacion

Matriz de la muestra o inclusion de analitos

Selectividad, limite de deteccidn, limite

de cuantificacion, ambito de trabajo.

Extension de ambito Linealidad
Cambios en condiciones experimentales
Por ejemplo: Temperatura de la muestra, Robustez

tiempo de agitacion, condiciones

ambientales, entre otros

Sistema de deteccidn

Selectividad, linealidad, ambito de

trabajo

Cambio de patrones, equipos, reactivos o

medios de cultivo

Nivel de incertidumbre, y cuando
aplique: limite de deteccion, limite de
cuantificacién, ambito de trabajo

(linealidad) y selectividad

9. FIRMAS
Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
27/12/2023

Aprobado MJVU
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ANEXO 10

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (-)
[ 7]
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE |
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-008 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de 22

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE
DE LA MEDICION

1. OBJETIVO
Establecer la metodologia y criterios para el calculo de las incertidumbres y
calibraciones internas de los ensayos que se realizan en el CISAQ.

2. DEFINICIONES

Mensurando: Magnitud particular sometida a medicion.

NOTA - La definicion del mensurando puede necesitar indicaciones

relativas a magnitudes tales como el tiempo, la temperatura y la presion.

Magnitud de salida, Y: Es el resultado cuya incertidumbre se desea

determinar.

Estimaciéon de la magnitud de salida, y: Valor estimado de la magnitud
de salida Y.

Magnitudes de entrada, Xi: Son las variables de las cuales depende la

magnitud de salida.

Estimacién de la magnitud de entrada, x: Valor estimado de una
magnitud de entrada utilizado en la evaluacion del resultado de una
medicion.

Incertidumbre tipica, u(x): Incertidumbre del resultado de una medicion

expresada en forma de desviacién tipica.

Evaluacion de tipo A (de incertidumbre): Método de evaluacion de la

incertidumbre mediante el analisis estadistico de serie de observaciones.
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Evaluacion de tipo B (de incertidumbre): Método de evaluaciéon de la
incertidumbre por medios distintos al analisis estadistico de serie de

observaciones.

Incertidumbre tipica combinada, u(y): Incertidumbre tipica del resultado
de una medicién, cuando el resultado se obtiene a partir de los valores de

otras magnitudes.

Incertidumbre expandida, U: Magnitud que define un intervalo en torno
al resultado de una medicién y en el que se espera encontrar una fraccion
importante de la distribucion de valores que podrian ser atribuidos

razonablemente al mensurando.

Factor de cobertura, k: Factor numeérico utilizado como multiplicador de
la incertidumbre tipica combinada para obtener la incertidumbre tipica

expandida.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos los ensayos normalizados, no normalizados y
desarrollados por el CISAQ.

4. RESPONSABILIDADES
Técnico de calidad: Tendra bajo su responsabilidad mantener los registros
actualizados y acorde a los ensayos que realiza el Centro.
Técnico de laboratorio: Sera el responsable de realizar los célculos de
incertidumbre de los diferentes ensayos que se realizan ene el centro asi como de
las calibraciones internas de equipos del CISAQ.

5. PROCEDIMIENTO
Los pasos a llevar a cabo para el célculo de la incertidumbre de una medida son

los siguientes:
5.1. Identificar las necesidades de estimar la incertidumbre

Identificar la necesidad de estimar la incertidumbre de la medicién de acuerdo con

los siguientes criterios:
Los meétodos que requieren la evaluacion de la incertidumbre son:

e Aguellos cuyos resultados de la medicion son cuantitativos.
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e Aguellos en los que las decisiones se basan en resultados cuantitativos.
e Aquellos para los que existe un requisito definido por el investigador,
método o la regulacion aplicable.

Los métodos que no requieren la evaluacién de la incertidumbre son:

e Resultados cualitativos (pasa — no pasa, pruebas cuyo resultado es
la comparacion con placas de referencia, pruebas cuyo resultado
numérico es asignado de manera subjetiva y mediante un juicio,
pruebas que esta sujetas a simulacion ambiental) o;

e Aquellos para los que las principales fuentes de incertidumbre han
sido ya establecidas en el método.

En aquellos casos en los que un método reconocido especifique los limites
para los valores de las principales fuentes de incertidumbre, asi como la
forma de presentar los resultados calculados, entonces podra considerarse
que la incertidumbre de la medicion esté definida por el método, sin embargo
el Centro demostrara que es capaz de obtener la incertidumbre especificada

en el método.
5.2. Contribuciones alaincertidumbre

Los factores que contribuyen a la incertidumbre de la medicién, pueden

incluir, pero no estan limitados a:

a) Factores humanos

b) Condiciones ambientales

c) Métodos de prueba y validacion de métodos
d) Equipo

e) Trazabilidad de la medicién

f) Muestreo (donde sea aplicable)

g) El manejo de los elementos de la medicion

La manera en que dichos factores contribuyen a la incertidumbre total de las
mediciones puede diferir considerablemente dependiendo del tipo de pruebas

que se realicen. ElI Centro debe tomar en cuenta dichos factores en el
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desarrollo de sus métodos de prueba y procedimientos, asi como en la
calificacion y entrenamiento de su personal, y en la seleccion del equipo a

utilizar.
5.3. Estimacion de la Incertidumbre

Los pasos a llevar a cabo para el calculo de la incertidumbre de una medida

corresponden a los siguientes:
a. Especificacion del mesurando

Especificar el mesurando, anotar una declaracion clara de lo que esté siendo
medido, incluyendo la relacion entre el mesurando y las magnitudes de
entrada. La informacion de la especificacion se debe dar en el procedimiento

de ensayo. Este modelo incluye:
e La correccion de efectos sistematicos significantes.

e Las incertidumbres son pequefias comparada con los resultados y

tienen comportamiento lineal.

e La desviacion estandar es una sensible manera de expresar la

incertidumbre.

e En quimica analitica la ecuacion usada para el célculo de los
resultados Representaria el “modelo”. Desafortunadamente, esta
ecuacion no considera ciertos efectos, como la recuperacion efecto
de la matriz, reproducibilidad, etc. que suele tener una gran

influencia en el valor de los resultados.
Ejemplo:

C _1000*Wyp * Peip
eor Vi *Mige

b. Identificacién y andlisis de las fuentes de incertidumbre

Identificar las fuentes de la incertidumbre. Enumerar las fuentes posibles de la
incertidumbre. Esto incluira las fuentes que contribuyen a la incertidumbre en
los parametros en la relacion especificada en el paso 1, pero puede incluir

otras fuentes como fuentes que se presentan de asunciones quimicas.
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Deben tomarse en consideracion todos los componentes de la incertidumbre
gue sean importantes, utilizando los métodos apropiados para el analisis, que
pueden incluir desde la utilizacion de diagramas de causa y efecto, hasta el
uso de disefio de experimentos y analisis de varianza para establecer la
relevancia en la participacion de las diferentes variables en la magnitud del

mesurando.

e Analisis de Causay Efecto

Es una herramienta Gtil para visualizar el andlisis de incertidumbre
Facilita el disefio experimental
Es muy simple de aplicar

e Diagramas de Ichikawa (diagrama de causa y efecto o del
pescado)

- Escriba la ecuacion del método para calcular el resultado

- Considere cada paso del método y afiada al diagrama cualquier factor
adicional que no esté ya descrito en la ecuacion

- En cada una de las secciones vaya afiadiendo todos los posibles
factores influyentes hasta considerar los que son insignificantes

- Tome en consideracion posibles duplicaciones

Estos diagramas cumplen una funcion de “torbellino de ideas” y por su

naturaleza no tienen la rigurosidad necesaria.
Ejemplo:
C _ 1000 *WKHP * I:)KHP
NaOH *
V.. *M

Tit

KHP

Repetibilidad Pureza (KHP) W(KHF)

Linealidad \
C on \’
Repetibilidad
C(NaOH)
Calibracién \
Repetibilidad
Temperatura M{KHP)

RE{JLIG\/ﬂ‘Bﬂ Bla[ V(Ti!

PuntoFinal
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c. Cuantificar los componentes de la incertidumbre

Realizar una estimacién preliminar de los valores asociados con los componentes

de la incertidumbre y elimine los valores insignificantes;

Estimar los valores que pueden atribuirse a cada uno de los componentes
significativos de la incertidumbre. En la medida de lo posible exprese los valores
en términos de una desviacion estandar. Cada componente de la incertidumbre se
representa con la letra u mindscula y un subindice que hace referencia a la fuente

de incertidumbre, uz.

Todos los componentes de incertidumbre deberan ser convertidos a una forma

estandar — incertidumbre estandar.
La informacién sobre incertidumbre se encuentra en formas diferentes:

a) Las componentes de tipo A son estimadas aplicando meétodos
estadisticos.

e Se realizan una serie de n medidas de la magnitud de entrada que estamos
analizando, identificada como Q bajo las mismas condiciones,

obteniéndose gk valores.

e Se calcula la media aritmética, q como mejor estimador del valor
verdadero de la magnitud Q:

n

P

k=1
n

q=

e Se calcula la desviacion estandar experimental (s) que viene dada por la

siguiente expresion:

e Laincertidumbre asociada a esta estimacion es:

Un (a):%
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NOTA 2- Si el numero de mediciones n es pequeiio (n < 10), la evaluacion de tipo
A expresada por la ecuacion anterior puede no ser fiable. Si no se puede
aumentar el nimero de observaciones deberian calcularse los grados efectivos de
libertad.

NOTA 3- En ocasiones, cuando la medicion esta correctamente caracterizada y
bajo control estadistico es posible que se disponga de una estimacién de la

desviacion tipica fiable (p.e. repetibilidad, sr ).

En este caso, si el valor de la magnitud de entrada se calcula como la media
aritmética de un numero pequefio de observaciones (m), la incertidumbre

asociada se puede calcular:

Sr

U(Q)=\/E

Las componentes de tipo B son estimadas basandose en el certificado de

calibracion, la experiencia, recomendaciones de fabricante, etc. Lo que hay que
conocer es la distribucion estadistica que siguen estas distribuciones y para ello
se pueden plantear los siguientes casos:

e La estimacion xi se toma de una especificacion del fabricante, de un
certificado de calibracion, de un manual de instrucciones, etc. y su
incertidumbre asignada se establece como un mdltiplo particular de una

desviacion estandar.

e En este caso, la incertidumbre asociada u (x) es simplemente el valor

asignado dividido por el factor de cobertura.

Ejemplo: en el certificado de calibracion de una masa patrén de valor nominal 1 g
se establece una incertidumbre de 240 pg con k=2. La contribucidon asociada

seria: u (m) = 240/2 pg.

La incertidumbre asignada a xi no viene dada como un multiplo de una desviacién

estandar, sino que define un intervalo con un determinado nivel de confianza.

A menos que se indique otra cosa, se puede considerar que se usO para Su
determinacion una distribucion normal y recuperar la incertidumbre de x;

dividiendo la incertidumbre asignada por el factor apropiado para la distribucion
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normal (éste puede ser 1, 2 o 3 en funcion del nivel de confianza que se haya
decidido).

Ejemplo: en un certificado de calibracion se declara que un termémetro mide 37
°C £ 0,1 °C y que la incertidumbre asignada define un intervalo de confianza del
99,73. En este caso la contribucion a la incertidumbre se consideraria 0,1/3 (en
una distribucion normal el intervalo (x+ 3 o) comprende alrededor del 99,73% de

los valores de la distribucién).

Con la informacion disponible, es posible establecer que la probabilidad de que el

valor de x; caiga dentro de un intervalo (-a, +a) es del 99,73%.

Si podemos suponer que la distribucion de los posibles valores de xi es
aproximadamente normal, el mejor estimador es el punto medio del intervalo (a- +
a+)/2.

Como contribucion a la incertidumbre se considera la semiamplitud del intervalo,

(a = (a+ - a)/2) dividido por 3, es decir:
a
u( x,)=—
(%) 3

Ya que en una distribucién normal con valor esperado x Yy desviacion estandarg,

el intervalo (x+ 3 o) comprende alrededor del 99,73% de los valores de la

distribucion).

En otros casos, Unicamente pueden estimarse limites (superior e inferior) y se
puede establecer que la probabilidad de que el valor de x; esté dentro del intervalo
(-a, +a) esigual a 1 (incluyendo a los valores extremos) la probabilidad de que
caiga fuera de ese intervalo es 0, y, ademas, el mejor estimador es el punto medio

del intervalo.

Si no existe un conocimiento especifico acerca de los posibles valores de Xi
dentro del intervalo, se puede definir que es igualmente probable que tome
cualquier valor dentro del intervalo (distribucién rectangular) y el mejor estimador

es el punto medio del intervalo (a- + a+)/2.

Como contribucion a la incertidumbre se considera la semiamplitud del intervalo (a

= (a+ - a.)/2) dividido por 13, es decir:
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a

U( X, ):_
J3

Ya que en una distribucién rectangular con valor esperado x Yy desviacion

estandaro, el intervalo (x+ V3 o) comprende el 100% de los valores de la

distribucion.

Un caso particular del apartado b.4 es cuando el mejor estimador no es el valor

medio del intervalo, con lo cual los limites (superior e inferior) no son simétricos vy,

por lo tanto, la distribucién de probabilidad no es uniforme en todo e intervalo. En

este caso, como contribucién a la incertidumbre se considerara:

¢ Si el mejor estimador es uno de los extremos del intervalo:

a, —a
u( X;)=—"——7—
J3

e Sj tomo otro valor, entonces como contribucién a la incertidumbre se

considera:
a, —a a—a
u(x)=-—" 0 u(x)= = el mayor de ellos

73 N

Siendo a el valor tomado.

Es importante no contar dos veces las componentes de la incertidumbre.
d. Calculo de laincertidumbre combinada

Regla. Combinando las u por el método de suma de las varianzas

a. Adicién o substraccion

y=a+b+c+...

Las incertidumbres son combinadas como varianzas

y(y):\/+(,u(a)2)2 (b)) +(ule)) +..

Recordemos que la expresion matematica general para la combinacion de

Incertidumbres es:

u(y(ab.c,..))= J%} (u(a)) {%}2 ((b) ) +..




La forma que presenta el término diferencial va a determinar si las Incertidumbres
son combinadas como varianzas simples o varianzas relativas.
b. Multiplicaciones o divisiones

_ab
C

y

Las incertidumbres son combinadas como desviaciones estandares relativos

(- PTG

Cuando las variables de la formula se dividen o multiplican, el término diferencial

de la férmula general vista anteriormente debe ser igual a y/a, y/b, y/c, etc. Por lo
tanto cada una de las incertidumbres son expresadas como desviaciones
estandares relativos antes de elevarlas al cuadrado y combinarlas. Esto determina
que la incertidumbre de y deba también ser expresada como desviacion estandar
relativa.
c. Valores multiplicados por factores constantes

g =Bx

La incertidumbre de g es:

#()=Bu(x)
Si el factor B es una constante, es decir no tiene ninguna incertidumbre, entonces
la Incertidumbre en q es la incertidumbre de x multiplicada por B.
Si en la ecuacion para calcular el resultado analitico hay un exponente, es decir, q
=x" la incertidumbre de g es calculada de la siguiente manera:

(@) #(x)
q X

Férmula Algebraica de la incertidumbre

- Xi Variable que afecta el resultado analitico
- Ui (xi) incertidumbre de la variable Xi
- ui(y) incertidumbre en y (resultado) debido a la incertidumbre de la

variable X;
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Componer todas las contribuciones, tanto de Tipo A como de Tipo B,
cuadraticamente y calcular la raiz cuadrada de la suma de los cuadrados para

llegar a la incertidumbre tipica combinada.
u*(y)=Z ¢/ u*(x)

La incertidumbre estandar u debe ser expandida para obtener un rango con una
gran probabilidad de que incluya la respuesta correcta.

5.4. Otras contribuciones
La incertidumbre tipica, u(y), asi calculada puede no haber tenido en cuenta otro
tipo de contribuciones que habria que afiadir en este momento, con lo que la

expresion de la u(y)roraL

U (Y )ora. = U?(y)+ X (otras contribuciones )*

Estas otras contribuciones estan asociadas directamente a la estimacion de la

magnitud de salida. Algunas de éstas pueden ser:

- Contribuciones de tipo A cuando se realizan una serie de n medidas de la
magnitud de salida (p.e. el resultado final de la calibracion se expresa
como el valor medio de n determinaciones realizados sobre equipos

distintos).

En este caso, se deben revisar las contribuciones asociadas con las estimaciones
de las magnitudes de entrada para no considerar dos veces la misma
contribucion. Estas otras contribuciones deben tener las mismas unidades que la

estimacion de la magnitud de salida.
5.5. Célculo de laIncertidumbre Expandida

A partir de la incertidumbre tipica total se expresara la incertidumbre de medida
como un intervalo de incertidumbre simétrico alrededor de la estimacién de salida
(y) dentro del cual se estima que se encontrara, con una probabilidad dada, el

valor verdadero de la medida realizada.

La probabilidad de cobertura a alcanzar sera de aproximadamente el 95%, para lo
cual este intervalo se determina multiplicando la incertidumbre tipica total,

u(y)toraL, por un factor k (factor de cobertura).

156



Este factor sera, usualmente, k=2, si podemos atribuir al mensurando una
distribucion normal y la estimacion de salida tiene la suficiente fiabilidad (se
considera fiabilidad suficiente si la contribucién a la incertidumbre a partir de una
evaluacion tipo A se ha obtenido con 10 o mas observaciones).

Si no se cumple alguna de las dos condiciones (normalidad y fiabilidad suficiente),
el factor de cobertura (k) necesario para alcanzar el 95% de probabilidad de

cobertura, se determina calculando el numero de grados efectivos de libertad (ver):

u'IAEOTAL( y)

. u(x)
X,

i=1

Vef =

Para una incertidumbre tipica ui (y) obtenida de una evaluacion Tipo A, los grados

de libertad vienen dados por vef= n-1.

Para una incertidumbre tipica ui (y) obtenida de una evaluacién Tipo B, que no
haya sido obtenida a partir de una evaluacion tipo A (p.e. repetibilidad,
reproducibilidad, etc.), los grados de libertad seran los indicados por los datos de
partida (p.e. a partir del certificado de calibracion) o, si la estimacién se ha

realizado con el criterio de limite maximo, se considerara v, = .

Ejemplo de célculo de los grados efectivos de libertad

Supongamos la calibracion de una balanza con las siguientes consideraciones y

datos:
- Las medidas se repiten 5 veces (n=5)
- Como contribuciones a la incertidumbre, se han considerado las siguientes:

a) Debida a la repeticion de medidas (ua = 0,1);

b) Incertidumbre de calibracion del patréon (uc = 0,01);
c) la deriva del patron (ua = 0,05);

d) laresolucion de la balanza (ua = 0,02) y

e) la debida a las condiciones ambientales (ua = 0,03)
f) la incertidumbre total u (y)toraL €s 0,015

Los grados efectivos de libertad se calcularian segun la siguiente expresion:
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U () (0,015)'

S B AR N O I TN X )
Vi

5-1 0 (%) 0 0

i=1

A partir del numero de grados efectivos de libertad, vef, Se obtendra el factor de

cobertura k para la probabilidad del 95%, de la siguiente tabla:

Vet 1 2 3 4 5 6 7 8 10 20 50 )

k |13.97|4.53|3.31|2.87| 2.65 | 252 | 243 | 2.37 | 228 | 213 | 2.05 2

Por tanto, la incertidumbre expandida se expresara:

U=k xu(y)rtorat (k= )
En el caso de que sobre alguna de las magnitudes de entrada no se haya
realizado alguna correccion conocida (p.e. certificado de calibracion), el valor de
la incertidumbre final se calculara:

U =k x u(y)toraL + bmax

Siendo bmax un limite maximo de la correccién no realizada sobre y. Se calcula

segun la siguiente expresion:
bméx = ycorregida - y
Ycorregida S€ Obtiene tomando los valores corregidos de las estimaciones
de las magnitudes de entrada aplicando la funcion que las relaciona.

y se obtiene tomando los valores obtenidos de las estimaciones de las
magnitudes de entrada aplicando la funcion que las relaciona.
bmax debe tener las mismas unidades que la estimacion de la magnitud de
salida y.

NOTA 5: Se entiende por correccion, la cantidad que hay que sumar al valor

obtenido, xi, para obtener el valor convencionalmente verdadero. Son posibles

fuentes de correccion, el certificado de calibracion (bmaxima = Xipatrén - Xilectura equipo),
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la dilatacion de un material, la variacion con la temperatura de la resistencia

eléctrica de un elemento, etc.
5.6. Expresion del resultado final

El resultado final de una medida se expresa por la estimacion de la magnitud
salida, y, con el intervalo de incertidumbre para un factor de cobertura, k, dado
(usualmente =2 para una probabilidad de cobertura del 95%); mediante la

expresion:
y = U (indicando siempre el valor k)

En los procedimientos especificos de calibracion en que sea aplicable, se incluird,
0 se hara referencia concreta, un andlisis de las incertidumbres asociadas a los
resultados cuantitativos de la calibracibn o medida considerando los equipos,
variaciones maximas de las magnitudes de influencia que admite el

procedimiento, método, etc.

Se indicaran las contribuciones a considerar (fuentes de incertidumbre y los
métodos para valorar las incertidumbres tipicas asociadas, numero de

observaciones en caso de repeticion, etc.) y la expresién para su composicion.

El calculo de las incertidumbres se podra realizar en registros especificos en los
que se cuantifiqguen los limites de las contribuciones y se compongan
determinando, en su caso, una tabla o expresion a aplicar para cada resultado

concreto que se obtenga en una calibracion o medida siguiendo dicho método.

NOTA 7: En el procedimiento, los valores se indicaran por su expresion, criterio o
referencia a ellos, salvo cuando el valor sea constante para todo el alcance del
procedimiento (se indicard). En los registros del calculo concreto se expresaran

los valores numéricos en lo posible.

Es responsabilidad del técnico de calidad conjuntamente con la persona que
elabore el procedimiento correspondiente, la estimacién de las contribuciones a la
incertidumbre y el calculo de ésta. Los registros del analisis de incertidumbres

seran conservados por el técnico de calidad o por la persona a quien delegue.
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6. CONTROL DE CAMBIOS

Nro.

y ) Fecha que se Detalle del cambio
Version Responsable del cambio o ) )
realiz6 el cambio realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

Se

8. ANEXOS
Anexo A

POSIBLES CAUSAS DE INCERTIDUMBRE

indican a continuacion, algunas fuentes de incertidumbre y la forma de

cuantificarlas.

Certificado de calibracion

En él se establecen las correcciones y las incertidumbres asociadas a ellas,
para un valor de k determinado, en las condiciones de calibracion.

Cuando se realizan correcciones, es decir, cuando se corrijan los valores de Xi
en funcién de los valores de correccion indicados en el certificado de calibracion,
la desviacion tipica asociada se calculard como el intervalo de incertidumbre
expandida (Uca) dado, dividido por el factor de cobertura (kca) asociado.

cal
U, =—

cal

Cuando no se realizan correcciones, la incertidumbre tipica asociada se
calcula como se ha indicado para el caso anterior, pero las correcciones no
realizadas deben ser sumadas a la incertidumbre expandida (k - U).

Deriva

Inicialmente, cuando todavia se desconoce ésta, se puede sustituir por la
exactitud del instrumento de medida ("accuracy", clase, etc.) que viene dada por
el fabricante, en algunos casos como deriva en un periodo, y se interpreta como
la maxima variacion de sus caracteristicas de medida, a lo largo de un tiempo
(que define el fabricante en algunos casos), por todas las causas no
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especificadas de otra forma. Por su caracter de limite la desviacion estandar
asociada se calculara:

_exactitud

U, =
V3

Cuando se tiene suficiente historia, el calculo anterior (con la exactitud) se

sustituye por la verdadera deriva, que se puede estimar utilizando como

criterio la maxima deriva histérica entre dos certificados de calibracion

consecutivos:

Donde:

Cn = correccion en el certificado de la calibracion n
Cn-1 = correccion en el certificado de la calibracion n-1

(Cn y Cn-1 deben restarse algebraicamente (teniendo en cuenta su signo) antes
de considerarse el valor absoluto de esta diferencia)

En funcion de la tendencia puede establecerse una deriva entre afios que se

puede sustituir por la maxima deriva histérica

NOTA - Si los datos de las calibraciones fuesen de varios laboratorios o las
incertidumbres fuesen dispares entre dichas calibraciones, para estimar
un limite maximo de la deriva, podria ser conveniente considerar dichas
incertidumbres y la contribucion a la incertidumbre seria:

IC,—C[+1,+1,,

V3

Donde:
C1 = correccion en el certificado de la calibracién n
C2 = correccion en el certificado de la calibracion n-1

I1 = incertidumbre en el certificado de la calibracion n
I> = incertidumbre en el certificado de la calibracién n-1

Temperatura
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Suele influir sobre el equipo de medida. Si no viene expresamente definida por
el fabricante, ni se conoce o espera algun tipo de influencia, no se considera
como contribucion, siempre que se trabaje dentro de los margenes de
temperatura para los que esté garantizado.

En caso de que el fabricante la defina como una contribucion a la incertidumbre
se considerara como un limite maximo, salvo que se especifique de otra forma,
y por tanto se divida por V3.

3 limite maximo

u =
T V3

Si el fabricante lo que indica es un coeficiente maximo de variacion de la
sensibilidad con la temperatura, el limite maximo seria:

Limite maximo =CT - AT - X
Siendo,

CT: el coeficiente de variacion con la temperatura expresado en tanto por uno,
yen°C?

AT: es la maxima diferencia de temperatura entre la calibracién del equipo vy el
momento en que se realiza la medida (o dentro de la calibracion para el
equipo que se esta calibrando en su caso)

X: es el valor medido por el instrumento de la magnitud de entrada

Si el fabricante definiese esta influencia como una correccién, ésta se hara, y se
considerard como contribucion a la incertidumbre la méaxima desviacién
incluyendo la incertidumbre de ésta en el tiempo en que se realiza la calibracion.

En el caso en que se decidiese no hacer la correccion correspondiente se
considerard ésta, como una contribuciébn mas a la incertidumbre, y para su
composicion se tendran en cuenta los criterios expresados para el certificado de
calibracion cuando no se realiza correccion.

Inestabilidad de la medida

Viene dada por la inestabilidad de la fuente de la magnitud a medir y la propia
del equipo de medida. Se manifiesta en una variacion de la lectura del
instrumento (sobre todo en equipos que llevan asociado un indicador eléctrico o
electronico).
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Se recomienda se estime esta contribucion a la incertidumbre determinando los
valores maximo y minimo del intervalo de variacion y considerando como valor
medido el punto medio de este intervalo y como desviacion estandar asociada,
el semi-intervalo determinado dividido por V3:

valor maximo —valor medio valor medio —valor minimo
u, = 0
J3 73
Esta contribucién se incluira cuando no se haya tomado una serie de medidas y

por tanto no se haya considerado contribucién Tipo A (debida a la misma
causa).

Esta contribucion sustituira a la estabilidad a corto plazo (p.e. 10 minutos), que
pudiese indicar el fabricante.
Método de medida

Puede introducir contribuciones a la incertidumbre, como por ejemplo:

La medida de una resistencia con un amperimetro y un voltimetro (conexiéon
"larga" o "corta"): se introduce un error de método debido a la resistencia
interna del amperimetro (distinta de cero) en la conexion larga o a la
resistencia/impedancia interna del voltimetro (distinta de infinito) en la
conexion larga.

- La variacion que sufre la densidad del agua en funcion de la temperatura, al
medir volimenes por métodos masicos.

- Cuando se mide, p.e., una carga de rotura si el eje de la probeta no esta
alineado con el eje en el que mide la célula de carga de la maquina de
ensayo.

- La variacion del punto geogréfico en el que se calibré el equipo o donde se

realiz6 la medida, al determinar masas por medio de sistemas

dinamomeétricos.

Puede considerarse como contribucién a la incertidumbre directamente (y
estimar un limite méximo y dividir por V3) o calcular la correccién a realizar y la
incertidumbre asociada a ésta.

U - limite maximo
M T \/—
3

Estabilidad a corto plazo o repetibilidad del instrumento de medida

Es un dato que a veces facilita el fabricante. La desviacion estandar asociada se
considera como el valor dado por el fabricante dividido por V3, si se indica que
es un limite maximo o directamente el dato de repetibilidad, si el fabricante
indica que es una desviacion tipica:

163



U - limite maximo
=
V3

Puede ser debida al equipo de medida o a la fuente generadora (hornos,
estufas, etc.). En general, salvo que se pudiese considerar que la causa es
diferente no debe ser considerada cuando se repitan medidas o se estime la
variabilidad de estas, pues la incluirian.

0} Ur=S

También puede estimarse a partir del certificado de calibracion si en éste se
estimo la repetibilidad, o a partir de pruebas especificas realizadas. En este
caso la contribucion a la incertidumbre se estimaria:

siendo:

s: la desviacion tipica de la serie de medidas realizadas en la calibracion del

equipo.

n: es el nimero de medidas que se realizan en el ensayo (si s se ha
determinado a partir de un numero suficiente de medidas).

e Criterio de medida

Es la contribucién que se introduce en funcion del criterio de medida que se
utiliza.

P.e. si al utilizar un equipo analégico sélo se da como valor la divisibn mas
cercana el maximo error que se puede cometer debido a este criterio (que
también podria incluir en este caso la resolucion y el operador) seria 1/2 division
y, por lo tanto, la contribucién seria:

172 divisién

uCM \/5

Sin embargo, si el criterio de medida fuese dar la divisibn mas cercana, o el
punto medio entre éstas, si fuese mas cercano, el maximo error seria 1/4 de
division y por tanto la contribucion seria:

_ 1/ 4 division

uCM ,\/§

En equipos digitales el criterio de medida interviene cuando se produce algun
tipo de inestabilidad, en cuyo caso podria hacer que la contribucién debida a
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ésta variase. P.e. si ante una inestabilidad se toma como valor el punto medio
entre el limite minimo y maximo la contribucion a considerar sera

B valor maximo —valor medio valor medio —valor minimo

u., = 0
cM \/g \/g

Sin embargo si en lugar del valor medio se tomase el valor minimo o el maximo
la contribucion a considerar seria:

3 valor maximo —valor minimo

uCM - \/5

El criterio de medida debiera establecerse para cada procedimiento y equipo 0
como criterio general en un documento.

Operador

Es especialmente significativa, salvo errores de bulto, en equipos analdgicos por
lo que se aconseja en ellos hacer coincidir las lecturas con valores de la division
de escala. Se puede estimar para estos equipos en 1/2 o 1/4 de la division de
escala.

En equipos analdgicos no se incluird cuando se haya incluido como contribucion
el criterio de medida o cuando se haya incluido la de repetibilidad del equipo o la
de reproducibilidad. En equipos digitales en general no existe (salvo lo indicado
para inestabilidad en criterio de medida).

Resolucidon

En los equipos digitales se considera como una unidad del digito menos
significativo. Su contribucion sera:

U = resolucion
R ™ \/—
3

En equipos anal6gicos puede estar considerada, en general, en la del operador y
criterio de medida, relacionada con su apreciacién de la divisién de escala.

Redondeo
Siempre que se realiza un redondeo se introduce una contribucion a la
incertidumbre igual al maximo valor del redondeo que se realice, en funcion del

criterio que se haya definido, dividido por 3.
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B limite maximo

Yre T NE

Se recomienda hacer los redondeos en el resultado final y en este caso se
debiera aumentar la incertidumbre expandida en el maximo error de redondeo
realizado (al igual que se indicé para la correccién de calibracién no realizada).

e Representatividad de una muestra

Cuando un ensayo se realiza sobre una muestra y el resultado obtenido sobre
dicha muestra se utiliza para asignar un valor a un lote, se introduce una
contribucién a la incertidumbre debido a la falta de representatividad de dicha
muestra.

Para estimar esta contribucion, el ensayo se debera realizar en un ndmero
significativo de muestras extraidas del lote y se calculara la dispersion de los
valores obtenidos.

Como contribucion a la incertidumbre tendremos:

Esta suele ser una contribucion asociada a la estimacion de la magnitud de
salida.

e Reproducibilidad

Esta contribucion se estimard como la desviacién tipica o estandar experimental
de la serie de valores a partir de los cuales se calcula (en condiciones de
reproducibilidad):

uR = SR

Es una contribucion que, si se ha calculado correctamente con un conjunto de
repeticiones representativas ( en un tiempo largo, con muchos operadores,
todos los equipos posibles, variaciones de condiciones, etc.) incluye el efecto
conjunto de otras muchas contribuciones que se han relacionado anteriormente:
en general todas aquellas que son fruto de variaciones (p.e. inestabilidad,
repetibilidad, derivas, variaciones de magnitudes de influencia, operador o
criterio de medida en algunos casos - p.e. cuando no es sesgado -, etc.) sin
embargo no considera aquellas contribuciones que de alguna forma son fijas de
partida (p.e. las que vienen de certificados de calibracion de MRC.s o de
equipos) o que dependan de la falta de homogeneidad de la propia muestra.
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En algunos métodos de ensayo, especialmente los quimicos y los
microbioldgicos, en los que hay etapas cuya contribucion "no se puede" estimar
adecuadamente, es razonable considerar la reproducibilidad como contribucién
a la incertidumbre si ademas se afiaden aquellas otras contribuciones que éstas
no contempla: preparacion de los patrones, recuperacion, resolucion del equipo
fundamental, etc.

e Otras contribuciones

P.e. aquellas que especificamente defina el fabricante del equipo de medida
(humedad, ruido, no linealidad, etc.), la experiencia, etc.

Una contribucién de este tipo seria la que se tiene cuando se mide la masa de
una muestra de densidad p,, con una balanza que ha sido calibrada con unas

masas de densidad p,. A esta contribucion se la puede denominar como del

empuje, Uevp, ya que es debida a la diferencia que se produce en la
determinacién de la masa debida al diferente empuje del aire sobre la masa

patréon y sobre la muestra:
1 1
PrM '(p_p]
u — M P

EMP \/5

Siendo p, la méaxima densidad del aire en el lugar donde se encuentra la
balanza, M la indicacion de esta, y p,, ¥ p, las densidades respectivamente

de la muestra que se esta midiendo y de la masa patron con que se calibro la
balanza.

Otra contribucion que hay que considerar a veces en medidas de masa es la
debida a la excentricidad de la balanza o bascula. Se define el error de
excentricidad, EXC, como la maxima diferencia en valor absoluto de
indicacién de la balanza, para una masa dada, por el hecho de situar esta
masa en distintos puntos del plato de la balanza o bascula. El valor de esta
contribucion sera suponiendo distribucién rectangular:

_ maxima diferenciade indicacion

uEXC - \/§
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10.FIRMAS

Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJVU 27/12/2023
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ANEXO 11

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (-)
[ 7]
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE |
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-009 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja 1de6

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE
LOS RESULTADOS

1. OBJETIVO
Establecer los lineamientos para comprobar la validez de los resultados de los
ensayos que se realizan en el CISAQ.

2. DEFINICIONES
Validez de resultados: Validez de resultados, se construyen a partir de la media
y la desviacion estandar de un numero especificado de mediciones del analito de
interes.
Resultado: El resultado es el corolario, la consecuencia o el fruto de una
determinada situacién o de un proceso
Ensayo de laboratorio: Se determinan las caracteristicas, ya sea fisicas o
quimicas, del producto en andlisis, bajo unos procedimientos determinados.
Calidad: Control de calidad en el laboratorio es un mecanismo diseiflado para
detectar, reducir y corregir posibles deficiencias analiticas internas.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos los datos o resultados obtenidos de los ensayos
normalizados, no normalizados y desarrollados por el CISAQ.

4. RESPONSABILIDADES
Técnico de calidad: Tendra bajo su responsabilidad mantener los registros
actualizados y acorde a los ensayos que realiza el Centro.
Técnico de laboratorio: Sera el responsable de realizar los célculos de
incertidumbre de los diferentes ensayos que se realizan en el centro asi como de
las calibraciones internas de equipos del CISAQ.

5. PROCEDIMIENTO
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5.1. Comprobaciéon de Resultados
Los resultados seran revisados por el técnico de calidad, repitiendo, si procede,
las operaciones de calculo, para asegurar su idoneidad. Asi mismo, se
responsabilizar4 a cada técnico de la verificacion de la correcta transferencia al
informe de ensayo de los datos indicados en las hojas de toma de datos, y su
coherencia, de forma mensual.
Cuando los resultados se obtienen o procesan por medios informéticos, se
aseguraran los resultados por uno de los métodos siguientes:

e Verificacion de la idoneidad de los parametros y programas usados.

e Gestion informética de las hojas de célculo
En todos los casos, se documentaran estas actuaciones en el campo de
observaciones describiendo las verificaciones realizadas, su resultado y el analisis

y conclusiones correspondientes
5.2. Control de las actividades de ensayo

Los ensayos seran controlados segun los distintos métodos expuestos a
continuacion, incluidos en un Plan de Control de Calidad anexado al presente

procedimiento revisado por el técnico de calidad:

5.2.1. Inter comparaciones
El Centro asegurara dentro de su programacion la participacion en comparaciones
con otros laboratorios, estableciendo la responsabilidad de la participacién en el
Responsable o Director del Centro y la evaluacion de los resultados obtenidos por

parte del técnico de calidad.

Independientemente de las actividades que se programen de entre las que se
indican en la siguiente letra, el CISAQ debera participar de forma regular en
ejercicios de intercomparacion que cubran todas las familias de ensayos incluidas
en el alcance de acreditacion (y, en la medida de lo posible, que cubran el resto

de los ensayos realizados por el Centro).
En dichas participaciones se tendran en cuenta los siguientes criterios:

v' Se habran definido, previamente, criterios de actuacion y responsabilidades

relativas a la intercomparacion para asegurar la participacion.
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5.3.

Los ensayos se realizaran de acuerdo con lo establecido en el Sistema de
Gestion de la Calidad del Centro y las instrucciones especificas de la

intercomparacion.

Se evaluaran los resultados obtenidos y las diferencias con el resto de

laboratorios y se tomaran las acciones oportunas, en consecuencia.

Se emitira un informe de la participacion en ensayos de comparacion con

otros laboratorios.

Control de calidad interno

Para cada ensayo, se programaran actividades elegidas de entre las siguientes:

v

Utilizacion habitual de materiales de referencia certificados. Dicho
cronograma de actividades vendra definido en el formato de Plan de
Control de Calidad, ejecutable para pruebas de precisién, exactitud, MRC e

Intercomparacion.

Realizacion de ensayos en paralelo con un patrén o material de referencia

sobre el que se conocen los resultados.

Repeticibn de ensayos por el mismo analista (en condiciones de
repetibilidad).

Repeticion de ensayos por analista distinto (en condiciones de

reproducibilidad).

Independientemente de lo anterior se realizarén las actividades aplicables de

entre las siguientes:

v

Supervision periddica de las actividades de ensayo por el técnico de
calidad, documentando las observaciones mas significativas a través de las

hojas de toma de datos o registros correspondientes.

Verificacion de la coherencia de los resultados, teniendo en cuenta

diferentes caracteristicas del objeto de ensayo.

Repeticion, por decision del técnico de calidad, de un ensayo, a fin de

comprobar la idoneidad de los mismos y la forma de actuacion. Se
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analizara la necesidad de repeticion de un ensayo cuando se produzca una

de las siguientes circunstancias:

e Peticidn escrita por el investigador interno, investigador externo u tesista de
ser el caso.

e Deteccion de anomalias significativas en el funcionamiento de los equipos.

e Desviacion no justificada al procedimiento.

e Obtencidn de resultados anormales para un ensayo determinado.

e Incumplimiento de los requisitos iniciales.

Se documentard debidamente la repeticion y la causa que la origina,
realizandose, por el responsable o director del centro o el técnico de calidad, un

seguimiento riguroso de la misma, teniéndose en cuenta los siguientes principios:

v" No considerar los resultados de la actuacion anterior hasta la fase de
evaluacion, cumplimentando una nueva hoja de toma de datos.
v' Cuando sea aconsejable, realizarla por personal distinto.

v Seguir rigurosamente el procedimiento y evitar errores de rutina.

Ademas de las siguientes:

e Programa de auditorias interno y externo.
Para aquellos ensayos en los que el técnico de calidad lo considere necesario, se
utilizaran graficos de control para seguir su evolucién. Se recomienda su uso para

los ensayos realizados con mayor frecuencia.

Se establece como criterio de tendencia en los graficos de control de calidad,
aquellos que pasado el noveno control que marque la tendencia del método
usado, una revision exhaustiva del método o si es por técnico; se tomaran las
acciones pertinentes, ya sea re calificacion o ensayos en condiciones de

repetibilidad y reproducibilidad.

Cuando se trate de mas de dos puntos de alerta consecutivos se tratara como

trabajo no conforme
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6. CONTROL DE CAMBIOS

y ) Fecha que se Detalle del cambio
Nro. Version Responsable del cambio o ) )
realiz6 el cambio realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018
ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE INVESTIGACION
SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

8. ANEXOS

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ‘ '9

ANALISIS QUIMICO

Cadigo FPG-CISAQ-UNL-009-01 Version 001

Fecha emisién 27/12/2023 Nro. de Hoja lde..

FORMATO PLAN DE CONTROL DE CALIDAD

ENSAYO REV. ACTIVIDAD DE CONTROL DE CALIDAD (frecuencia)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

ACTIVIDAD N° | TIPO DE ACTIVIDAD DE CONTROL DE CALIDAD
1 PARTICIPACION EN LA INTERCOMPARACION .......ccoovvmvrrmmmninnnnns
2 ENSAYOS EN PARALELO CON MR........ccccvrrirne
3 ENSAYOS EN PARALELO CON PATRON..................
4 REPETICION DE ENSAYOS POR EL MISMO ANALISTA
5 REPETICION DE ENSAYOS POR ANALISTA DISTINTO
6 GRAFICO DE CONTROL DE CALIDAD DE .....ocooovvvvvvrrmmmniininns
7 [

Firma de responsabilidad

173




9. FIRMAS

Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJVU 27/12/2023
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ANEXO 12

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (-)
[ 7]
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE |
ANALISIS QUIMICO

Cadigo PG-CISAQ-UNL-010 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja lde7

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA INFORME DE LOS RESULTADOS

1. OBJETIVO
Establecer los criterios e instrucciones para la emisién, trasmisioén y correccion de
resultados e informes de resultados elaborados por el CISAQ.

2. DEFINICIONES
Informe: Documento que contiene una descripcién detallada del ensayo y sus
resultados.

3. ALCANCE
Este procedimiento serd de aplicabilidad a todos los informes que se emitan
desde las diferentes unidades del CISAQ, asimismo el Centro no proporcionara
informacion adicional al informe de resultados y/o interpretaciones.

4. RESPONSABILIDADES
Técnico de calidad: Tendra bajo su responsabilidad revisar y analizar que los
informes de resultados guarden coherencia acorde a lo solicitado por el
investigador y los datos obtenidos por el analista.
Técnico de laboratorio: Debera realizar una verificacion de los resultados antes
de enviara para la elaboracion de informe que se enviara a la parte interesada.

5. PROCEDIMIENTO
El informe de ensayo es la recopilaciébn documental de las actividades realizadas
y de los resultados obtenidos, debe contener:

v' Toda la informacién solicitada por el investigador, tesista o cliente segun

sea el caso.
v' Toda la informacién necesaria para la interpretacion de los resultados,

v Y la informacion requerida por el método utilizado para realizar el ensayo
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Estarda basado en los datos, observaciones, calculos tomados de la
documentacion original y de la generada en el ensayo.
La notificacion de los resultados al investigador podra hacerse de forma resumida,
no conteniendo toda la informacion necesaria, a menos de que la parte interesada
dentro de su solicitud incluya que se detalle toda la informacion obtenida del
ensayo.
5.1. Identificacién de informes de ensayo
Los informes de ensayo se identifican con el mismo cédigo del formato de
recepcion de muestras” que le corresponde y que es el siguiente:
XXXIYYIZZ
Donde:
XXX: n° correlativo de “Formulario de recepciéon de muestras empezando por el
001
YY: numero de muestras empezando por el 01
ZZ: dos ultimos digitos del afio en curso
5.2. Emision de informes de ensayo
Para la emision de resultados se tomara en cuenta lo siguiente:
» Titulo del informe
» Nombre, direccion y teléfono del Centro.
» ldentificaciébn en cada una de sus paginas de que forma parte del informe
con paginacion incluida.
» Fecha de emision del informe
» ldentificacion unica del informe segun el nimero indicado en el apartado
anterior. (XXX-YY-ZZ).
» Nombre, direccion, codigo de proyecto d investigacion que genera la
necesidad del andlisis.
» Cadigo de la muestra
» Descripcion, procedencia e identificacion inequivoca de los objetos de
ensayo.

» Fecha de recepcion del objeto de ensayo

v

Nombre de la persona que entrega los objetos de ensayo en el Centro.
» Procedimiento de ensayo seguido (identificacion del PE de ensayo) o
método utilizado.

176



Fecha de realizacion del ensayo o los ensayos.

Resultados derivados de las medidas y ensayos realizados con unidades
de medidas.

Nombre, cargo y firma de la persona/s firmantes del informe, autorizadas
para ello.

Incertidumbres de medicion.

Declaracion de que el informe soOlo afecta a los objetos sometidos a
ensayo, cuando proceda.

La Declaraciéon de conformidad queda excluida del informe de resultados,
el Centro no emite ningun criterio de aceptacibn o rechazo de los
resultados emitiditos debido a que el Centro es una unidad de investigacion
de una Universidad publica.

Se descarga de responsabilidad cuando la informacién del objeto de
ensayo es proporcionada por el investigador, ya que el Centro no realiza
muestreos. Los resultados son aplicados a la muestra tal y como se recibio.
La responsabilidad del laboratorio de la gestion de la informacion obtenida

como confidencial.

La emisién del informe la realizara el técnico del laboratorio y la revision /

evaluacion es responsabilidad del técnico de calidad. La firma del informe recae

en el técnico de calidad y responsable del Centro. Ademas, que para permitir una

correcta interpretacion de los resultados, se considerara el incluir la siguiente

informacion:

v' Cualquier desviacion, adicion o exclusion de las especificaciones de los

procedimientos de ensayo o documentos normativos aplicables, cuando
proceda.

Indicaciéon de incertidumbre de medida estimada.

v' Cualquier otra informacién requerida por métodos especificos o

investigadores.

La incertidumbre de medida sera incluida en el informe de ensayo cuando se

produzca alguna de las siguientes circunstancias:

v" Que influya en la validez o aplicacién de los resultados de ensayo,

v" Que asi lo requiera el investigador o la parte que genero el requerimiento.
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v 0O, que la incertidumbre afecte al cumplimiento de los limites de una

especificacion.

5.3. Unidades

Las unidades empleadas en el informe seran las del "Sistema Internacional" (Sl),

salvo que la normativa indique el uso de otras, en cuyo caso se aceptaran

también estas Ultimas.

5.4. Formato de informes

La estructura basica del informe sera la siguiente, salvo acuerdo distinto con el

investigador:
ENCABEZADO

Datos de la unidad que ha realizado los ensayos.
Numero de informe de ensayo.
Datos del organismo acreditador (condicion de acreditado, si procede)

Numero de la pagina y del total de paginas.

PRIMERA PAGINA

Datos del investigador o peticionario.

Fecha de recepcion del objeto de ensayo, cuando proceda.

Identificacion y descripcidn de los objetos sometidos a ensayo.

Fecha de realizacion de los ensayos.

Fecha de emision y firma, o marca equivalente, indicando nombre y cargo

de las personas autorizadas a elaborar los informes.

PIE DE PAGINA.

Notas con criterios de utilizacion del informe:

Declaracion de que el informe sélo afecta a los objetos sometidos a
ensayo.
Indicacién de que el informe no debera reproducirse mas que en su

totalidad, previa autorizacion escrita del CISAQ.

RESULTADOS ANALITICOS

Ensayos realizados, agrupados por areas de trabajo o por su utilidad para
el cliente.
Identificacion de los procedimientos de ensayo o breve descripcion del

método de ensayo y/o normativa empleada. (Se indicaran las desviaciones,
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adiciones o exclusiones de las especificaciones de los procedimientos y
cualquier otra informacion relativa a un ensayo especifico).
5.5. Descargo de Responsabilidad
El CISAQ se descarga de toda responsabilidad asociada a la toma de la muestra,
toda la informacion y resultados estan Unicamente ligados al objeto de ensayo
entregado en el Centro por parte del investigador de la parte interesada. El Centro
como tal no realiza muestreo. En el CISAQ se excluye la conformidad de los
resultados en el informe debido a que la Centro pertenece es un organismo de
control.
5.6. Modificaciones

Las modificaciones hechas en los informes de resultados entregados a los
investigadores seran identificadas claramente con letra M junto al cédigo del
informe, que indicara el cambio comparado con el informe inicial que reposa en
los archivos sin dicha marca.
Las quejas que se pudieran plantear a los informes emitidos por el CISAQ, seran
evaluadas por el técnico de calidad, quien ordenard la modificacion de los
mismos, siempre que dichas quejas fueran debidas a un error imputable al
personal del Centro. Si el error fuese detectado por el CISAQ después de su
emision, se procederia de forma idéntica que en el caso anterior.
Una vez admitida la necesidad de modificacion, el técnico de calidad investigara
la causa que la motivo, la registrard en el "Registro de Quejas", y tomara las
medidas necesarias encaminadas a evitar su repeticion.
Las modificaciones se realizaran mediante un nuevo documento con Su
correspondiente namero de informe, incluyéndose luego de éste la letra M
(modificado). Se podran indicar aquellos datos o resultados del informe inicial que
son modificados de manera subrayada, siempre que los datos o resultados
influyan en la validez de los resultados.
En el nuevo informe se dejara constancia claramente visible del informe al que
modifica, conservando la letra M junto al cédigo del informe y archivando los dos
informes emitidos.
Los informes seran revisados semanalmente por un técnico especifico diferente
cada mes, el cual constatara los resultados encontrados en los registros primarios

y registrara la revision en el formato con la firma de responsabilidad.
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6. CONTROL DE CAMBIOS

Nro. Versiéon

Responsable del cambio

Fecha que se

realiz6 el cambio

Detalle del cambio

realizado

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018

ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE

SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

8. ANEXOS

Anexo A

INVESTIGACION

CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

QuiMICO

&

Cadigo

FPG-CISAQ-UNL-010-01

Version

001

Fecha emisién

27/12/2023

Nro. de Hoja

lde..

FORMATO RECEPCION DE MUESTRAS

Nro. | Orden de | Tipo de | Fecha de | Fecha de | Fecha de | Responsable Observaciones
Trabajo muestra ingreso procesamiento eliminacién del analisis
Firma de responsabilidad
Anexo B

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE
ANALISIS QUIMICO

&

Cédigo

FPG-CISAQ-UNL-010-02

Version

001

Fecha emisién

27112/2023

Nro. de Hoja

1lde..

FORMATO ORDEN DE ENSAYO

Datos Generales

Nro. de Orden

Nombre de solicitante

Fecha de recepcion:

Hora de recepcion

Direccion:

Teléfono:

Ciudad

Correo electrénico

Datos de la muestra

Tipo de muestra

Cédigo cliente

Cdodigo de la muestra

Cédigo Laboratorio
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Condiciones de almacenamiento

Fecha de toma de muestra

Tipo de envase

Hora de latoma de muestra

Cantidad de envases

Condiciones en que se tom6 la muestra

Lote

Requerimiento de Analisis

Firma de responsabilidad

Anexo D

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE
ANALISIS QUIMICO

&

Codigo FPG-CISAQ-UNL-010-03 Versién 001
Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja lde..
FORMATO INFORME DE ENSAYO
Datos Generales
Nombre del cliente: Fecha de recepciéon de muestra
Peticionario: Hora de recepcion de muestra:
Proyecto: empresal/institucion Fecha de analisis
Direccién: Fecha de emision:
Andlisis solicitado:
Detalle resultados del analisis
Observaciones
Firma de responsabilidad
9. FIRMAS
Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJVU 27/12/2023
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ANEXO 13

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA (,r-)
[ 7]
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE |
ANALISIS QUIMICO

Cédigo PG-CISAQ-UNL-011 Version 001

Fecha emision 27-11-2023 Nro. de Hoja lde7

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA AUDITORAS INTERNAS

1. OBJETIVO
Garantizar la eficiencia y eficacia del SGC a través de la aplicacién de auditorias
internas.

2. DEFINICIONES
Auditoria: Proceso sistemético, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar
la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

3. ALCANCE
Este procedimiento serd de aplicabilidad para todas las auditoria que se realicen
en el CISAQ y que cubran todos los elementos que integran el SGC.

4. RESPONSABILIDADES
Responsable o Director del Centro: Sera el encargado de planificar y autorizar
las auditorias internas en los plazos y ambitos del SGC que considere pertinente.
Técnico de calidad: Tendra bajo su responsabilidad la ejecucién del SGC acorde
la planificacion establecida por el Responsable o Director del Centro.
Auditor: Personal externo al Centro con conocimientos en SGC de laboratorios
para que realice la auditoria.

5. PROCEDIMIENTO
El técnico de calidad establecera un programa anual de auditorias internas el
mismo que sera planteado en las reuniones de revision del SGC y que se debera
tomar en cuenta cualquier indicacion u observacion que considere hacer la
direccién. Dicho programa de auditoria se llevard a cabo para comprobar el
cumplimiento de los requisitos exigidos en el Sistema de Gestion de la Calidad de

acuerdo a un calendario establecido formato adjunto. La periodicidad de las
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auditorias sera, al menos, cada 12 meses, in situ; pudiendo existir previamente
una revision documental por parte del auditor designado para lo que se le debe
facilitar la documentacion pertinente.

Las auditorias programadas abarcaran a todas las &reas del Centro y del Sistema
de Gestion de la Calidad definido y deberan complementarse con otras
adicionales cuando se produzca alguna de las siguientes circunstancias:

¢ Cuando se introduzcan cambios significativos en el Sistema de Gestion de
la Calidad, a fin de evaluar su impacto.

e Cuando exista sospecha o se tenga certeza de que no se cumplen los
requisitos de calidad establecidos.

e Cuando la implantacién de Acciones Correctivas haya sido motivada por la
deteccion de No Conformidades que pongan en duda el cumplimiento, por
parte del Centro, de sus propias politicas, procedimientos o requisitos
establecidos en el Sistema de Gestion de la Calidad.

Los objetivos bésicos a cubrir por el programa de auditorias internas de calidad
son los siguientes:

e Verificar la implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

e Controlar periodicamente su funcionamiento.

e Evaluar la eficacia del Sistema.

e Detectar No Conformidades.

e Controlar la correccién y cierre de las No Conformidades sin demora
indebida.

Las auditorias internas de calidad se realizaran segun el procedimiento para la
realizacion de auditorias internas de calidad. Las auditorias seran realizadas por
el Técnico de calidad o un equipo auditor designado por éste. Las personas que
formen parte del equipo auditor deberan estar debidamente calificadas y ser
independientes, en la medida de lo posible, del area auditada.

En las reuniones de Revision del Sistema de la Calidad se hara un seguimiento
de las auditorias realizadas, comprobando la eficacia de las Acciones Correctivas
implantadas.

5.1. Responsabilidades

El Técnico de calidad es responsable de:
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e Planificar, programar, coordinar y hacer el seguimiento de cada auditoria,
salvo auditorias externas y auditorias de su area de competencia.
e Verificar la ejecucion de las Acciones Correctivas en plazo y contenido a la
finalizacién del plazo de ejecucion.
El responsable del centro o técnico de calidad, son responsables de proponer las
Acciones Correctivas resultantes de las No Conformidades detectadas en cada
auditoria a su area de responsabilidad.
El responsable del area auditada, tiene el deber de asistir y cooperar con el
equipo auditor durante la realizacion de la misma.
5.2. Registros
El responsable del area auditada, recibird una copia del informe de auditoria, asi
como la agenda de auditoria y fijara el plazo para la ejecucién de las Acciones
Correctivas. Se dispondra de los registros de cada auditoria como evidencia de la
implementacion del programa y los resultados de la misma, se conservaran los
registros como los cuestionarios de auditoria y el plan de auditoria entregados por
el auditor.
El archivo de la documentacion generada durante la aplicacion del programa de
auditorias es responsabilidad del técnico de calidad. El archivo estara formado
por:
e EI correspondiente informe de auditoria documentando todas las
actividades llevadas a cabo (preparacion, seleccion, ejecucion e informe).
e Las Acciones Correctivas derivadas de las areas auditadas.
e Documentos acreditativos de la calificacion de los auditores, tanto internos
como externos.
¢ Planificacion de la auditoria
Los responsables de las areas auditadas mantendran copias actualizadas de la
documentacion aplicable hasta la correccion de las No Conformidades derivadas
de una auditoria.
6. CONTROL DE CAMBIOS

» ) Fecha que se Detalle del cambio
Nro. Version Responsable del cambio o ) )
realizé el cambio realizado
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7. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
NTE INEN ISO/IEC 17025: 2018

ACREDITACION PARA 2021-10-11 LABORATORIOS DE

SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

8. ANEXOS

INVESTIGACION

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
CENTRO DE INVESTIGACIONES Y SERVICIOS DE ANALISIS

©

QuiMICO
Cadigo FPG-CISAQ-UNL-011-1 Version 001
Fecha emision 27/12/2023 Nro. de Hoja 1de ..
FORMATO PLAN ANUAL DE AUDITORIAS
Actividades internas programadas
Programa
item a ]
N° _ Ene | Feb Mar Abr | May | Jun Jul Ago | Sep | Oct Nov Dic
auditar
1
2
3
Nombre del responsable de la auditoria
_~"] PROGRAMADO
><] ReALIzADO
Firma de responsabilidad
(Cargo, nombre, fecha)
9. FIRMAS
Responsabilidad Nombres completos Firma Fecha
Elaborado TYSA 27/12/2023
Revisado YGAC 27/12/2023
Aprobado MJVU 27/12/2023
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ANEXO 14
CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Balanza Analitica

simetric
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Micropipeta 100-1000 ul

@y simetric
00

ACCREDITED|

CALIDAD - EFICIENCIA- RESULTADOS I CERT #6178.01
CERTIFICADO DE CALIBRACION
Hamero Fecha de Calibracidn Préxima Calibracién Fecha de Recepcién Pagina
S22-(2E0-001237 2023-12-07 H2a-12 2023-12-01 ideid
Fecha de Finalizacién Emisién del Certificado Lugar de Calibracidin Estado de Recepcién UBP Trabajo adicional
He3-12407 2023-12-08 Laboratorio#2 Excelente L
Propietario Direccién Tebifono Encargado
UNIVERSIDAD )
. . Ing. Sango Aciro Tania
HNACIONAL DE Ay Pip Jaramillo Ahvarado sin DO STENOT :
Nasmin
LOJA
Equipo Marea/Modelo Serie Cédige, Identificacidn Etiqueta #
Micropipeta DIGIPETTE /D CIRIEESED MWD 1237
Ny Clase Minima . . - -
Tipe Capacidad Material Soclarada divi Condiciones Ambientales | Procedimiento de calibracidn
5 100- . " Temperatura: 20'C + 5°
Waciar 1000 ] Plistico policarborato MWD Sy Humnedad: 40 2 75 RH M-15 VOLUMEN DE VIDRIC
Motas:

-Simetric realizo 2 calibracion del stem desento ammiba =n sus labomtonos permansntes §oon patronss de refersnda trazables a labomtogos
acreditvdos por b nomma IS0/ IEC 17025
-La calibracion ze pealizc bajo un Sistemna de Gestion en concordameia 2 la norma () IO/ IEC 170252017,
-Las piginas siguientes son pane de exte cerifimds, e refieren a b calibmcidn del equips deserioo amiba, 7 a los resalrados de la misro, 20
como al momento de Ly realizcion de la pracba.
-Ell clients 22 rexerva b frecuencia de calibracidn segim El uso « importaneia del equips en s sistena de gestan
-El presente documento no reprezents un certificado de aptitad par el nso del equipo.
-Simetric no se pesponsahiliza de los dafios que paeds oeasionar &l nso inapropiads del inssrmento calibrado, 211 como los perjuicios
derirados a b inoperamciy.
Lo daters suministrades por el cliente se han subrayads. Simetric oo tiens ningona responsahifidsd sobre s informacicn om cmands et
|preda afectar 2 la validez de los resaftados.
Simetric ha definids como regla de decisidn b acepracin simple con resgo compartids tends e limite de aceptacion ignal al lmite de
toleraneis (AL=TL} salvo mdicacion expresa del cliente o peguisito oblisatoric de poma o regulacon.

Equipos utilizades en la calibracién

Equipo Marea Modela Serie Mimero de certificad o
Balanza Huazhi PTE-FAZIOE 2106214050 £23-050-00203
RESULTADOS
™ Valor referencia Valor medidol Error Incertidumbre EMP
l pl l l; k=2 +mlL
1 100,00 100,74 0,74 0,71 8,0
2 500,00 500,41 041 0,71 8,0
3 1000,00 997,21 -2,79 0,71 8,0

EMF= Error Miximo Permitido
Lz ervores del instrorenes son inferiores a los definido: &n la norra NTE-INEN 1211, primera revision, 3015-12 hisdides de vohmen,
mumeral 4 fakla 15

Calibracidn Autorizada Por:
Ing. Jorathan Inlasaca

ER# -

i

Oficina y Laboratorios: Av Simon Bolivar y Ps). E148 Entrada al Barrio S5an Jose de Monjas Bajo Hostal Tucan
TH: #593 (02) 3194-540 / 05-8800-3146. URL: www simetriccomec  Mail: laboratorio@simetric com.ec
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Certificado Buffer pH 4

Zentrum fiir Messen und Kalibrieren
& ANALYTIK GmbH

Kalibrierschein / Calibration Certificate

erstellt durch das Kalibrierlaboratorium
issued by the calibration loboratory

ZMK & ANALYTIK GmbH

akkreditiert nach DIN EN 1SO/IEC 17025:2018 ‘;““\-5‘.\»"’{ R Mgt

German translation of ISO/IEC 17025:2017 !

Mitglied im / Memberof  [DKID 10-0991

Deutschen Kalibrierdienst D-K-
Kalibrierzeichen | 15186-01-00
Celibration mark 202208

Gegenstand unbekannte Pufferlésung Dleser  Kalibrlerschein  dokumentiert  die

Object rrmown buffar sofulion metrologische Rickfihrsarkeit auf nationale

Mormale zur Darstellung der Einheiten in
Ubereinstimmung mit dem Internationalen

Hersteller Meattler Toledo GmbH Einheitensystem [SI).
Manufacturer Die DAkkS 5t Untarzeichner der multilateralen
. = o Ubereinkommen der Eurapean co-operation for
Hﬂi PH-Wert = 4,01 (25°C) Accreditation (EA) und der Intarnational Labora-
Art.-Nr. 51350032 / 51350042 tory Accreditation Cooperation [ILAC) zur ge-
Serien-/ Priifmittel-Nr, 1H229H genseitigan Anerkennung der Kallb'iersdﬁ.fine.
Savtal pumber Fidr die Einhaltung einer angemessenen Frist zur
‘Wiederholung der Kallbrierung ist der Benutzer
Kunden- / Eigentimerdaten  Mettler Toledo GmbH werantwortlich,
feuimnee Analytical This colibration certificore  doruments  the
Im Langacher 44 metrologicnl frocepbiity to national stondards,
, whick realize  the wnits of measurement
CH-B606 Greifensee atcorting to the Intemotlanal System of Units
Auftragsnummer — 154},
Crder No. The DAKKS is signotery o the multisteral
i agreements of the Eurapean co-operstion for
ﬂr:::l 3‘3253535 cc:dfr;!’llé:rlerschelnes 3 Accreditotion (EA) ond of the Intzrmational
. Laboratory Accreditation Cooperatian (iLAC) for
fricspts 1 der Kallbrierung 22.08.2022 the mutuol recognition of colibration certificates.
The user is chliged to have the objeet recalic
brated ot appropriote intervals,

Dieser Kalibrierschein darf nur vollstindig und unverBndert weilepmerbeeitet werden, Auszlige oder Anderungen bediirfen der Genehmigung des
ausstellenden Kalibrierlaboratariums. Kalibriarsebeine sind bei Nennung des flir die Fralgabe Werantwartlichen in Klarschrift auch abing Untarichrifl
galtig,

This caiibration certificate may not be reproduced ather than in full except with the permission gf the suing loberatory. Calibration certificates
with the il novme of the aporoval respansibile person are valid withoul signature,

Daturn der Ausstellung Fraigabe d librierscheines durch Cieger KaWbrierschain wurdo erstelit durch
Date of issoe Apprewal of th ?l:rrmtane af colibration by This colibration certificate was prepared by

Karin Hanhaizer
22.08.2022 Dr,

S b —
Kalibrierlaboratorium fir mechanische, dimensionella, elekirische, thermodynamische und analytische Messgrofen
Cailbration Isbaratory for machanical, dimension, electrical, hermodynamical and analytical measunng quinliies

Orlsteil Wallen, P-D ChemiePark Blterfald-Wolfen, Araal &, Filmstrala Nr. 7. DETES Billedald-Wolien

Tel.: +40 3484 | 6O72-0/ E-Mail: mo@zmk-walfen de / Homepage: www.zmk-wolfen.de




Certificado Buffer pH 7

Zentrum fiir Messen und Kalibrieren
& ANALYTIK GmbH

Kalibrierschein f Calibration Certificate

erstellt durch das Kalibrierlabaratorium
issued by the calibration laboratory

IMK & ANALYTIK GmbH

akkreditiert nach DIN EM 1SO/IEC 17025:2018 " dredtaramls
German transiation of ISO/TEC 17025:2017

Mitglied im [ Member of DD 10-0881
Deutschen Kalibrierdienst o-K-

Kalibrierzeichen | 151860100
Callbrotion mark 02207

Gegenstand unbekannte Pufferldsung Diesar  Kallrierschein  dokumentiert  die
abject ko BulTer salulion metrologiiche  Rickfahrbarkeit auf natianals
Hormala zur Darstellung der Einheiten in
Obereinstimmung  mit dem  Internationalen

Hersteller Mettler Toledo GmbH Eirhaltensystem {31).
il Die DAKKS (st Uriterzgichnes der multilateraten
Wi (Moameinkommen der Eurapesn co-aperation for
-
e pH-Wert = 7,00 (25°C) hcsreditation (EA] und der International Lakara-
Art.-Nr, 51350034 / 51350044 tory Accreditation Coaperation (ILAC) rur ge-
Serien-f Priffmitted-Nr. 1H185K genseitigen Anerkennng dar Kallbriarschaine,
Saried, Fidr die Elnhaltung einer angemessenen Frist zur
‘Wiederholung éer Kalibrierung Ist der Banuizer
Kunden- { Bigentiimerdaten  Mettler Toledo GmbH varantwartlich.
. Analytical This colibrotion certificate documents the
Im Langacher 44 metralogical trocechility fo paticnal standards,
_ which reolize the wiits af measurement
CH-8606 Greifenses acrording to the Mnternotional System of Units
19}
Auftragsnummar - The DAKES 5 signotory to the multilaters)
Order B, ogreemenis of the Furopean co-operction for
Anzahl der Seiten dos Kalibrierscheines 3 Avcreditation (EA] and of the internationol
tumber of popes of the cerfifitmte Labarmtary Accreditition Cotperation (1LAC) for
Daturn der Eallbrierung 12.07.2022 e mutum recognition of colfbration certifficotes.
Date of calbraton ! The wier is obfiged to hove the object recalf-
bratedd @t apEvOENThe dntenvals,

Dieser Kalbrierscheln deef cur volithedg und umeeriedert weils ra rbiditet warden Auszlge oder Anderungen bediicfen der Genehmigung des
ausstallisdin Kafbrier|laboratorums. Kabbrierscheine sind bel Mennung des fir die Fregabe Verantwertichan is Karschrift asch ohne Unberschrift
giilig.

This calibation certifcate may mof be reproduced ather than in full sacept with the peraussion of the issuing laboratery, Calbration certificates
ity bt fuld mame of the approvel responsible pevson ove volls without signalure,

" Daten dtr Ausitellung Freqgabie dios Dieser Knbbriersthein wardn eestellt durch
Dotz of (ssug AWWWE,r This cafibrotion cerlificats woi pregared by
/! — Kathrin Max
/

12.07.2022 Dr . Biana Jehnert

Kalibrieraboraterium fir mechanlsche, dimensionelle, elektrische, tharmodynamische und analytische Messgriden
Catbratian iabaraiary for mechanizal, dimensional, siecivics), tharmodpnamca and analfical measuring quanfifiss

Cirtsteil Wolfen, P-D ChemisPark BiterdekdWotien, Aresal A, Fimairalie Mi 7, DSTEE Biferald-Watien

Tal,; +4% 3454 [ 68720 { E-Mal: infofrmicwatien de | Homepage: wasw zmk-aollen.de




Certificado Buffer pH 10

Zentrum flir Messen und Kalibrieren
& ANALYTIK GmbH

Kalibrierschein / Calibration Certificate

erstellt durch das Kalibrierlabaraterium
issued by the calibration laboratory

ZMK & ANALYTIK GmbH AT =
% | DAKKS

akkreditiert nach DIN EN 150/IEC 17025:2018 Ny = .
German translation of IS0/IEC 17025:2017 :
Mitglied im [ Memberof  [BIKID 100542
Deutschen Kalibrigrdienst D-K-

Kalibrierzeichen | 151850100

Canlibration rark 202208
Gegenstand unbaekannte Pufferlfsung Dieser  Kallbrierichein - dokumentiert e
DChject enknown bulor sakaion metrologische Rockfihrbarkeit auf nationale

Normale rur Darstellung der  Einheiten in
Oberenstimiung  mit  dem  Intesnationalen

Hersteller Mattler Toledo GmbH Elnheitensystem (511,
Lt alin [e DAkKS ist Unterzeichner der multilateralen
T pH-Wert = 10,00 (25°C) (bareinkommen der European co-operation for
!
Tros Accreditation (EA} und der Internatiorsd Labora-
Art-Nr. 51350038 | 51350048 tory Accreditation Caperstion (ILAC) zur g&-
Serlen-f Frifmittel-Hr. 1H117TD genseitigen Anerkennung dar Kaliariarschaine,
Serial numbér FOr dig Einhaltung edner angemessenen Frist zur
Wiederbalng ger Kalibrienang ist dar Banutzer
Kunden- | Elgentimerdaten  Mattler Toledo GmbH werantwartlich.
Customer Analytical Thiz cofibretion certifficote  documents  fhe
Im I.angachtr“ metralogice) troceability to netional standards,
which renlize the wnits of meosuement
: CH-8606 Greifensve acrarding fo the hternational System of tinits
Auftragsnummer - {5}
Oy W The Dakkd (s signmatory fo the moltdoters!
Anzahl der Soiten des Kalibrierschainas wgreements of the Europeon co-cpermtion for
Mumbir af peged of the cortifoale 3 Accreditation (A} ond of ife International
: Lobormtary Acereditation Coaperation (ILAC) for
E:ttel.gl de]r Kallbelerung 04.05.2022 e mistun) recagnitian of colibretion certificates,
The wier i obliged to bave he object recali-
broted at approgriate interaols,
Ciiesar Ealibrierschein darf nur g und ur i wnrdan. Ausilipe oder Anderungen bediifen der Gershmigung des

ausstelenden Kalirierdsboratoriums. Kalibsierscheine sind bei Nennung des fir dis Freigabe verantwortichen in Sarschift auch otne Unterschrit
BUMRIE

This saliérarion ceriificate may not be reproduced atfer ihan ia full excesd with the permission of the ssweg faborelany. Colbvalien cerhificotes
wilfy Ifie full name of the ooprova! responsible pévion Gre vald withoo? sgnatue,

Datum dor Susstelheg Feaigabe dos Kalibriarschires durch ng;grK'ihr'g.,(hﬂnun‘lﬂﬁir“ia;ni{h
Dt of ikEd Apprival of ghe ceriifivate of cofibration by This colibvotion cevtificate wos prepared by
F Dr. Diana Jehnerl
05.05.2022 Dr. Uirich Breuel
Kalibrieriabaratorium fiir r i und analytische Messgralten

¥
Cabwalion faboratery for mechamical dirensfonal, ecinca, (maynamical and analtical measuring quavliles
Oristeil Welfer, P-D ChemiePark Bitlerfeld-Waller, Aoeal A, Filmalralie MNe7, D6TEE StiamaidWoden

Tel.; +48 3484 1 BET3-0 § E-Mail: infoi@zmk-wsotende ! Homepags: waow zmk-allen e




		2024-03-19T20:56:07-0500


		2024-03-19T21:05:10-0500
	Firmado digitalmente con Security Data
https://www.securitydata.net.ec/


		2024-03-20T13:11:13-0500


		2024-03-21T12:31:22-0500




