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Resumen

El presente trabajo de investigacion consiste en el desarrollo de una propuesta de
disefio de un sistema de gestion basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018,
realizado en el Laboratorio de la Cadmara Nacional del Calzado, bajo el siguiente alcance:
ensayos para la resistencia a la abrasion, resistencia a la flexion de suelas y resistencia a
la flexion de calzado terminado.

Para dar cumplimiento a este objetivo se realiz6 un diagnostico de la situacion
actual al sistema de gestion del laboratorio utilizando una lista de verificacion elaborada
en base a los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y a los criterios del SAE,
la misma que ayudo a determinar un 37% de cumplimiento de los requisitos de la norma.
Del resultado de este analisis se establecio un plan de accidn sobre las brechas detectadas
con la finalidad de mejorar el nivel de cumplimiento en el que se incluy6 un disefio que
fue plasmado en la siguiente propuesta documental: un manual de gestion,
procedimientos, instructivos y registros, que seran necesarios para mejorar el desarrollo
de las actividades del Laboratorio y dar cumplimiento a cada uno de los requisitos de la
norma.

Posterior a esto, se realiz6 una evaluacion de seguimiento a las acciones mediante
el cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 establecido por el SAE en donde se evidencié un cumplimiento documental
del 81% de los requisitos de la norma. Finalizado el disefio del sistema de gestion se
ejecutd un analisis comparativo de la situacion inicial (el antes) vs la evaluacion de
seguimiento (el después), obteniendo una mejora del 44% en el sistema de gestion del
Laboratorio.

Se concluye que el sistema de gestion disefiado, servira como base o guia para
alinear el sistema de gestion del laboratorio a los requisitos de la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, con la finalidad de que sea Util para lograr obtener la renovacién
de su designacion, y a futuro plantearse como objetivo la acreditacién de los ensayos
establecidos en el alcance de esta investigacion, permitiendo asi que el laboratorio pueda

demostrar su competencia técnica y validez de los resultados emitidos en su servicio.
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Introduccion

En la actualidad las industrias se enfrentan a mercados cada vez mas dindmicos y
exigentes debido a la globalizacion, la cual ha traido grandes cambios, pero también
importantes desafios para las empresas que buscan aumentar su participacion en el
mercado y ser mas competitivos. Uno de los desafios para superar las exigencias del
mercado ha sido sin duda la calidad de los productos y servicios que se ofrecen, los cuales
deben cumplir con requisitos y estandares de calidad establecidos a nivel nacional e
internacional, convirtiendose la calidad en un factor imprescindible y diferenciador para
las organizaciones a la hora de comercializar sus productos.

En el Ecuador se ha tomado real importancia al tema de la calidad de sus
productos, al considerar normativas y reglamentos técnicos establecidos por ciertos
organismos de control como: el Ministerio de la Produccién, Comercio Exterior,
Inversion y Pesca, al igual que el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano y el Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion, quienes han sido los principales promotores y propulsores
en llevar la calidad a otro nivel. Sin embargo, debemos estar conscientes de que adn nos
falta mucho camino por recorrer y mejorar en temas de calidad.

Pero sin duda uno de los sectores que busca fomentar el aseguramiento de la
calidad de sus productos es el gremio empresarial del calzado, el cual por medio de la
Camara Nacional del Calzado — Caltu, en su busqueda por fortalecer su sector y agrupar
a los productores nacionales, decidié implementar un laboratorio con apoyo de
colaboracién internacional, dedicado a la prestacion de servicios de ensayo y pruebas
fisicas bajo criterios técnicos y normativos, que van a ser aplicados a las materias primas,
producto terminado y demas componentes resultantes de los procesos industriales de este
sector.

En la actualidad el laboratorio se encuentra designado bajo requisitos minimos
exigibles referentes a la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006, sin embargo, el
cumplimiento de estos requisitos poco exigibles asegura parcialmente su competencia
técnica en la ejecucion de los ensayos y emision de resultados validos que ayuden a la
toma de decisiones y reduccion de riesgos presentados en los procesos productivos de la
industria nacional del calzado, generando asi la falta de veracidad y fiabilidad de los
resultados, y como consecuencia de esto, que pierda competitividad, reconocimiento,

liderazgo y desarrollo en comparacion a otros laboratorios.
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Debido a esta preocupacién que tiene el sector del calzado, lo que se pretende con
este estudio de investigacion, es desarrollar una propuesta de disefio de un sistema de
gestion bajo los requisitos de lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, para el siguiente
alcance, ensayos de: abrasion de suelas, flexion de suelas y flexion de calzado terminado,
este alcance fue determinado mediante un analisis sobre la demanda de los ensayos
realizados por el laboratorio, durante el afio 2018 y 20109.

Para dar cumplimiento al objetivo del presente estudio se establecieron ciertos
objetivos especificos que serviran de apoyo a lo largo de la investigacion, desde el definir
el marco referencial de la investigacion relacionado con la norma, seguido de realizar el
diagnostico de la situacion actual del laboratorio frente al cumplimiento de los requisitos
de la norma y finalizando con la propuesta de disefio de un sistema de gestion basado en
los lineamientos de la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 mediante la opcion A:
cumplimiento de requisitos del sistema de gestion, numeral 8.2-8.9, con el fin de mejorar
las actividades del laboratorio, renovar su designacién y alcanzar a futuro una
acreditacion para el laboratorio de la Camara Nacional del Calzado-Caltu.

Para el desarrollo de la presente investigacion, se abordo la aplicacion de la lista
de verificacion como herramienta de diagndstico y analisis al sistema de gestion del
laboratorio. Mediante el uso de esta herramienta se realizaron entrevistas exploratorias a
los auditados, permitiendo recopilar informacion acerca del cumplimiento de cada uno
de los requisitos de la norma. También se complementé el uso de fuentes primarias
mediante informacién recopilada directamente de la organizacion y fuentes secundarias
en donde se consideraron los libros, textos, tesis, y normas, relacionadas al tema de
investigacion. Al igual que técnicas de recoleccion de informacién mediante
observaciones en el lugar de investigacion.

El proyecto en mencion se encuentra integrado por los siguientes capitulos:

El capitulo I, marco referencial, comprende una revision bibliografica de todos
aquellos conceptos tedricos que se encuentran familiarizados con el tema, ademas de
referencias normativas y legales que ayudaron agregar valor y sustentar la investigacion.
Con la finalidad de que sea mas facil comprender el enfoque que tiene el laboratorio.

El siguiente capitulo, es el diagndstico situacional, en el cual se realiz6 un anélisis
y revision del sistema de gestidn actual del laboratorio, frente al impacto de los requisitos
de lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, con la finalidad de conocer cuél es el grado

de cumplimiento de los requisitos.
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En el Gltimo capitulo, se disefid el sistema de gestion del laboratorio basado en la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, en el que se genero el soporte documental
necesario que ayudara a lograr una facil implementacion y gestion del laboratorio en un
futuro.

Por ultimo, se explican las conclusiones y recomendaciones a las que se ha llegado
al finalizar el presente trabajo.

El presente estudio servirad de guia para facilitar la implementacion de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en el laboratorio, mediante la aportacion de
informacion y documentacion base para que continlie en su proceso de mejora tanto para
la re-designacion como para una futura acreditacion del alcance planteado en esta tesis,
y verse como un laboratorio competente y confiable ante el sector del calzado al emitir
resultados validos, que ayuden a la toma de decisiones dentro de esta industria que cada

vez crece mas dentro de nuestro pais.
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Capitulo primero

Marco referencial

Para conocer el contexto en el que se desarrollara la presente tesis, se ha tomado
como punto de partida este capitulo, en donde se realizara un analisis y exposicion de la
informacion relacionada con los fundamentos teéricos, normativos y legales. Los cuales
agregaran valor y serviran de referencia para sustentar y documentar el tema de estudio

que se va a desarrollar.

1. Antecedentes de la Investigacion

El antecedente que se menciona a continuacion se refiere a un proyecto en el que
se ha trabajado con respecto al tema de investigacion, el cual estd orientado a la
implementacion de la norma ISO/IEC 17025 en el Laboratorio de ensayos y pruebas
fisico- mecanicas, de la Camara Nacional de Calzado Caltu y la generacion de valor
agregado en la Industria de Calzado en la provincia de Tungurahua, en donde se expone
la importancia y los beneficios de realizar pruebas de ensayo y como ayudara la
implementacion de la norma a demostrar que los resultados que se entregan son fiables y
seguros (Albuja y Leon 2016, 7-8).

2. Marco Tebrico

Para el desarrollo del marco tedrico se ha extraido informacién documental
relevante, que ha sido tomada de fuentes primarias y secundarias que seran utilizadas para
guiar y dirigir la investigacion, pero principalmente para sustentar y respaldar el tema 'y
propuesta de la investigacion.

A continuacion, se abordan los conceptos mas importantes relacionados con el tema:

2.1 Sistema

Es un conjunto de elementos que se relacionan e interactan entre si para lograr

un objetivo en comun. Cada elemento depende uno del otro para que funcione de manera
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eficaz y eficiente, evitando asi que cada elemento trabaje manera aislada e independiente
(Fraguela 2011,1).

2.2 Sistema de Gestidn

Un sistema de gestion se puede definir como una composicién, a cualquier nivel
ya sea de personas, recursos, politicas y procedimientos que interactian de manera
organizada para asegurar que se lleve a cabo una tarea determinada. De manera, que se
debe distinguir algunos sistemas como: sistemas para la gestion de la calidad, sistemas de
gestion medioambiental, sistemas de gestion de la prevencion de riesgos laborales,
sistema de gestion de la responsabilidad social, y muchos otros. La eficacia de cada uno
de estos sistemas, esta estrechamente relacionada a la integracion de cada uno en el
sistema general de una organizacion buscando las sinergias y la optimizacion de la toma
de decisiones (Camisén 2007,346)

Podemos considerar en una empresa distintos sistemas de gestion que se
encuentran alineadas a ciertas normas las cuales sirven como directrices para la gestion
de las empresas. Mismas que son aplicables genéricamente a todas las organizaciones, sin

importar su tipo, tamafio o su personalidad juridica (Ponsati et.al 2002, 16).

2.3 Sistema Integrado de Gestion

Es un conjunto de sistemas de gestion que lo conforman, entre los mas
reconocidos y los cuales se asocian automaticamente son: el sistema de gestion de calidad,
sistema de gestion de medio ambiente y el sistema de gestion de seguridad y salud laboral.
Ademas, constituye una decision estratégica asumida por una organizacion con la
finalidad de mejora su gestion.

Un sistema integrado de gestion tiene muchas ventajas:
e Simplifica su implementacion
e Mayor eficacia en su evaluacion, control y el seguimiento.
e Existe mayor participacion de los trabajadores en la implementacion
e Disminuye documentacion y recursos

e Crea mayor compatibilidad de los sistemas en la empresa mayor confianza del
cliente (Fraguela 2011,3)
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2.4 Calidad

Es cuando un producto o servicio cumple o satisface las expectativas del cliente.
Es decir que qué dicho producto o servicios llega a cumplir ciertos parametros como:

seguridad del producto, funcionalidad, garantia y el servicio ofrecido. (Pola 1998,38)

2.5 Ensayo

Se trata de la realizacion de ensayos a materias primas con el fin de determinar
sus caracteristicas técnicas, ya sea para un control de calidad, para obtener un certificado
0 para estudiar la posibilidad de incorporarlas en un producto final. Los ensayos se
realizan, normalmente, con base en la normativa. Es decir, se trata de ensayos técnicos
normalizados, llevados a cabo en unas condiciones preestablecidas (Navarro 2019, 1)

De manera mas técnica se puede decir que un ensayo o prueba es la determinacién
de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacion de la conformidad, de acuerdo
con un procedimiento (ISO/IEC 17000: 2004,5)

2.6 Imparcialidad

La imparcialidad es la presencia de objetividad, es decir que no exista conflictos
de intereses 0 que éstos se resuelvan sin afectar de forma adversa a las actividades del
laboratorio (ISO/IEC 17025: 2017,1-2)

2.7 Competencia Técnica

Es la capacidad del laboratorio para desarrollar su actividad, y que incluye desde
la cualificacion de su personal al disefio de un sistema de calidad, pasando por la
adecuacion de los recursos materiales, documentales, etc., a los fines perseguidos. La
experiencia y el historial técnico del laboratorio y de su personal juegan un papel
importante, en donde el prestigio es el fruto de afios de trabajo y dedicacion, que no
pueden ser sustituidos, aunque si complementados, por los recursos y medios técnicos
(Valcarcel M y Rios A 2002, 413).
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2.8 Verificacion de métodos

Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los requisitos
especificados. El elemento puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiento de
medida, un material, un compuesto o un sistema de medida. Mientras que los requisitos
especificados pueden ser, por ejemplo, las especificaciones del fabricante (JCGM 2012,
39-4)

2.9 Incertidumbre

Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un

mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.
La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos sistematicos,
como componentes asociados a correcciones y a valores asignados a patrones. Algunas
veces no se corrigen los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como
componentes de incertidumbre.

En general, la incertidumbre de medida incluye numerosas componentes. Algunas
pueden calcularse mediante una evaluacion tipo A de la incertidumbre de medida, a partir
de la distribucion estadistica de los valores que proceden de las series de medicion y
pueden caracterizarse por desviaciones tipicas. Las otras componentes, que pueden
calcularse mediante una evaluacion tipo B de la incertidumbre de medida, puede
caracterizarse también por desviaciones tipicas, evaluadas a partir de funciones de

densidad de probabilidad basadas en la experiencia u otra informacion (34).

2.10 Trazabilidad de las medidas

Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse
con una referencia mediante una cadena interrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida.

ILAC considera que los elementos necesarios para confirmar la trazabilidad
metroldgica son: una cadena de trazabilidad metroldgica interrumpida a un patrén

internacional o a un patron nacional, una incertidumbre de medida documentada, un
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procedimiento de medida documentado, una competencia técnica reconocida, la

trazabilidad metroldgica al Sl y los intervalos entre calibraciones (38).

2.11 Aseguramiento de la validez de los resultados

La validez de los resultados de medida es un requisito de la norma cuyo objetivo
es dar confianza en los resultados. Se dispone de un procedimiento para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos, realizar su registro, analisis de tendencias, y
aplicacion de técnicas estadisticas cuando sea posible
Controles planificados y revisados, que se pueden incluir:

a) Uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados
trazables;

c) Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion

d) Uso de patrones de verificacién o patrones de trabajo con graficos de control,
cuando sea aplicable;

e) Comprobaciones intermedias en los equipos de medicién

f) Repeticion del ensayo o calibracién utilizando los mismos métodos o métodos
diferentes;

g) Reensayo o re calibracion de los items conservados;

h) Correlacién de resultados para diferentes caracteristicas de un item;

i) Revision de los resultados informados;

J) Comprobaciones interlaboratorio;

k) Ensayos de muestras ciegas. (Aglero 2018, 55)

2.12 Designacion

Autorizacion gubernamental que otorga el MIPRO para que un organismo de
evaluacion de la conformidad lleve a cabo actividades especificas de evaluacion de la
conformidad. La designacion se otorga previo informe técnico favorable emitido por el
SAE en relacién a la capacidad técnica que tiene un OEC para la ejecucion de sus
actividades dentro de un alcance definido, siempre y cuando en el pais no existan OEC

acreditados en el alcance especifico (SAE 2014, 4).
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2.13 Acreditacion

Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la
conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo
tareas especificas de evaluacion de la conformidad (ISO/IEC 17000 2004, 5).

2.13.1 Alcance de la Acreditacion:

Actividades especificas de evaluacién de la conformidad que realiza un OEC y
para las cuales el SAE, mediante resolucion, ha otorgado un reconocimiento formal de su
capacidad técnica para realizarlas, para lo cual se emite un certificado de acreditacion
para definir y detallar las localizaciones y actividades cubiertas por la acreditacion

concedida.

2.13.2 Requisitos de la Acreditacion

Para solicitar la acreditacion, el OEC debe tener experiencia en la realizacion de
las actividades para las que solicita la acreditacion y cumplir los siguientes requisitos
generales:

1. Ser una entidad legalmente constituida, con personeria juridica.

2. Tener implementado un sistema de gestion en su organizacion, de acuerdo a la
norma internacional requerida.

3. Contar con personal competente para el desarrollo de las actividades.

4. Poseer una infraestructura y equipos adecuados para sus operaciones

5. Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el SAE.

En caso de que el SAE tenga evidencia del no cumplimento de cualquier requisito para
su acreditacion, podra optar por la suspension del proceso en curso, o cuando se impidan
realizar las actividades de evaluacion acordadas, se puede, aplicar sanciones (EC Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano 2018, 15-6).
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3. Marco Normativo

El marco normativo aplicable durante la ejecucion del proyecto de investigacion,
estd fundamentado basicamente en los lineamientos de la norma NTE-INEN ISO/IEC

17025:2018, los cuales se mencionan a continuacion:

3.1 Punto 4- Requisitos Generales

El laboratorio debe mantener la imparcialidad y proteger la confidencialidad de la
informacion del cliente a la que el laboratorio y su personal externo tienen acceso a través
de la realizacion de sus actividades. Los clientes lo exigen, NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 lo requiere y los laboratorios deben cumplirlo. Estos dos requisitos de
imparcialidad y confidencialidad comienzan con el compromiso de la Direccion del
Laboratorio, los cuales deben ser revisados y actualizados de acuerdo a los cambios que

se realicen en las actividades.

3.2 Punto 5- Requisitos de estructura

En este requisito se define la estructura y organizacion del laboratorio de forma
general. La primera condicion que establece es que, el laboratorio debe ser una entidad
legal, o formar parte diferencial de ella. Especificar responsabilidades, autoridades y

recursos para cada funcion o actividad identificada por la direccion.

3.3 Punto 6 — Recursos

En este punto se incluyen todos aquellos medios que el laboratorio debera tener a
disposicion para contar con ellos o ser utilizados en la ejecucion de las actividades
declaradas, es decir, personal, instalaciones, dotacion de equipos, consumibles,
instrumentos de medicion, sistemas de medida, aplicaciones informaticas, materiales de
referencia, patrones, servicios externos, etc. Al incorporar todos estos requisitos ayudara

a garantizar y demostrar la competencia en las actividades del laboratorio.
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3.4 Punto 7- Requisitos del proceso

Dentro de este requisito considerado como medular y técnico de la NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, se encuentra el proceso clave operacional asociado a las
actividades del laboratorio. De manera general inicia con los inputs como recepcién de
solicitudes de los clientes internos o externos y los items de ensayo/calibracion, hasta la
emision de los informes o certificados correspondientes, de acuerdo con el alcance de las
actividades declaradas por el laboratorio.

El punto de partida es la revision de las solicitudes, ofertas y contratos que se van
a ofrecer a los clientes internos y externos del laboratorio. Seguidamente de este punto y
previo a la realizacion de las actividades, el laboratorio debe seleccionar los métodos ya
sean estos métodos normalizados en donde se requiera de su verificacion o de un método
no normalizado o desarrollado el cual deberia ser validado, ademas del anélisis de datos
y la evaluacion de la incertidumbre de medicién. Toda la informacién obtenida durante
la ejecucion del ensayo debe ser establecida en registros técnicos para su debido analisis
y conclusion. Y finalmente una vez ejecutadas todas las actividades acordadas con el
cliente, el laboratorio debe asegurar la validez y comunicar los resultados obtenidos.

También es evidente la importancia de ciertos apartados de la norma como: el
muestreo, en el cual se considera el transporte, recepcion, almacenamiento o conservacion
mediante el adecuado manejo o manipulacion de los items de ensayo y calibracion.
Incluye ademas la evaluacién y tratamiento de quejas por parte del cliente y de los trabajos

no conformes realizados durante la ejecucion de las actividades en el laboratorio.

3.5 Punto 8 — Requisitos del sistema de gestion

Las dos alternativas que se incluyen consisten en:

A. Desarrollar de manera particular los temas indicados sobre, politicas y
objetivos, ademas del control de documentos y registros, acciones para
abordar riesgos y oportunidades, acciones correctivas, la mejora continua,
auditorias internas y revisiones por la direccion propias de la Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018
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B. Cuando un laboratorio opta por la opcion B, es porque ya cuenta con un
sistema de gestion basado en la norma ISO 9001:2015 (Morillas 2019, 27-
123).

4. Marco Legal

En este punto se hace referencia al enfoque legal en donde se sustentara el
cumplimiento de aspectos legales vigentes en el Ecuador, y sobre los cuales debe regirse
el laboratorio. A continuacion, se define la base legal en la cual se enmarcara el desarrollo

del estudio:

4.1 Constitucion de la Republica del Ecuador

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en la seccién novena que trata sobre
las personas usuarias y consumidoras se encuentran dos articulos vinculados a este tema:

En su articulo 52, menciona que las personas tienen derecho a bienes y servicios
de calidad, asi como a informacion no engafiosa de su contenido y caracteristicas.
Ademas, se establecera mecanismos de control de calidad y procedimientos de defensa al
consumidor

En su articulo 54, menciona que las personas o entidades que presten servicios
publicos o que produzcan o comercialicen bienes de consumo, seran responsables civil y
penalmente por la deficiente prestacion del servicio, y por la calidad defectuosa del

producto, o cuando sus condiciones no estén de acuerdo a su descripcion.

4.2 Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

Dentro de esta ley encontramos varios articulos relacionados con el tema de
acreditacion y designacion de laboratorios de ensayo y calibracion, los cuales se

mencionan a continuacion:

Referente al art 12, que hace referencia a la ejecucion de politicas que dictamina
el Comité Interministerial de la Calidad, el Ministerio de la Produccién, Comercio

Exterior, Inversiones y Pesca tendré las siguientes atribuciones:
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a) Asesorar al Comité Interministerial de la Calidad en el estudio, disefio y
factibilidad de los programas y proyectos con el fin de cumplir con los
objetivos de esta ley;

b) Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del Comité Interministerial de la
Calidad;

c) Suscribir toda clase de actos, contratos, acuerdos de reconocimiento mutuo
con isntituciones internacionales y convenios de cooperacion asistencia
técnica y/o financiera con la aprobacién del Comité Interministerial de la
Calidad;

d) Imponer las sanciones que correspondan, por las violaciones a las
disposiciones de la presente ley, sobre la base del informe presentado por el
INEN o por el OAE:

e) Designar temporalmente laboratorios, organismos evaluadores de la
conformidad u otros Grganos necesarios para temas especificos, siempre y
cuando estos no existan en el pais. Los organismos designados no podran dar
servicios como entes acreditados en temas diferentes a la designacion;

f) Lasdemas que, para el cumplimiento de las politicas que dictamine el Comité,

le sean encargadas por este organismo.

De acuerdo a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la calidad 2010, en el articulo 26
indica que los OEC que operen en el pais, deberan estar acreditados ante el Organismo
de Acreditacion Ecuatoriano — OAE o ser designados por el Ministerio de la Produccién,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

También se toma en cuenta el articulo 27, literal a, en donde menciona que las
entidades de evaluacion de la conformidad acreditadas deberan contratar, en el territorio
nacional, laboratorios de ensayo acreditados o designados, para ejecutar las pruebas o
ensayos requeridos para la certificacion de productos o servicios.

En el caso de los funcionarios de la OAE vy las entidades acreditadas menciona en
su articulo 28, que deberan guardar confidencialidad de la informacion sobre la emision
de los certificados de conformidad o los ensayos de laboratorio. Ademas, se prohibe toda
situacion que genere conflictos de interés y que afecte a la credibilidad y transparencia de
la certificacion o acreditacion.

En el articulo 31, parrafo 2, se expone que las adquisiciones de bienes y servicios
de organismos del sector publico y entidades autonomas, debera demostrarse el
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cumplimiento de la calidad de dichos bienes y servicios con los reglamentos técnicos
pertinentes mediante un certificado de conformidad expedido por un organismo de

certificacion acreditado o designado en el pais.

4.3 Reglamento general a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

En la seccién I, que trata sobre la designacion en materia de evaluacion de la
conformidad, en su articulo 21 plantea que el Ministerio de la Produccion, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca puede otorgar temporalmente a los laboratorios, organismos
de certificacion y organismos de inspeccion, la designacion, siempre y cuando no existan
en el pais acreditados, y se realizara sobre la base de la oferta y la demanda y el informe
técnico de cumplimiento de requisitos.

Continuamos con el articulo 22, en donde se especifican los requisitos que deben
cumplir los Organismos de Evaluacion de la Conformidad interesados en obtener la
designacion:

1. Solicitar de manera escrita a la Subsecretaria de la Calidad del Ministerio de la
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, indicando el interés y el
alcance técnico de designacién;

2. Adjuntar copia certificadas de la personeria juridica, nombramiento de
representante legal y RUC,;

3. Demostrar que tiene un responsable técnico para la actividad a designarse; y

4. Los demas documentos que solicite el MPCEIP.

Continuando con el proceso para la obtencién de la designacion, en el articulo 23,
trata sobre la decision que tiene el MPCEIP, sobre si procede o no la solicitud de
designacion, considerando el nimero de designados en la actividad especifica y de la
demanda de los servicios en el pais. En caso de aprobarse la solicitud, se solicitara que se
realice la evaluacion para el proceso de designacion.

Como siguiente paso, en el articulo 24, de la misma seccidn, se verificara que la
actividad a designarse no cuenta con OEC acreditados en el pais, especificamente en
dicho alcance.

En el articulo 25, el Ministro de la Produccién, Comercio Exterior, Inversion y

Pesca, en base al informe presentado por el OAE, puede conceder o negar la designacion
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al OEC solicitante. Si se concede la designacion, esta tendra una validez de hasta dos
afios, siempre que se mantengan las condiciones en las cuales se concedio.

Transcurrido los dos afos, el OEC solicitara la renovacion de la designacion por
una vez, siempre que evidencie el mantenimiento de la designacién mediante un informe
anual de evaluacion de seguimiento realizado por el OAE, y si hubiere iniciado un proceso
de acreditacion ante el OAE para el alcance.

Posteriormente en caso de incumplimiento de las obligaciones de designacién en
su articulo 26, se procederd con la exclusion del OEC del registro de organismos
designados, previo informe técnico del OAE.

Por todo lo expuesto anteriormente y una vez ya designados los OEC, en el
articulo 27 se mencionan las siguientes obligaciones:

1. Mantener las condiciones en las cuales se concedio la designacion;

2. Facilitar informacion actualizada del alcance técnico designado;

3. No utilizar la designacion de manera que pueda perjudicar la reputacion del
organismo designante o del OAE;

4. Informar al MPCEIP cualquier modificacion del cumplimiento de las condiciones
de la designacion;

5. Ser responsables de los resultados de los ensayos y de los certificados de
evaluacion de la conformidad emitidos.

6. Cobrar las tarifas previamente notificadas al MPCEIP para la actividad de

evaluacion de la conformidad designada

4.4 Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE-264 “Calzado de proteccion y calzado de

seguridad”

De acuerdo a la Ley N° 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad previo a
la comercializacion de productos nacionales o importados sujetos a este Reglamento
Técnico Ecuatoriano, establece que se debe demostrar su cumplimiento a través de un
certificado de conformidad de producto, expedido por un organismo de certificacion de
producto acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano o
designado por el Ministerio de la Produccion, Comercio Exterior, Inversion y Pesca; en
el pais, 0 mediante la demostracion de la conformidad establecida en acuerdos, convenios

de reconocimiento mutuo vigentes suscritos y ratificados por Ecuador.
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Este reglamento técnico se aplica al calzado de proteccion de seguridad,
proteccion y de trabajo que se comercializan en el Ecuador, sean estos, importados o de
fabricacion nacional, en el cual consta la siguiente normativa 0 normas técnicas aplicadas
en el Ecuador de acuerdo a los 3 ensayos establecidos en el alcance del estudio de
investigacion (Ministerio de Industrias y Productividad 2016, 14).

Dentro del sector del calzado la reglamentacion técnica se ha convertido en un
factor importante dentro de la produccidn, especialmente para el calzado de proteccion y
seguridad. EIl cual, mediante la aplicacion y cumplimiento de las normas planteadas en
el reglamento, permitiran precautelar la seguridad y salud humana. Todas las empresas
dedicadas a la fabricacion de los mismos estan en la obligacion de tomar en consideracién
las caracteristicas establecidas para ofertar un producto de calidad e inclusive poder
comercializarlo de manera internacional sin ningun tipo de restriccion, ya que al cumplir
con este reglamento su producto cumple con los estdndares de calidad internacional

dejando de lado dichas barreras comerciales.

4.4.1 Normas Técnicas de Calzado

El objetivo de estas normas es proporcionar especificaciones técnicas para evaluar
la calidad del calzado de uso profesional. Su finalidad es ofrecer una cierta proteccion

contra riesgos derivados de la realizacion de una actividad laboral.

Asimismo, estas normas se han convertido en una herramienta que facilita el
comercio pues permiten a las empresas locales conocer y aplicar a sus productos
estandares internacionales de calidad que las posicione en el mercado interno y externo.

A continuacion, se detallan las normas técnicas de seguridad de acuerdo al tipo de
calzado:

4.4.1.1 NTE-INEN-1SO 20344: Equipos de proteccion personal. Métodos de

ensayos para calzado.

Esta norma especifica o define los métodos de ensayo para el calzado de

seguridad, el calzado de proteccion y el calzado de trabajo de uso profesional. Solo puede
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aplicarse esta norma junto con las normas NTE-INEN-1SO 20345,20346 y 20347, que

detallan las exigencias del calzado en funcion del nivel de riesgo.

4.4.1.2 NTE-INEN-I1SO 20345: Equipo de proteccién individual. Calzado de

seguridad

Esta norma especifica los requisitos basicos y adicionales (opcionales) para el
calzado de seguridad. Incluye, por ejemplo, los riesgos mecanicos, la resistencia al
deslizamiento, los riesgos térmicos, el comportamiento ergonémico.

Es un calzado de uso profesional que proporciona proteccion en la parte de los
dedos, mediante la incorporacion de elementos de proteccion destinados a proteger al
usuario de las lesiones que pudieran provocar los accidentes, en aquellos sectores de
trabajo para los que el calzado ha sido concebido, y que esta equipado por topes disefiados
para ofrecer proteccion frente al impacto cuando se ensaye con un nivel de energia de

200 J en el momento del choque, y frente a la compresién estatica bajo una carga de 15N

4.4.1.3 NTE-INEN-1SO 20346: Equipo de proteccion personal. Calzado de

proteccion

Esta norma detalla los requisitos bésicos y adicionales (opcionales) para el
calzado de proteccion.

Es un calzado de uso profesional que proporciona proteccion en la parte de los
dedos. Incorpora tope o puntera de seguridad que garantiza una proteccion suficiente
frente al impacto, con una energia equivalente de 100 Julios (Joules) en el momento del
choque, y frente a la compresion estatica o aplastamiento bajo una carga de 10 KN.

4.4.1.4 NTE-INEN-1SO 20347: Equipo de proteccion personal. Calzado de trabajo

Esta norma determina los requisitos basicos y adicionales (opcionales) para el
calzado de trabajo que no esté expuesto a ningln riesgo mecanico (impacto o
compresion).

Este tipo de calzado difiere del calzado de seguridad porque carece de puntera de

proteccion contra golpes y aplastamiento.
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Es un calzado disefiado y desarrollado para facilitar el trabajo a los profesionales
en actividades como por ejemplo hospitales y servicios sanitarios, restauracion y
basicamente trabajos que se desarrollan sin ningln tipo de riesgo de impacto o caida de

objetos en el pie.

Para finalizar con el desarrollo de este capitulo, se ha tomado en cuenta los
ensayos que formaran parte del andlisis y evaluacion del estudio de investigacion. Para
esto se determinaron los ensayos con mayor demanda que se realizaron durante el afio
2018 vy el primer semestre del afio 2019, en donde se reflejo tres ensayos con mayor
demanda los cuales son: ensayo de flexidén de suelas, ensayo de flexion de calzado
terminado y el ensayo de abrasion de suelas, sobres los cuales se efectuard dicha

investigacion.
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Capitulo segundo
Diagnostico situacional

Caso de estudio: Laboratorio de la Camara Nacional del Calzado

El presente capitulo tiene como objetivo realizar un diagndstico de la situacion
actual del sistema de gestién del laboratorio respecto a los requerimientos de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018. Es importante resaltar que con el presente diagnéstico
se conocera el nivel de cumplimiento del sistema y se detectaran las falencias de cada uno
de los puntos de la norma, los cuales seran analizados para determinar actividades o
acciones de mejora.

Antes de dar inicio al diagndstico, se cree conveniente conocer ciertos aspectos
importantes del laboratorio como informacion general de la empresa, su historia a lo largo
del tiempo, y su proceso de designacion. Toda esta informacién se muestra a

continuacion:

1. Descripcion del Laboratorio

1.1 Informacion general del Laboratorio

Empresa: Laboratorio de la Camara Nacional del Calzado — LAPCAL

Actividad Principal: pruebas de ensayo en materiales y producto terminado al sector del
cuero y del calzado.

Lugar: Ambato, Tungurahua

Direccion: Calle Europa y Avenida Indo américa, Sector Ingahurco bajo.

1.2 Historia

LAPCAL nace en el afio 2015, por decision del gremio de la Camara Nacional del
Calzado — Caltu, con la finalidad de ser un apoyo y soporte al sector del calzado en
aspectos de calidad. Este proyecto en sus inicios conté con el apoyo econémico del Mipro
y del Gobierno Provincial de Tungurahua.

Actualmente el Laboratorio se ubica en la Provincia de Tungurahua, siendo un sector
estratégico debido a que la mayor parte del calzado que se produce en Ecuador se lo
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realiza en esta provincia. Con un total de 19 maquinas permiten al artesano o industrial
realizar pruebas de laboratorio a los materiales antes de fabricar un par de zapatos, y de
igual forma al producto terminado. En los ultimos afios el Laboratorio de la Caltu ha
ofrecido servicios de pruebas fisicas no solo al sector del calzado sino también al sector
del cuero, con la finalidad de ayudar al tejido productivo de dichos sectores.

1.3 Designacion del Laboratorio de la Camara Nacional del Calzado

Con el &nimo de ir mejorando constantemente en cuanto a la prestacion de sus servicios,
el laboratorio en el afio 2016 inici6 la documentacion y solicitud para su designacion, sin
embargo, después de un largo proceso de presentacion de evidencias documentales a
cargo del laboratorio, y de evaluaciones e informes presentados por parte del SAE, el
Ministerio de Industrias y Productividad el 10 de Julio del 2018 dispuso la designacién
del Laboratorio de la Camara Nacional del Calzado por un periodo de dos afios, de

acuerdo al alcance gue se detalla a continuacion:

TablaN° 1
Alcance de la designacion del Laboratorio
Producto o Material Ensayo, Técnicay Meétodo de Ensayo

a Ensayar

Rangos

Calzado terminado

Adhesién

Norma de referencia: NTE INEN
ISO 1916:1992

Tiras textiles

Traccion/despegue

Norma de referencia: NTE INEN
13935-1:1999

Cuero Resistencia al desgarre Norma de referencia: NTE INEN
561:1981
Sintético Traccion y elasticidad Norma de referencia: NTE INEN

1061:198

Corte de cuero natural,

corte de cuero
artificial, Corte de
textil, Corte de
materiales

combinados

Resistencia de la costura

Norma de referencia: NTE INEN
1917:1992
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Producto o Material
a Ensayar

Ensayo, Técnicay
Rangos

Meétodo de Ensayo

Laminados sintéticos

Resistencia al desgarre o

rasgamiento

Norma de referencia: NTE INEN
561:1981

Calzado terminado

Resistencia a la

penetracion

Norma de referencia: NTE INEN
ISO 20344:2011

Resistencia a la | Norma de referencia: NTE INEN

Cuero elasticidad de la flor 1807:1991
Norma de referencia: NTE INEN

Cuero Resistencia a la flexion 1087:1991

Capelladas sintéticas

Resistencia a la solidez

Norma de referencia: NTE INEN
ISO 105/A02;1993

Forros y capelladas

Resistencia a friccion
(himedo)

Norma de referencia: NTE INEN
ISO 105/A:1993

Resistencia a friccion | Norma de referencia: 1SO
Forros y capelladas (seco) 105/A:1993
Norma de referencia: NTE INEN
Suelas Resistencia a flexion 17707

NTE INEN ISO 20344

Materiales porosos

Resistencia de
deformacion de planta

deformacion

Norma de referencia NTE INEN
ISO 20344:2011

Calzado terminado

Resistencia a flexion

Norma de referencia: NTE INEN
1924:1992

Elementos metélicos | Resistencia al | Norma de referencia NTE INEN
de calzado envejecimiento ISO 20344:2011

Elementos metélicos | Resistencia a la corrosion | Norma de referencia: NTE INEN
de calzado 1918

Suelas de poliuretano

Resistencia a hidrolisis

Norma de referencia: NTE INEN
1ISO 20344:2011

Cueros para suelas

Resistencia a la absorcién

de agua

Norma de referencia: NTE INEN
1981
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Producto o Material Ensayo, Técnicay Meétodo de Ensayo
a Ensayar Rangos

Norma de referencia: NTE INEN
Tiras textiles Traccion/despegue 13935-1:1999

Fuente y elaboracion: Ministerio de Industrias y Productividad

De acuerdo al Reglamento General de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, tras haber obtenido la designacién, el organismo de evaluacién de la
conformidad debera someterse después de un afio a una evaluacion de desempefio del
sistema de gestion, con la finalidad de verificar el mantenimiento y mejora de su sistema.

Transcurrido este tiempo el laboratorio, tomando en cuenta la fecha de
culminaciéon de la designacion deberd solicitar por lo menos con seis meses de
anticipacion la solicitud de renovacién de la designacion por una vez mas, siempre y
cuando el laboratorio evidencie el mantenimiento de las condiciones iniciales de la
designacion. Por tanto, se debe trabajar en los requisitos para lograr la re-designacion por
dos afios mas, e ir a la par con el proceso de acreditacion del laboratorio de acuerdo al

alcance establecido en esta investigacion.

2. Determinacion del alcance del sistema de gestion bajo la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018

Para determinar el alcance del sistema de gestion se realizé un analisis sobre la
demanda de los ensayos realizados por el laboratorio de la Camara Nacional del Calzado,
durante el afio 2018 y el primer semestre del 2019, dando como resultado que la mayor
cantidad de ensayos demandados por los clientes son los ensayos: resistencia a la abrasién
de suelas, resistencia a la flexion de suelas, y resistencia a la flexion de calzado terminado,
los cuales se realizan utilizando normas técnicas establecidas por el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE-264 que hace mencidn al calzado de proteccion y calzado de seguridad.

Ademas, se menciona que, definido el alcance, el presente trabajo de investigacion
girara sobre dichos ensayos, para la realizacién del diagndéstico inicial y del disefio
documental del sistema de gestion del laboratorio.

A continuacion, se presenta de manera gréafica las estadisticas obtenidas durante

este analisis:
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DEMANDA DE ENSAYOS

TOTAL

Resistencia a la flexién de suelas
Resistencia a la abrasion de suelas
Resistencia a la flexion de calzado terminado
Resistencia a la penetracion del agua
Resistencia a la abrasién de forros y plantillas
Resistencia a la adhesién o union corte piso
Resistencia a hidrocarburos
Resistencia a la traccién y elongacién del cuero
Resistencia al desgarre del cuero
Resistencia a la costura
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Resistencia a la corrosion
Determinacion de la dureza
Resistencia a la abrasion de sinteticos
Resistencia al envejecimiento
Resistencia a la hidrolisis
Ensayo altura de corte

Resistencia a la penetracion y absorcion agua del...
Resistencia a la traccion y elasticidad de textiles
Resistencia a la traccion y elasticidad de textiles
Resistencia a la elasticidad del cuero

123456 7 89

Figura 1. Demanda de ensayos afio 2018 y primer semestre del 2019
Fuente: Laboratorio CAmara Nacional del Calzado
Elaboracién: propia

3. Diagnostico inicial de LAPCAL frente al cumplimiento de los requisitos de la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Para conocer si el laboratorio de la Camara Nacional del Calzado es competente
en la ejecucion de los ensayos, se ha optado por realizar un diagnéstico inicial, el cual
permitira determinar el estado real o el grado de cumplimiento de su sistema de gestion
frente a los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018. El diagnostico
realizado se convertird en una herramienta muy valiosa ya que ayudara a detectar las
brechas existentes entre lo que tiene el laboratorio (lo real) y lo que deberia tener (lo
ideal), buscando asi que el sistema de gestion mejore mediante el establecimiento de
soluciones o0 acciones.

A continuacion, se detalla los puntos a seguir para la ejecucion del diagnostico:
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3.1 Metodologia del diagndstico

El diagnostico se realizo de acuerdo a las siguientes etapas:

TablaN° 2
Etapas para el andlisis del diagnostico
Etapa 1 | Planificacidn de la auditoria

Etapa 2 | Ejecucion de la auditoria

Etapa 3 | Resultado de la auditoria de diagnostico

Fuente y elaboracion: propia

3.1.1 Etapa 1 - Planificacion de la Auditoria

La auditoria se planificé de acuerdo a un Plan de Auditoria (Anexo 1), el mismo
que fue entregado al laboratorio con dos semanas de anticipacidn para su anélisis,
revisién y aprobacion. Para dicho plan se tom6 en cuenta aspectos como: el
objetivo, el alcance, los criterios auditar, fechas, duracion del proceso de la
auditoria, entre otros.

Como apoyo a la auditoria, se tomé como referencia principal la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018 y se elabor6 una lista de verificacion Anexo 3, la cual
contiene cada uno de los numerales de la norma incluido los criterios solicitados
por el SAE, los mismos que fueron convertidos en preguntas, y calificados como:
cumple, no cumple, y no aplica, seguido por la descripcién de la evidencia o el

hallazgo encontrado.

3.1.2 Etapa 2- Ejecucion de la auditoria

La auditoria de diagndstico se dio inicio en el mes de octubre de 2019, durante 2
dias en los cuales se llevo a cabo las actividades planteadas en el Anexo 1
denominado Plan de Auditoria. Los métodos utilizados durante la auditoria fueron
por medio de: entrevistas, observacion de los ensayos realizados por el Técnico,
uso de la lista de verificacion, revision de la documentacién mediante muestreo,

ademas de contar con la participacién activa de los auditados.



43

e Durante el diagnéstico se utilizé la lista de verificacion Anexo 3, como
herramienta de evaluacién para revisar la documentacion del sistema de gestion.
De acuerdo a la lista se examino cada uno de los requisitos de la normay se evaluo
de acuerdo a las evidencias encontradas, logrando asi identificar sus fortalezas y
debilidades respecto al sistema y con dichos resultados se plantearon actividades
que se deben llevar a cabo con el propdsito de dar solucion a los hallazgos
detectados.

e Para finalizar con el diagnostico se cuantificaron los resultados obtenidos de la
lista de verificacion, para determinar el nivel de cumplimiento actual del sistema
de gestion del laboratorio, por requisito y de manera general, como se muestra a

continuacion:

3.1.3 Etapa 3 — Resultado de la auditoria de diagnostico

3.1.3.1 Diagnostico del punto 4. Requisitos generales

(@)
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w
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X

4.1 Requisitos de 4.2 Confidencialidad
Imparcialidad
% No Cumple

% Cumple

Figura 2. Desempefio de los requisitos generales
Fuente: lista de verificacion

Elaboracién: propia

Como se puede observar, la gréfica indica un bajo cumplimiento de los requisitos
asociados a la imparcialidad y confidencialidad. A continuacion, se especifican los

motivos del incumplimiento de este requisito:
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En el requisito 4.1 vemos que el laboratorio carece en su totalidad del
cumplimiento del requisito, debido que es un requisito nuevo planteado por la nueva
version de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, en el que no se evidencia ninguna
gestion o compromiso por parte de la direccion del laboratorio respecto a la identificacion,
andlisis y tratamiento de los riesgos asociados a la imparcialidad (4.1).

Respecto al requisito 4.2 se evidencia que el laboratorio cumple con un 33% de
los requisitos solicitados por esta clausula, ya que solo cuenta con un registro de
compromiso ético y de confidencialidad. Por otro lado, el 67% corresponde al no
cumplimiento debido a que no se evidencia la existencia de algin acuerdo legalmente
ejecutable sobre la confidencialidad de la informacion obtenida durante la realizacion de
las actividades u obtenidas por fuentes diferentes del cliente (proveedor).

Tampoco se notifica o informa al cliente sobre la informacion que se pretende
poner al alcance del publico y la informacion requerida por ley o por disposiciones

contractuales.

3.1.3.2 Diagndstico del punto 5. Requisitos relativos a la estructura

o
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5. Requisitos Estructurales
% No Cumple

% Cumple

Figura 3. Desempefio de los requisitos relativos a la estructura
Fuente: lista de verificacion
Elaboracion: propia

En el grafico se observa que el laboratorio cumple con un 33% de los requisitos,
debido a que cuenta con los siguientes documentos: perfil de funciones, manual de calidad
y de un organigrama, sin embargo, tiene una brecha del 67% de incumplimiento, debido

a que algunos subrequisitos no cumplen con lo establecido en la norma:
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v' El perfil de formacién del Director Técnico del laboratorio no cumple con
los criterios de formacion establecidos por el SAE. (C 5.2)

v No se ha definido el alcance del sistema de gestion (5.3; 5.4)

v No se define la ubicacidn y la relacién del laboratorio con el resto de areas
de la organizacion matriz. (5.5 a))

v" No se encuentran establecidas ni se llevan a cabo las responsabilidades

establecidas en este punto (5.6 literal a) al e))

3.1.3.3 Diagnostico del punto 6. Requisitos relativos a los recursos

% Cumple % No Cumple

Figura 4. Desempefio de los requisitos relativos a los recursos
Fuente: lista de verificacion

Elaboracion: propia

Al realizar el analisis de este requisito se encontrd que los subrequisitos tienen un alto

porcentaje de falencias las cuales se muestran a continuacion:

6.2 Personal: muestra un 25% de cumplimiento al contar con los documentos:
perfil de funciones del personal, procedimiento de competencias y capacitacion y
autorizacion para el manejo del laboratorio. Mientras que el 75% muestra un
incumplimiento por las siguientes inconsistencias:

v En el perfil de funciones del personal no se incluyen los nuevos requisitos

de calificacién y conocimiento técnico del Director Técnico y del Técnico
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del Laboratorio, asi como los requisitos de formacion y experiencia
establecidos por el SAE. (6.2.2; C5.2; C 6.2.5; C 6.2.6)

El laboratorio no ha realizado una evaluacion de las competencias (en
forma técnica y/o documental) del personal clave del laboratorio (Director
Técnico y del Técnico), en el que se asegure que tienen las competencias
necesarias para realizar las actividades y evaluar las desviaciones. (6.2.3)
Dentro del procedimiento de competencia y capacitacion no se ha
establecido el proceso para determinar los requisitos, seleccion,
supervision, autorizacién y seguimiento de la competencia del personal.
(6.2.5)

No se han identificado hasta el momento las necesidades de capacitacion.
Ademas no se evidencid registros de soporte de calificacion, supervision
al personal y seguimiento de la competencia al personal (6.2.5 c), d), f))
Actualizar el documento de Autorizacion para el manejo del laboratorio

de acuerdo a los literales establecidos en este requisito (6.2.6 a), b), c))

6.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales: muestra un 100% de

incumplimiento debido a que no se controlan las instalaciones y condiciones

ambientales:

v

Los requisitos de las instalaciones y condiciones ambientales no han sido
documentadas (6.3.2).

No se controlan ni se registran, las condiciones ambientales del
laboratorio, ademas de que el termo-higrometro no se encuentra calibrado
desde su tltima fecha de calibracién que fue: 27/06/2014. (6.3.3)

No da seguimiento y revision periddica del acceso a las instalaciones del
laboratorio por parte de terceros, y de las posibles interferencia o

influencias adversas en las actividades del laboratorio. (6.3.4 a) y ¢))

6.4 Equipamiento: se evidencia un 31% de cumplimiento porgque cuenta con una

matriz de equipos de laboratorio en donde se especifica la fecha de calibracion.

Por otro lado, el 69% de incumplimiento se da porque:

v

El laboratorio no utiliza equipos que logren la exactitud de medicion,

debido a que no se encuentran calibrados desde el afio 2014. Tampoco ha
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sido demostrada su exactitud mediante comprobaciones intermedias de los
equipos (C 6.4.4; 6.4.5; 6.4.6)

v No cuenta con un plan de calibracién (6.4.7).

v En la etiqueta de los equipos no se determina en qué estado se encuentra
el equipo o su periodo de validez (6.4.8).

v" No cuenta con un procedimiento de comprobaciones intermedias para
mantener la confianza en el desempefio del equipo (6.4.10).

v No se ha evidenciado si en los certificados de calibracion realizados en el
2014 o en los materiales de referencia, incluyen factores de correccién que
puedan influir en los resultados de los ensayos (6.4.11).

v" No se han evidenciado acciones que eviten realizar ajustes no previstos a
los equipos que pudieran invalidar los resultados (6.4.12).

v El laboratorio no cuenta con documentacion de los materiales de
referencia, resultados, criterios de aceptacion, fechas y periodos de validez
(6.4.13 1))

v No se evidencia que se cuente con un plan de mantenimiento con fechas
establecidas y que se dé cumplimiento a este (6.4.13 g))

v No se encontré registro o detalle alguno del historial de dafios por: mal
funcionamiento, modificacion, reparacion realizado al equipo o cualquier

novedad sobre el equipo (6.4.13 h))

6.5 Trazabilidad metrologica: presenta un incumplimiento total del requisito
debido a que:

v Los equipos de medicién del laboratorio cuentan con los certificados de
calibracion del afio 2014 bajo organismos acreditados, sin embargo, no se
ha mantenido su trazabilidad hasta el momento. Tampoco se ha
evidenciado que el laboratorio cumpla con la politica de trazabilidad
(6.5.1; C6.5.2).

v' Los materiales de referencia del laboratorio no cuentan con certificados de

productores competentes que avalen su trazabilidad metrolégica (6.5.2 b))

6.6 Productos y servicios suministrados externamente: cuenta con un 33% de
cumplimiento ya que posee un procedimiento para compras de servicios y

suministros, sin embargo, incumple con el 67% debido a que:
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v" No se ha definido los criterios y acciones que surjan del seguimiento y
reevaluacion de proveedores. Tampoco se ha encontrado evidencia de la
comunicacion con los proveedores sobre los requisitos que deben cumplir
para suministrar sus productos o servicios, criterios de aceptacion,
calificacion y actividades a llevar a cabo en sus instalaciones (6.6.2 b) d);
6.6.3)

3.1.3.4 Diagnostico del punto 7. Requisitos del proceso

% Cumple % No Cumple

Figura 5. Desempefio de los requisitos del proceso
Fuente: lista de verificacion
Elaboracién: propia

De acuerdo a la gréafica los requisitos mas criticos del punto siete es la evaluacién de la

incertidumbre, el aseguramiento de la validez de los resultados y las quejas. A

continuacion, se presentan las no conformidades encontradas:

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos: cumple con el 67% al contar
con un procedimiento para la revision de pedidos, ofertas y contratos, sin

embargo, no se cumple con un 33% por los siguientes motivos:

v" No se indica los servicios cubiertos por el laboratorio, ni tampoco las

técnicas de ensayo a ejecutar (C 7.1.1 b)).
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v" No se ha determinado la regla de decision debido a que no se ha
establecido la incertidumbre de medida (7.1.3)

v No se realizan seguimiento del desempefio del laboratorio (7.1.7).

7.2 Seleccidn, verificacion y validacion de métodos:

v El laboratorio no cuenta con una sistematica para realizar el analisis de
los cambios introducidos en las nuevas revisiones de las normas, ademas
de determinar la verificacion del método, equipos, formacion e
instalaciones (C 7.2.1.3).

v El laboratorio no cuenta con procedimiento, ni tampoco con registros de
verificacion de métodos antes de ser utilizados o cuando son modificados
por el organismo publico (7.2.1.5; C 7.2.1.5).

v No se ha evidenciado que las desviaciones de los métodos se encuentren
documentadas, justificadas técnicamente, autorizadas y aceptadas por el
cliente (7.2.1.7).

7.4 Manipulacion de los items de ensayo

v No se da seguimiento ni se controla las condiciones ambientales del item
(7.4.4)

7.5 Registros técnicos:

v" No se ha incluido la fecha de correccién, indicacion de los aspectos
corregidos y el personal responsable de las correcciones (7.5.2).

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion: tiene un incumplimiento del
100%.

v El laboratorio no ha identificado las contribuciones mas significativas de
la incertidumbre de los métodos, tampoco se ha evaluado o estimado la
incertidumbre asociada a los resultados en base a métodos, principios

tedricos o por experiencia practica del método (7.6.1; 7.6.3; C 7.6.3)



7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados: incumple en su totalidad con

este requisito debido a que:

v El laboratorio no cuenta con un procedimiento en el que se planifique o
revise el seguimiento de la validez de los resultados, tampoco se registran
las tendencias o se aplican técnicas estadisticas para la revision de los
resultados (7.7.1 literales a), e), f)).

v' El laboratorio no cuenta con un procedimiento y programa de
participacion en comparaciones con otros laboratorios que realicen los
mismos ensayos. Tampoco se cuenta con datos de las actividades de
seguimiento. Asi como del anélisis y toma de acciones cuando las
actividades estén fuera de los criterios predefinidos, para evitar problemas
y resultados incorrectos (7.7.2; C 7.7.2; 7.73)

7.8 Informe de resultados

v’ El laboratorio no ha determinado la incertidumbre de medicion presentada
en la misma unidad del mesurando, ni tampoco una declaracién de
conformidad de los requisitos especificado (7.8.3.1 b) y c)).

v" El laboratorio no ha determinado la declaracién de conformidad debido a
que ha no se ha establecido la regla de decisién de los métodos de ensayo
(7.8.6.1; C7.8.6.1; 7.8.6.2).

v" El laboratorio no tiene definido la sistematica para la modificacién del
informe de ensayo (7.8.8.1).

v’ El laboratorio no documenta la razén del cambio en el informe de ensayo.
Tampoco lo hace parte de los registros emitidos por el laboratorio, que
sustente el informe de ensayo (7.8.8.2).

v El laboratorio en caso de modificacién a un informe de ensayo, no

mantiene una referencia del original del informe al que sustituira (7.8.8.3).

7.9 Quejas: se incumple en un 100% este requisito.
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v No cuenta con un procedimiento para realizar el tratamiento de las quejas,
en donde se detalle: la recepcion, evaluacién, investigacion, acciones a
tomar, seguimiento de la queja y designacion de responsabilidades para
revision y aprobacion. Tampoco facilita informacion de progreso y
resultados del tratamiento de la queja a los clientes (7.9.1; 7.9.2; 7.9.3;
7.9.4;7.9.5;7.9.6; 7.9.7)

7.10 Trabajo no conforme: se evidencia que cumple con un 67% al contar con
un procedimiento de trabajo no conforme, sin embargo, incumple en un 33%
debido a que:
v No se han establecido acciones a tomar (repeticion) basadas en el nivel de
riesgo, tampoco se notifica al cliente en caso de anulacion del trabajo
(7.10.1 literal b), d) y e)).

7.11 Control de datos y gestion de la informacion:

v' El sistema de gestién de la informacion no se encuentra protegido
salvaguardado o asegurado contra el acceso no autorizado, y manipulacion
indebida. Tampoco se comprueban los célculos y transferencia de los
datos al sistema. Adicional a esto no cuenta con un registro de fallos del

sistema y acciones a tomar inmediatas (7.11.3 a), b), d), e); 7.11.6).

3.1.3.5 Diagnostico del punto 8. Requisitos del sistema de gestion

% Cumple % No Cumple

Figura 6. Desempefio del sistema de gestion
Fuente: lista de verificacion
Elaboracion: propia
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En el analisis de desempefio realizado a este requisito indica que se debe dar mayor
prioridad a las acciones para abordar los riesgos, a la ejecucion y gestion de las auditorias
internas y a la revision por la direccion para conocer si el laboratorio mantiene o a
realizado mejoras al sistema de gestion.

Se describen a continuacion estas deficiencias encontradas:

8.2 Documentacion del sistema de gestion
v’ Lapoliticas y objetivos estan alineadas al aspecto de calidad y no abordan
temas de competencia, imparcialidad y operacion coherente del
laboratorio. Ademas, de que sus objetivos no son medibles (8.2.2; C
8.2.2).

8.4 Control de los registros
v" No se ha definido los lineamientos para el almacenamiento, copia de
seguridad, archivo, tiempo de conservacion por 5 afios y la disposicion
final de los registros (8.4.2; C 8.4.2).

8.5 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades
v' Se evidencia que el laboratorio no ha considerado los riesgos y
oportunidades asociados a sus actividades, tampoco cuenta con la
planificacion de acciones a tomadas para abordar riesgos y oportunidades

y determinar la eficacia de las acciones establecidas (8.5.1; 8.5.2; 8.5.3).

8.6 Mejora
v No se han identificado acciones de mejora (8.6.1).
v No se ha llevado a cabo la realizacion de las encuestas de satisfaccion al
cliente, con la finalidad de buscar la retroalimentacion, y usar estos

resultados como mejora del sistema (8.6.2).

8.8 Auditorias internas

v No se ha llevado a cabo auditorias internas del laboratorio (8.8.1, 8.8.2).
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8.9 Revisiones por la direccion

v No se ha llevado a cabo revisiones por la direccion.

4. Analisis general del sistema de gestion con relacion a la norma

Finalizado el diagndstico de cada uno de los requisitos, se realiza un analisis general del

estado actual del laboratorio.

TablaN° 3
Resultados del diagndstico obtenido de la lista de verificacion
Total
REQUISITOS Cumple | No Cumple | No Aplica | Requisitos
4. Requisitos generales 2 10 0 12
5 Requisitos Estructurales 3 6 0 9
6 Requisitos de recursos 7 25 5 37
7 Requisitos del proceso 28 31 23 82
8 Requisitos del sistema
de gestion Opcion A 11 16 1 28
Total 51 88 29 168
Fuente y elaboracion: propia
No aplica, 29,
17%
Cumple, 51,
30% B Cumple

® No cumple

™ No aplica

No cumple, 88,
53%

Figura 7. Diagnostico general del cumplimiento del sistema de gestion
Fuente: lista de verificacion

Elaboracion: propia

Como se observa en la figura N? 7 se detecto que la lista de verificacion cuenta
con un total de 168 requisitos evaluados, de los cuales 51 cumplen con los requisitos de

la norma, 88 necesitan de soporte documental y 29 no son aplicables.
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Con estos antecedentes se logré determinar que el 30% de cumplimiento se debe
a que el sistema contaba con cierta documentacion que hacia referencia a los solicitado
por la ISO 17025:2006 para cumplir con su proceso de designacion. Mientras que el 53%
representa el incumplimiento de los requisitos de acuerdo a la nueva version de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018. Ademas, aquellos items que no le aplican al
laboratorio, es debido a que dentro de las actividades del laboratorio no se ejecutan
calibraciones de equipos, ni muestreo.

Entonces tomando en cuenta el porcentaje de cumplimiento de los requisitos que

cumplen, asi como los que no cumplen, se muestran a continuacion sus resultados:

TablaN° 4
Resultado de desempefio del sistema de gestion
No
REQUISITOS Cumple Cumple Total
4 Requisitos generales 2 10 12
5 Requisitos Estructurales 3 6 9
6 Requisitos de recursos 7 25 32
7 Requisitos del proceso 28 31 59
8 Re_c’|w5|tos del sistema de gestion 11 16 7
Opcion A
Total 51 88 139
Porcentaje % - 63 100

Fuente: lista de verificacién
Elaboracién: propia

De acuerdo al grafico anterior no se tomo en cuenta los requisitos no aplicables quedando
con un total de 139 requisitos de los cuales 51 de ellos alcanzan un valor porcentual del
37 % de cumplimiento, y los 88 restantes implican un incumplimiento del 63 %.

Para determinar el grado de cumplimiento del sistema de gestion del laboratorio, se
definié un rango y el estado de cumplimiento, los cuales se encuentran descrito a

continuacién en una tabla:



55

TablaN° 5
Nivel de Cumplimiento
Cumplimiento

Fuente y elaboracion: Propia

Se considera que las 88 deficiencias encontradas es una cantidad considerable a tener en
cuenta dentro del sistema de gestion del laboratorio, por tanto, se determiné que el sistema

de gestion se encuentra en un nivel bajo de cumplimiento.
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4.REQUISITOS 5. REQUISITOS 6. REQUISITOS 7.REQUISITOS 8. REQUISITOS
GENERALES RELATIVOS A RELATIVOSA  DELPROCESO  DELSISTEMA
LA LOS RECURSOS DE GESTION
ESTRUCTURA

41

o un

[ Diagndstico Inicial

Figura 8. Diagnostico inicial del sistema de gestion de LAPCAL
Fuente: resultado de desempefio del sistema de gestion
Elaboracion: propia

De acuerdo a los resultados del diagnoéstico, se evidencia que el porcentaje de
cumplimiento de cada requisito esta por debajo del 50%, creando un alto riesgo para el
laboratorio, al concluir que este no tiene la suficiente competencia para la realizacion de

los ensayos y la emisién de los resultados.
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5. Formulacion del plan de accion segun NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Teniendo clara la situacion real del laboratorio de la Caltu, y en busqueda de lograr
una situacion ideal en cuanto al logro de sus requisitos se definen acciones que ayuden a
controlar que las situaciones indeseadas no impacten ain mas en el desarrollo de las
actividades del laboratorio, y sobre todo que dichas acciones se ajusten a los
requerimientos técnicos y aseguren el cumplimiento de los requisitos de la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018.

De acuerdo a lo anteriormente dicho, se ha considerado formular un plan de accion
proyectado en el lapso de dos meses y en el que se especifican las actividades a desarrollar
para el disefio del sistema documental con el fin de subsanar las debilidades y direccionar
las actividades hacia el cumplimiento de la norma. Este plan de accién iniciara con la
elaboracion de un manual de gestion como documento principal, ya que dentro del estudio
se ha considerado como la columna vertebral del sistema y del cual se va a desprender
los deméas documentos y registros que cubriran los vacios de los requisitos de la norma,
logrando minimizar significativamente el porcentaje de incumplimiento.

En la tabla N 5, se plasma el cronograma de actividades o el plan de accion

desarrollado para cubrir las falencias encontradas en los puntos de la norma.



Adecuar el manual de gestion del Laboratorio de acuerdo a la nueva

TablaN° 6
Plan de Accién
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. versién de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
Disefiar la matriz de riesgos y el instructivo sobre las directrices generales
2 para su aplicacion
3 |Establecer un acuerdo legal de confidencialidad
Establecer los criterios de competencia determinados por el laboratorio y el
4 [SAE incluyendo: educacién, calificacion, formacién, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.
5 |Definir el alcance del laboratorio en el sistema de gestién documentado
Proponer una estructura del organigrama matriz, para que las funciones se
6 |determinen de manera independiente de quien las ejerce y que se vinculen
las operaciones y servicios de apoyo
7 _|Definir las responsabilidades y autoridades de acuerdo a la norma
Crear el procedimiento de gestion de personal y disefiar los registros de
8 |seleccion, formacion, supervision, autorizacion y seguimiento de la
competencia
Disefiar los registro que permitan el registro y seguimiento de las
9 instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio
Elaborar un instructivo sobre las medidas de control de las instalaciones y
10 condiciones ambientales
11|Elaborar un procedimiento de equipamiento y trazabilidad metrol6gica
12|Disefiar un programa de calibracion, verificacion y mantenimiento
Establecer un procedimiento de comprobaciones intermedias del
13 equipamiento
Elaborar un ficha de materiales de referencia en el que se incluya la fecha y
14 periodo de validez
| [Elaborar un procedimiento de seleccién, evaluacion, seguimiento y
15 reevaluacion de proveedores
Establecer los servicios y las técnicas de ensayo cubiertas por el
16| jaboratorio
Determinar la regla de decision para los ensayos, en el que se establezcan
7 los criterios de aceptacion o rechazo de resultados , basado en el método
Definir una metodologia de seguimiento del desempefio de los ensayos
18| realizados
Definir la metodologia para realizar el analisis de cambios en las versiones
191 de Ias normas
20|Elaborar un procedimiento y registro de verificacion de métodos
Disefiar un registro de control y seguimiento de las condiciones
21 ambientales para las muestras
Crear el procedimiento y el programa de aseguramiento de la calidad de los
22 resultados de ensayo
23| Definir la declaracion de conformidad de los ensayos
24 |Establecer un procedimiento para la gestion de quejas y su tratamiento
25|Documentar el procedimiento para el control de datos
26 |Elaborar un registro de mantenimiento de equipos de computo
27 |Reformular o Establecer la politica y los objetivos
28|Elaborar encuesta de satisfaccién al cliente
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Capitulo tercero
Propuesta de disefio del sistema de gestién basado en la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018

El Gltimo capitulo esta relacionado con el tercer objetivo especifico de esta
investigacion, el cual se centrard y tendrd como finalidad el desarrollo de la propuesta de
disefio de un sistema de gestion para el Laboratorio de la CAmara Nacional del Calzado,
basado en el cumplimiento de los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018. La propuesta sera aplicada a los ensayos establecidos en el alcance del
sistema de gestion mencionados con anterioridad.

A continuacion, se presenta la metodologia a seguir para el disefio del sistema de

gestion:

1. Metodologia de disefio del sistema de gestion

Inicio

v

Documentacion
propuesta
Plan de accion
Evaluacion de seguimiento a
" 9 Resultados
las acciones

mma Diagnostico inicial

—
Diseno del sistema de gestion
L

Analisis Comparativo

Presupuesto estimado

Evaluacion de

seguilmiento

L

Plan de trabajo

Cumplimiento documental
para la redesignacién

Fuente y elaboracion: propia
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Esta propuesta iniciard con el disefio y desarrollo de una estructura documental,
que permita dar soporte y cumplimiento a las brechas encontradas durante el analisis de
diagnostico, ayudando a que el sistema llegue al estado de cumplimiento deseado. En la
misma se indicara las directrices que debe seguir el Laboratorio para su implementacion
con el fin de dar cumplimiento a los requisitos, se realizard una nueva evaluacion, con la
finalidad de conocer el grado de avance que ha tenido el sistema de gestién respecto al
cumplimiento de los requisitos de la norma. Los resultados obtenidos de esta segunda
evaluacion, se compararan frente a los resultados del diagnostico inicial para analizar las
mejoras obtenidas en sus dos panoramas el antes y el después del desarrollo de este
estudio. Adicional a esto, se identificaron los recursos los cuales estan acompafiados de
los costos aproximados con los que debe contar el laboratorio para una futura
implementacion. También como un apoyo al laboratorio se incorpor6é dentro de este
estudio un plan de trabajo que sera manejado por el laboratorio el momento en que decida

implementar el sistema de gestion disefiado y presentarse a la acreditacion.

2. Disefio del sistema de gestion basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

De acuerdo a los resultados obtenidos en el capitulo dos, se disefid un sistema de
gestion basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, el cual se llevé a cabo
mediante la implementacion de actividades definidas en el plan de accion, con la finalidad
de que el laboratorio cumpla con los requisitos y que en base a ellos el laboratorio pueda

ser competente.

2.1 Documentacion propuesta para el disefio del sistema de gestion

La documentacidn propuesta para el sistema de gestion del laboratorio permitira
dar paso al cumplimiento de los requisitos y estara conformada por: el manual de gestion,
procedimientos, instructivos y registros establecidos en el plan de accién.

Cabe mencionar que el laboratorio ya contaba con un manual, con un
procedimiento documental y con otro tipo de documentacion basada en la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025, version 2006, los cuales fueron revisados y acondicionados a la
nueva version 2018.

El sistema de gestion consta de la siguiente documentacion o acciones

desarrolladas:
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2.2 Acciones o documentacion desarrollada

2.2.1 Manual de gestion

Como un dato importante se menciona que el laboratorio de la Caltu ya contaba
con un manual basado en los lineamientos de la norma NTE INEN ISO 17025:2006, el
cual sirvio para orientar su proceso de designacion, sin embargo, se ha visto la necesidad
de mantenerlo y de actualizarlo, aun cuando la nueva versién de la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018 ya no lo exige. Se actualiz6 el manual con la finalidad de que sirva
como la base de su disefio que contribuya a cumplir los requisitos de la norma y que
facilite la comprension e implementacion futura en el laboratorio. Para conocer con més
detalle el manual y su contenido se lo puede visualizar en el Anexo 4.

De igual forma se modifico la misién y vision del laboratorio, incluyéndoles
dentro del manual, con la finalidad de que se encuentren alineados a los objetivos
planteados en esta investigacion y sobre todo para encaminar al laboratorio hacia una

futura acreditacion.

2.2.2 Procedimientos, instructivos y registros

Los procedimientos, instructivos y registros desarrollados en este estudio
ayudaran a cubrir los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, ya que
seran el soporte del sistema de gestion. A continuacion, se muestra detalladamente la
documentacion desarrollada y modificada con la que cuenta el laboratorio, posterior a la

implementacion documental.

» Documentos:
e Perfil de cargos
e Alcance del sistema de gestion
e Organigrama estructural
e Politica y objetivos

e Comunicado a proveedores

» Procedimientos: los procedimientos desarrollados fueron:
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e Procedimiento de gestion de personal

e Procedimiento de equipamiento y trazabilidad

e Procedimiento de comprobaciones intermedias

e Procedimiento de seleccion, evaluacion y reevaluacion de proveedores
e Procedimiento de seleccion y verificacion de métodos

e Procedimiento de manipulacion de los items de ensayo

e Procedimiento de aseguramiento de la validez de los resultados

e Procedimiento de quejas

Instructivos:

e Instructivo para la gestion del riesgo

e Instructivo de instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio
e items de ensayo

e Instructivo de control de datos y gestion de la informacion

Registros:

e Matriz de identificacion de riesgos

e Solicitud de Pruebas

e Plan de Capacitacion

e Autorizacion del personal

e Supervision y calificacion del personal

e Seguimiento a la competencia del personal

e Condiciones ambientales del laboratorio

e Seguimiento a las condiciones ambientales del laboratorio
e Control de acceso al laboratorio

e Chequeo y mantenimiento de las instalaciones

e Programa de calibracién

e Plan de mantenimiento preventivo

e Programa y regsitro de comprobaciones intermedias
e Seleccidn de proveedores

e Evaluacion y reevaluacion de proveedores

e Registro para la verificacion de métodos
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e Programa de aseguramiento de la calidad
e Registro de mantenimiento de equipos de computacién

e Encuesta de satisfaccion al cliente

2.3 Evaluacion de seguimiento a las acciones

Después de haber desarrollado la documentacion descrita en el plan de accion,
con el fin de que disponga de un disefio para su implementacion, se evaludé nuevamente
el nivel de desempefio del sistema de gestion, con la finalidad de conocer cuél es el nuevo
grado de cumplimiento de cada uno de los requisitos. Este analisis se ejecuto la primera
semana de febrero, basado en el cuestionario de autoevaluacién de cumplimiento con los
criterios de acreditacion del SAE segun la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para
laboratorios F PA06 07 L, misma que se encuentra en el Anexo 42.

Los resultados obtenidos en el diagnostico de seguimiento se tabularon y se
presentaron mediante graficos por cada una de las clausulas de la norma, y se muestran a

continuacion:

2.4 Resultados de la evaluacion de seguimiento

2.4.1 Resultados de evaluacion a los requisitos generales

[
pe

S 100%

S 80%
E 60%

Q.
€ 40%
3 20%
xR

0%
4.1 Requisitos de 4.2 Confidencialidad
Imparcialidad
B % No Cumple 0 0
B % Cumple 100 100

Figura 9. Evaluacion de seguimiento — Requisitos generales
Fuente: lista de verificacion del diagndstico final
Elaboracion: propia

Analisis: para dar cumplimiento a este requisito, se disefio la siguiente documentacion

que ayudd a cumplir con el 100% de los requisitos generales.
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TablaN° 7

Documentacidn de los requisitos generales

Requisito de la Norma NTE Evidencia
INEN ISO/IEC 17025:2018
4.1 Imparcialidad Anexo 5: Instructivo para la gestion del riesgo

Anexo 6 : Matriz de identificacion del riesgo

Anexo 7: Solicitud de pruebas
4.2 Confidencialidad CLB-PLN-RGS-05: Registro de compromiso ético
y de confidencialidad

Fuente y elaboracion: propia

En el punto 4.1 se disefié una matriz de riesgos junto con su instructivo, en el cual
se contempla la identificacidn, evaluacion y el tratamiento que se le debe dar a los riesgos
y oportunidades relacionadas con las actividades o con las relaciones de su personal,
cubriendo asi el requisito 4.1 en su totalidad. Mientras que para el requisito 4.2 se
establecio un acuerdo legal de confidencialidad entre el laboratorio y el cliente, el cual
fue incluido dentro de la Solicitud de Prueba. Sin embargo, como una actividad adicional
al requisito 4.1 la direccion del laboratorio debera identificar los riesgos y aplicarlos en

la matriz de riesgos.

2.4.2 Resultados de evaluacion a los requisitos relativos a la estructura

S 100
(&)
3 80
c
]
IS 60
Q
[
£ 40
2 20
X
0
5. Requisitos Estructurales
B % No Cumple 0
B % Cumple 100

Figura 10. Evaluacién de seguimiento —requisitos estructurales
Fuente: lista de verificacion del diagndstico final
Elaboracién: propia
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Andlisis: en el primer diagnostico realizado a este requisito se detecté un 33% de
cumplimiento, para llegar a cumplir con el 100%, se realizaron las siguientes acciones de

mejora en cuento a su documentacion.

TablaN° 8
Documentacion de los requisitos estructurales
Requisito de la Norma NTE Evidencia

INEN ISO/IEC 17025:2018

5. Requisitos relativos a la | Anexo 8: Perfil de cargo

estructura Anexo 9: Alcance del sistema de gestion

Anexo 10: Organigrama estructural

Fuente y elaboracion: propia

e En el Anexo 8 se definieron los criterios de competencia del personal de
acuerdo a los requisitos del laboratorio y del SAE.

e Actividades y responsabilidades del personal establecidos por la norma.

e Enel Anexo 9 se reestructurd el alcance del sistema de gestion de acuerdo
a los ensayos con los que pretende acreditarse a futuro el laboratorio, y él;

e También en el Anexo 10: se disefidé un organigrama global de la Caltu en
el que se identifica la ubicacion del laboratorio, niveles de
responsabilidad, lineas de comunicacion, dependencias de su personal y la
relacion entre la gestion, operaciones técnicas y servicios de apoyo.

2.4.3 Resultados de evaluacion a los requisitos relativos a los recursos

120

S
2 100
]
c 80
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E 60
[oX
£E 40
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o 20
X
0
6.2 6.3 6.4 6.5 6.6
H Cumple 88 50 77 0 100
No Cumple 13 50 23 100 0

Figura 11. Evaluacién de seguimiento — requisitos relativos a los recursos
Fuente: lista de verificacion del diagndstico final
Elaboracién: propia
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Analisis: durante el primer diagnostico todos los requisitos relacionados a los recursos
tenian un alto porcentaje de incumplimiento. Sin lugar a duda este es uno de los requisitos
mas criticos del laboratorio, porque estéa relacionado con su personal, las condiciones
ambientales, su equipamiento y trazabilidad, ademas del suministro de servicios externos.
Al ser un punto relevante que se debe cumplir para que el laboratorio cuente con la
competencia técnica, se cred la documentacion faltante logrando una mejora en cuanto al

cumplimiento de los requisitos.

TablaN° 9
Documentacion de los requisitos relativos a los recursos

Requisito de la Norma NTE Evidencia
INEN ISO/IEC 17025:2018

Anexo 11: Procedimiento de gestion de personal
Anexo 12: Plan de capacitacion

6.2 Personal Anexo 13: Autorizacién del personal

Anexo 14: Supervisién y calificacidn de personal

Anexo 15: Seguimiento a la competencia del personal

Anexo 16: Instructivo de instalaciones y condiciones
ambientales del laboratorio e items de ensayo.

Anexo 17: Registro de condiciones ambientales del
6.3 Instalaciones y | laboratorio

condiciones ambientales Anexo 18: Registro de seguimiento de las condiciones
ambientales del laboratorio.

Anexo 19: Registro de control de acceso al laboratorio
Anexo 20: Chequeo y mantenimiento de las

instalaciones.

Anexo 21: Procedimiento de equipamiento Yy
trazabilidad

Anexo 22: Programa de calibracién

6.4 Equipamiento Anexo 23: Plan de mantenimiento preventivo
6.5 Trazabilidad Anexo 24: Procedimiento de comprobaciones
intermedias

Anexo 25: Programa de comprobaciones intermedias

Anexo 26: Registro de comprobaciones intermedias
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Anexo 27: Ficha de materiales de referencia

6.6 Productos y servicios | Anexo 28: Procedimiento de seleccién, evaluacion y

suministrados externamente | reevaluacion de proveedores.

Anexo 29: Registro de seleccion de proveedores
Anexo 30: Registro de evaluacion y reevaluacion de
proveedores

Anexo 31: Comunicado a proveedores

Fuente y elaboracion: propia

Sin embargo, en los siguientes requisitos no se logro cubrir en su totalidad su porcentaje

de cumplimiento por las siguientes razones:

En el punto 6.2 hace falta que el laboratorio evalle las competencias del
personal clave e identifique las brechas existentes para que sean cubiertas
mediante capacitaciones.

En el requisito 6.3 se debe calibrar el termohigrometro del laboratorio,
para que el laboratorio cuente con las condiciones ambientales adecuadas
de temperatura y humedad relativa para la ejecucion del ensayo.

En el 6.4 el equipamiento del laboratorio no ha sido calibrado desde el afio
2014, por lo tanto, el laboratorio no es capaz de lograr la exactitud de las
mediciones, perdiendo la trazabilidad metroldgica de los mismos,

incumpliendo en su totalidad el requisito 6.5.

2.4.4 Resultados de evaluacion a los requisitos relacionados al proceso
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Figura 12. Evaluacién de seguimiento — requisitos del proceso
Fuente: lista de verificacion del diagndstico final
Elaboracién: propia
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Analisis: en este requisito durante el primer diagnostico se detectaron falencias,

especialmente en los requisitos de seleccion, verificacion y validacion del método, en la

estimacion de la incertidumbre, aseguramiento de la validez de los resultados, quejas y

control de datos. Se disefiaron procedimientos, instructivos y registros para el cierre de

brechas, teniendo como resultado un alto cumplimiento de los requisitos en el segundo

diagndstico.

Tabla N° 10

Documentacion de los requisitos relacionados al proceso

Requisito de la Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018

Evidencia

7.2.1 Seleccion y verificacion

de métodos

Anexo 32: Procedimiento de seleccidn y verificacion
de métodos

Anexo 33: Registro de verificacion de métodos.

7.4 Manipulacion de los items

de ensayo

Anexo 34: Procedimiento de manipulacion de los

items de ensayo.

7.7 Aseguramiento de la

validez de los resultados

Anexo 35: Procedimiento de aseguramiento de la
validez de los resultados

Anexo 36: Programa de aseguramiento de la calidad

7.9 Quejas

Anexo 37: Procedimiento de quejas

7.11 Control de los datos y

gestion de la informacion

Anexo 38: Instructivo de control de datos y gestion de
la informacion
Anexo 39: Registro de mantenimiento de equipos de

computacion

Fuente y elaboracién: propia

Sin embargo, aun quedan pendientes por cumplir ciertos requisitos técnicos que deberan

ser implementados por el laboratorio, mismos que se detallan a continuacion:

e En el requisito 7.6 se debe crear un procedimiento para la evaluacion de

la incertidumbre.

e Enel 7.7 hace falta realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio

mediante comparacion de resultados basados en el control de calidad

internos como externos
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e En el 7.8 proporcionar la declaracion de conformidad de los diferentes
ensayos, conjuntamente con la regla de decisién y aplicacién del nivel de
riesgo.

e Ademas del disefio y desarrollo del procedimiento de validacion de cada
uno de los métodos, descritos en el alcance del sistema de gestion, asi
como la ejecucion de la parte experimental para obtener los datos y aplicar
la estadistica correspondiente.

2.4.5 Resultados de evaluacion a los requisitos del sistema de gestion

Cumple No Cumple

Figura 13. Evaluacién de seguimiento — requisitos del sistema de gestion
Fuente: lista de verificacion del diagndstico final
Elaboracion: propia

Anélisis: los resultados obtenidos en el diagndstico indicaron el nivel de progreso de este
requisito.

TablaN° 11
Documentacion de los requisitos del sistema de gestion
Requisito de la Norma NTE INEN Evidencia

ISO/IEC 17025:2018

8. Documentacion del sistema de gestion | Anexo 40: Politica y objetivos

8.6 Mejora Anexo 41: Encuesta de satisfaccion al

cliente

Fuente y elaboracion: propia

Sin embargo, se debe trabajar en ciertos puntos para cumplir con los requisitos
que aun se encuentran con incumplimiento, a continuacion, se detalla en que requisitos

que se debe poner atencion:



70

e En el requisito 8.2 se sugiere que la direccién se comprometa con el
desarrollo, implementacion y mejora del sistema de gestion.

e En el punto 8.6 hace falta realizar las encuestas de satisfaccion al cliente
para buscar la retroalimentacion, y trabajar sobre estas para realizar las
mejoras respectivas frente al servicio de ensayos. Ademas de las mejoras.

e Tanto para el requisito 8.8 y 8.9, se debe ejecutar auditorias internas y
revisiones por la direccion planificadas.

Este analisis de seguimiento permitio identificar en que puntos se deberia dar mas
énfasis en cuanto a su documentacién y gestion, para dar cumplimiento a la totalidad de
los requisitos de la norma NTE INE ISO/IEC 17025:2018.

2.5 Resultados generales de la evaluacion de seguimiento a las acciones
Posterior al disefio del sistema documental y al analisis de cada uno de los

requisitos durante la evaluacién documental, se prosiguié a realizar un analisis global

para evidenciar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion.

TablaN° 12
Resultado general del sistema de gestion
. N2 de preguntas % de
Requisitos i Cumple _
aplicables cumplimiento
4 Requisitos generales 12 12 100
5 Requisitos Estructurales 9 9 100
6 Requisitos de recursos 32 22 69
7 Requisitos del proceso 59 51 86
8 Requisitos del sistema de
gestion Opcion A 27 18 67
Total 139 112 81

Fuente: cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del
SAE segin norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para laboratorios.
Elaboracién: propia
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4 Requisitos 5 Requisitos 6 Requisitos 7 Requisitos 8 Requisitos
generales  Estructurales derecursos del proceso del sistema
de gestion

Opcién A

% de cumplimiento

Figura 14. Porcentaje de cumplimiento de acuerdo a la evaluacion de seguimiento de las
acciones

Fuente: Tabla N2 11 resultado general del sistema de gestion

Elaboracién: propia

Andlisis: el nivel total de cumplimiento del laboratorio en el diagndstico posterior es del
81%, lo que significa que existe una notable mejora después del desarrollo del sistema de
gestion documental; sin embargo, el porcentaje faltante corresponde a los requisitos que
deberan ser implementados por el laboratorio, para que se encuentre totalmente alineado
con lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

3. Analisis comparativo del cumplimiento de los requisitos (diagnostico inicial vs

evaluacion de seguimiento)

En los resultados comparativos se pone en evidencia la mejora que ha sufrido el
sistema de gestion de LAPCAL, mediante el desarrollo del sistema de gestion documental
bajo los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

Ademas, se contrastaron los resultados obtenidos en el diagnostico inicial y en la
evaluacion documental realizada, con relacion a los requisitos de la norma. Para esto se

considero el antes y el después de los porcentajes de cumplimiento de los requisitos.
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Tabla N° 13
Comparacion del antes y después del disefio
Requisito 9% antes | % después | %0 ‘_je
del disefio | del disefio | Mejora
4. Requisitos Generales 17 100 83
5. Requisitos relativos a la estructura 33 100 67
6. Requisitos relativos a los recursos 22 69 47
7. Requisitos del proceso 47 86 39
8. Requisitos del sistema de gestidn 41 67 26
Porcentaje % 37 81 44

Fuente: listas de verificacion inicial y final
Elaboracién: propia

A continuacion, se presenta el grafico donde se muestran los dos casos el antes y
después de la propuesta de disefio, evidenciandose una marcada diferencia y la tendencia
positiva de implementacién de los requisitos definidos en la norma, esto permitira

visualizar el porcentaje de mejora que ha tenido cada item.

Diagndstico comparativo

Diagnéstico Inicial Evaluacion de seguimiento

17

4. Requisitos 5. Requisitos 6. Requisitos 7. Requisitos del 8. Requisitos del
Generales relativos a la relativos a los proceso sistema de
estructura recursos gestion

Figura 15. Analisis comparativo del diagndstico inicial y final
Fuente: Tabla comparacion del antes y después de la gestion documental
Elaboracién: propia

En el gréfico se visualiza el incremento significativo del cumplimiento de los
requisitos frente al cumplimiento de la norma, es importante detallar que el cumplimiento

hace referencia Unicamente a la gestion documental, y no a su implementacion y
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aplicacion. El disefio es completo a todos los requisitos el cual se ha descrito en los
diferentes documentos.

Ademas, se puede observar que posterior al disefio del sistema de gestion, se tiene
un porcentaje de cumplimiento del 81%. Considerando que el diagndstico inicial del
laboratorio, se obtuvo un porcentaje promedio de cumplimiento del 37%, es decir, que
después del plan de accién que se disefié segun los requisitos de la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, el presente estudio permitié mejorar un 44%.

4. Presupuesto estimado de inversién para la acreditacion del laboratorio bajo la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

A continuacion, se realiz6 una proyeccion de los costos que debe considerar el
laboratorio en el caso de continuar con el proceso de implementacién del sistema de
gestion. La estructura de dicha proyeccion, esta compuesta por costos de implementacion
y acreditacion dentro del alcance propuesto, en los que se detalla cada uno de los
elementos necesarios en los que tiene que invertir el laboratorio no solo para obtener una
acreditacion, sino para demostrar que los resultados que emite actualmente son
confiables.

Ademas, debemos tener en cuenta que, al tomar la decision de optar por la
acreditacion, la direccién del laboratorio debe estar consciente de que una de sus
responsabilidades frente al sistema es la de asignar los recursos necesarios para la
ejecucion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion.

Seguidamente, se ha considerado desglosar cada uno de los costos teniendo en
cuenta que los valores establecidos son referenciales del mercado y del laboratorio.

TablaN° 14
Costo de Formacion
VALOR.

CAPACITACIONES UNIT CANTIDAD COSTO
Curso de la Norma Nte INEN ISO/IEC 17025:2018 $250.00 2 $500.00
Validacién de métodos $250.00 2 $500.00
Estimacion de la incertidumbre $250.00 2 $500.00
Auditorias Internas ISO 19011 segun la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018 $250.00 2 $500.00
Metrologia basica $250.00 2 $500.00

COSTO TOTAL $1,250.00 $2,500.00
Fuente: SAE

Elaboracion: propia
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Las capacitaciones detallas en la Tabla N2 13 son las necesarias para la ejecucion
de las actividades realizadas por el personal clave del laboratorio como lo es: el
Coordinador y el Técnico, quienes deben tener por lo menos un conocimiento basico
sobre dichos temas. Los precios de cada uno de estos cursos se encuentran estipulados en

el plan de capacitacion desarrollado por el SAE.

TablaN° 15
Costo Calibraciones de Equipos
Calibraciones Valor Unitario Cantidad Costo
Flexémetro de Calzado $ 200 1 $ 200
Flexémetro de Suela $ 160 1 $ 160
Abrasion de suelas $ 160 1 $ 160
Balanza $ 50 1 $ 50
Prensa de perforacion $ 120 1 $ 120
Termohigrometro $ 70 1 $ 70
Costo Total $ 760 $ 760

Fuente: Cotizaciones
Elaboracién: propia

Los equipos detallados requieren de calibracion debido a que son los equipos
criticos utilizados en los ensayos de abrasion, flexién de calzado terminado y de suelas.
Cada uno de estos valores fueron solicitados mediante cotizaciones a laboratorios
acreditados tanto nacionales como internacionalmente, con la finalidad de obtener un

costo real de mercado.

Tabla N° 16
Costos de Mantenimiento de Equipos
Mantenimiento Valor Unitario | Cantidad Costo
Flexdmetro de Calzado | $ 300 1 $ 300
Flexémetro de Suela $ 300 1 $ 300
Abrasion de suelas $ 300 1 $ 300
Balanza $ 100 1 $ 100
Prensa de perforacion $ 120 1 $ 120
Costo Total $ 1,120 $ 1,120

Fuente: Cotizaciones
Elaboracién: propia

El costo de mantenimiento de los equipos se obtuvo de acuerdo a los

mantenimientos realizados con anterioridad por parte de personal externo al laboratorio.
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TablaN° 17
Adquisicion de Equipamiento
Adquisicion de Equipamiento Valor Unitario | Cantidad Valor

Juego de Pesas patron para balanza
(1g - 50g) $ 581.25 1 $ 581.25
Termohigrémetro $ 89.00 1 $ 89.00
Material de Referencia (Plancha
Caucho Patrén para abrasimetro) $ 400.00 3 $ 1,200.00

Costo Total $ 1,070.25 $ 1,870.25

Fuente: Cotizaciones
Elaboracion: propia

Las adquisiciones que debe realizar el laboratorio es la compra de un juego de
pesas patrén para realizar las comprobaciones intermedias de la balanza, y el caucho
patrén para el ensayo de abrasion.

El Termohigrometro que ayudara a que las muestras entregadas se encuentren a

la temperatura y humedad relativa determinada por la normativa técnica.

Tabla N° 18
Costo de Acreditacion

Proceso General de Acreditacion y/o ’

Designacion Valor Dias Total
Inicial/ampliacion/reevaluacion $ 200.00 $ 200.00
Vigilancia/seguimiento/Extraordinaria, para la
continuidad de la acreditacion $ -
Costo dia evaluacion Documental $ 32000 | 2 $ 640.00
In situ $ 480.00 | 2 $ 960.00
Experto Técnico $ 150.00 | 2 $ 300.00
Evaluador $ 200.00 | 2 $  400.00
Evaluador Lider $ 250.00 | 3 $ 750.00

Costo de Acreditacion $ 3,250.00

Fuente: Registro oficial N? 13 —-SAE
Elaboracion: propia

Los costos establecidos en la tabla N# 17 fueron determinados por el SAE de

acuerdo al registro oficial N2 13.
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Detallados cada uno de los costos que intervienen en la implementacion del
sistema, se muestra a continuacion de manera resumida el presupuesto total o los recursos
financieros con los que debe contar el laboratorio para cumplir con uno de sus objetivos

a largo plazo como lo es la acreditacion del laboratorio de acuerdo al alcance del sistema.

Tabla N° 19
Inversién Total del Sistema

COSTOS ASOCIADOS A LA IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA

Capacitacién $2,500.00
Calibracién de Equipos S 760.00
Mantenimiento de Equipos S 1,120.00
Compra de Equipos S 1,870.25
Auditoria Interna S 1,300.00

Costo total de Implementacion $7,550.25

COSTOS ASOCIADOS A LA ACREDITACION

Acreditacidon S 3,250.00
Costo total de Acreditacion S 3,250.00
INVERSION TOTAL DEL SISTEMA $10,800.25

Fuente y elaboracion: propia

La inversién total del sistema muestra un valor considerable de $ 10,800.25 que
debe ser tomado en cuenta por parte del laboratorio, la mayor inversion se concentra en
los rubros de capacitacion del personal y compra de equipos, debido a que son necesarias
para cumplir con las actividades de ensayo del laboratorio y cuya finalidad u objetivo es
el de asegurar que sus procesos Y resultados sean confiables frente a sus clientes. No se
tomaron en cuenta los costos de pruebas interlaboratorio, debido a que el INEN oferta

este servicio de manera gratuita.

5. Plan de trabajo para la implementacion del sistema de gestion

Concluido el disefio y la evaluacion de seguimiento a las acciones del sistema de
gestion del laboratorio, se cree conveniente aportar con un plan de trabajo en el que el
laboratorio determine el tiempo de implementacion y ejecucion de las actividades
descritas como el objetivo de que se siga preparando para la acreditacion de los ensayos

establecidos en esta tesis
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Para el efecto se propone a continuacion realizar las siguientes actividades, siempre que

se disponga de los recursos faltantes indicados en el presente estudio.

Tabla N°
Plan de Trabajo de LAPCAL

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

20
ANO..........
Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4
123 2(3(a]1|2(3 2(3|4

4. Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

4.2 Confidencialidad

5. Requisitos relativos a la estructura

6. Requisitos relativos a los recursos

6.2 Personal

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.4 Equipamiento

6.5 Trazabilidad metroldgica

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

7. Requisitos del proceso

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.2 Seleccion, verificacion yvalidacion de métodos

7.2.1 Seeleccidn y verificacion de métodos

7.2.2 Validacion de métodos

7.4 Manipulacidn de los items de ensayo

7.5 Registros técnicos

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8 Informe de resultados

7.9 Quejas

7.10 Trabajo no conforme

7.11 Control de los datos y gestion de la informacidn

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

8.3 Control de documentos del sistema de gestion

8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

8.6 Mejora

8.7 Acciones correctivas

8.8 Auditorias Internas

8.9 Revisiones por la direccion
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Dentro de este estudio también se dio la importancia de realizar un diagnéstico de
la documentacion solicitada para la re-designacion, como un valor afiadido o un aporte
extra a la mejora del sistema de gestidn del laboratorio, conociendo que el laboratorio al
cumplir con los dos afios de ser organismos de evaluacién designado podra solicitar
nuevamente por dos afios mas su re-designacion, tal como lo establece el articulo 25 del

Reglamento General a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

6. Cumplimiento documental para la re-designacion del laboratorio

El sistema de gestion planteado en este estudié también permitira que el
laboratorio cumpla con la documentacion solicitada para la re-designacion, mediante la
aplicacion del Anexo 43: lista de verificacion para la re-designacién de Lapcal, el cual
contiene veintitrés anexos documentales que deben ser anexados para evidenciar el
cumplimiento de requisitos tanto de gestidn, técnicos y otros.

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos durante la verificacion de

cumplimiento de la documentacion para re-designacion:

TablaN°® 21
Resultados de la verificacion de cumplimiento
Na No No
Requisitos Anexos | Cumple Cumple Aplica

Relativos a la gestion 6 4 2 0
Técnicos 14 8 3 3
Otros 3 2 1 0
Total 23 14 6 3

Fuente: documentacidn para la re-designacion de Lapcal
Elaboracién: Propia

En la Tabla N2 20 se presenta de manera general un total de 23 anexos de los cuales 14
cumple con todos los requisitos solicitados, mientras que 6 no cumplen con la
informacion o anexos solicitados y solo 3 no son aplicables, porque se refieren a la
calibracién interna que no realizan, ensayos in situ (porque se hacen en el laboratorio
permanente) y muestreo que no se ejecuta.

Dando seguimiento a estos resultados, en la siguiente tabla se muestra el

porcentaje de cumplimiento de cada uno de los requisitos asociados con la re-designacion.
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Tabla N° 22

Cumplimiento documental para re-designacion

No No

Requisitos Cumple | Cumple Aplica

Relativos a la gestion 67 33 0
Técnicos 57 21 21
Otros 67 33 0
Total 63 29 7

Fuente: documentacidn para la re-designacion de Lapcal
Elaboracion: propia

% CUMPLIMIENTO REDESIGNACION

No Cumple No aplica

Figura 16. Porcentaje de cumplimiento documental para re-designacion
Fuente: cumplimiento documental para re-designacion
Elaboracién: propia

Como resultado final de esta evaluacidn se obtuvo un porcentaje de cumplimiento
del 63%, y un 29% de no cumplimiento, debido a que falta la ejecucion de auditorias
internas, el acta de revision por la direccion, los informes y calculos de validacion e
incertidumbre, ademas de los certificados de calibracion de los equipos ejecutados segun
el plan de calibracion y la inscripcion en interlaboratorio o en ensayos de aptitud.
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Conclusiones y Recomendaciones

Para concluir con la investigacion de esta tesis, a continuacion, se presentan las

conclusiones y recomendaciones obtenidas a lo largo del presente trabajo:

Conclusiones:

Al culminar el proyecto de tesis sobre el disefio de un sistema de gestion para Lapcal, se
puede afirmar que los objetivos planteados o trazados en este estudio han sido cumplidos

satisfactoriamente al haber obtenido los siguientes resultados en cada uno de ellos:

e Respecto al diagnostico inicial realizado al sistema de gestion de LAPCAL basado
en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, se identificd un nivel bajo de
implementacion de su sistema, al evidenciarse un 37% de cumplimiento de los
requisitos, frente a una gran brecha del 63% de incumplimiento. Este andlisis
permitio comprobar que existe un deficiente desarrollo documental del sistema,
debido a que este se basa en un cumplimiento parcial de la anterior version de la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006, con la cual se designé como organismo
de evaluacion de la conformidad.

e Eldisefio esta completo y dispone de las directrices claras para su implementacion
en un 100%. Ademas, se observd que al desarrollar el disefio del sistema de
gestion bajo la nueva version de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
planteado en esta tesis, ayudd a mejorar notablemente el sistema, al lograr
aumentar su cumplimiento documental en un 81%. Dejando demostrado una
efectividad o incremento del 44%, respecto a la comparacion realizada entre el

analisis de diagndstico y la evaluacion del seguimiento de las acciones.

e También el laboratorio debe enfocarse de manera importante en el cierre de las
siguientes falencias consideradas como criticas y que deben ser gestionadas a la
brevedad para que no alteren los resultados de los ensayos:

v’ La calibracién, mantenimiento y comprobacién del equipamiento necesario

para la ejecucion de los ensayos definidos en el alcance del sistema de gestion
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como: el abrasimetro de suelas, la balanza, el termohigrometro, el flexometro
de suelas y de calzado terminado, entre otros que no han sido controlados
desde el afio 2014, y que son necesario para el buen desempefio de cada uno
de los métodos.

v' La falta de capacitacion al personal del laboratorio en temas técnicos, con el
fin de fortalecer su calificacion y experticia en el trabajo que desempefien.

v' La falta de equipamiento como: un termohigrémetro para el control de las
condiciones ambientales de los items, ademas de patrones y materiales de
referencia.

v Debe considerar inmediatamente el hacer los controles de aseguramiento de
la validez para empezar analizar su desempefio y establecer tendencias con
datos estadisticamente validos.

v' Asi como debe realizar la parte experimental de las validaciones de los
métodos con la evaluacion de la incertidumbre para asegurar la declaracion de

conformidad de sus mediciones.

Otro aspecto que se demostrd fue la importancia de contemplar dentro de su
presupuesto un costo aproximado de $10,800.25, y un tiempo aproximado de
cuatro meses para implementar los requisitos que no dispone, (siempre que se
disponga de los recursos), los cuales cubriran los costos de: formacion del
personal, calibracion, mantenimiento, adquisiciébn de equipos, costos de
acreditacion y debera considerar un presupuesto permanente para el

mantenimiento de la acreditacion.

Respecto al tema de la re-designacion del laboratorio se logro contribuir con la
documentacion o anexos solicitados para este proceso mediante la evaluacion y el
analisis de la documentacion al haber obtenido un 63% de cumplimiento, lo cual
ayudara a mejorar y mantener la designacion por dos afios mas, con el fin de

ayudar a la autoridad en los controles establecidos.

Finalmente se concluye que el laboratorio de la Cadmara Nacional del Calzado ya
cuenta con un sistema de gestion listo para comenzar la etapa de implementacion

y asi poder cumplir con el proceso de re-designacion, y para que a futuro pueda
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presentarse a la acreditacidn de los tres ensayos mencionados en el alcance de esta

tesis.

e Ademas, los resultados obtenidos en esta tesis generaran un impacto positivo,
logrando que los directivos de la Camara Nacional del Calzado como del
Laboratorio, busquen orientar sus esfuerzos y objetivos en lograr implementar y
mejorar el sistema de gestion desarrollado, ya que contribuird activamente al
sector del calzado y beneficiara al laboratorio otorgandole ciertos beneficios

como:

+ Credibilidad y confianza: en el servicio de ensayos realizados a empresas
del sector del calzado, proporcionando resultados confiables y validos,

evidenciando asi la credibilidad de los servicios.

X/
L X4

Garantizara la calidad de los productos: a las empresas que se encuentran
exportando sus productos hacia paises de la Comunidad Andina y para los
que buscan incorporar o exportar sus productos hacia paises europeos, en

donde las exigencias de calidad de los productos son mas altas.

L)

% Mejorard la imagen: al obtener un reconocimiento y valor ante la industria
local del calzado y demaés industrias de manufactura, logrando que exista
confianza en el laboratorio.

¢+ Acceso a nuevos clientes: incrementara la confianza y satisfaccion de los
mismao.

¢+ Las industrias obtendran beneficios econémicos y reduccion de los costos

de no calidad, al disminuir errores en la adquisicion de materias primas,

ayudando a una mejor seleccion de sus proveedores, y también disminuira

errores de reprocesos en la produccion.

X/
L X4

Participacion activa en licitaciones realizadas por el estado, mediante el

servicio de Compras Publicas (Sercop).

Recomendaciones:

Considerando las conclusiones del presente trabajo y para que este estudio tenga un efecto
positivo en el laboratorio, se procede a proponer las siguientes recomendaciones:
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Respecto al plan de trabajo planteado en el capitulo tres, se recomienda que el
laboratorio implemente el sistema de gestion en un plazo de cuatro meses, dicho
plan servira de guia para dar mayor claridad al laboratorio de como cumplir con
cada uno de los requisitos, y en qué tiempo, permitiendo de esta manera cubrir

con todos los requisitos de la norma.

Se requiere actualizar y capacitar al personal clave del laboratorio en temas que
sean requeridos por el SAE o por el laboratorio, mediante un plan de capacitacion
anual, asi como su evaluacion continua, con la finalidad de mejorar su

competencia técnica en la ejecucion de los ensayos y demas actividades.

Se recomienda realizar la calibracion, el mantenimiento y comprobaciones
intermedias del equipamiento utilizado en los ensayos como: flexometro de
calzado terminado, abrasimetro de suelas y flexion de suelas, los cuales interviene
en los ensayos, con la finalidad de asegurar un buen control, uso, manejo y

funcionamiento de los equipos.

Se sugiere la compra de patrones y materiales de referencia trazables para el

desarrollo de comprobaciones intermedias de los equipos.

Realizar la retroalimentacion de los clientes mediante la ejecucion de las

encuestas de satisfaccion al cliente, para conocer el desempefio de su trabajo.

Establecer el disefio y documentar los procedimientos de validacion de métodos
y el procedimiento de estimacion de la incertidumbre, ejecucion de los ensayos
para disponer de los datos y mediante estadistica asegurar la precision y veracidad

de los métodos.

Determinar la declaracion de conformidad en el que se incluya la regla de decision

a ser aplicada y el nivel de riesgo.
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Realizar la calibracion del termohigrometro del laboratorio para asegurar que las
condiciones ambientales (temperatura y humedad relativa) se encuentran dentro

de los parametros establecidos por la norma técnica.

Ademas, se sugiere la adquisicion de un termohigrometro, que servirad para el
acondicionamiento de los items de ensayo previo a la ejecucion del ensayo. El
cual permitird controlar y dar seguimiento a dichas condiciones tanto de

temperatura como de humedad relativa

Coordinar con el INEN la participacion para el desarrollo de una comparacion

interlaboratorio que le permita cumplir con los requisitos exigidos por el SAE.

Implementar los controles de aseguramiento de la validez de los resultados
conforme al plan que debe elaborar de acuerdo a la frecuencia de los ensayos,
costos y complejidad de cada ensayo, los criterios de control pueden ser

establecidos de la verificacién de los métodos.

En el caso de la designacion se recomienda las siguientes actividades que deben
ser implementadas por el laboratorio: ejecucion de auditorias internas, revisiones
por la direccién, ademas del desarrollo de calculos y estadisticas sobre la

validacion de métodos, estimacion de la incertidumbre.

Se recomienda ampliar o redefinir el alcance de la designacion del laboratorio,
tomando en cuenta los ensayos que ya han sido acreditados por otros laboratorios,
uno de ellos es el INEN y sobre los cuales el laboratorio ya no podra solicitar la

renovacion de la designacion.
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ANnexos

ANEXO 1: Plan de Auditoria

Datos generales de la auditoria:

Auditoria N°: 1 Fecha de auditoria: 14 y 15 de Octubre

de 2019

Objetivo de la Determinar el nivel o grado de cumplimiento de los requisitos y
auditoria: criterios exigidos en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018,

mediante un diagndstico realizado a la situacion actual del
laboratorio de la Cdmara Nacional del Calzado — Caltu.

Alcance de la auditoria

Aplica a las siguientes actividades de ensayo ejecutadas en las instalaciones permanentes del

laboratorio:
Producto o material a | Ensayo, Técnica y Rangos Método de Ensayo
ensayar

Calzado de seguridad Resistencia a la flexion de la | Norma de referencia:
suela- Fisico NTE INEN ISO
Espesor 20344:2011

Calzado de seguridad Resistencia a la flexion de Norma de referencia:
calzado terminado. NTE INEN 1924:1992
Fisico-mecanico SATRA TM 92:1992
Cualitativo

Calzado de seguridad Resistencia a la abrasion de | Norma de referencia:
la suela — Fisico INEN ISO 4649:2010

Ademas, excluye las actividades de laboratorio que son suministradas externamente en forma
continua, y ademas los siguientes requistos:

e 7.2.2 Validacion de Métodos: El laboratorio desarrolla sus ensayos basado en normas
INEN, hasta el momento no se ha desarrollado método alguno. La mayoria de
materiales de calzado tiene una norma nacional o internacional para su ensayo, cuya
aplicacion es féacil.

7.3 Muestreo: Las muestras son entregadas por el cliente

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion

7.8.5 Informacién de muestreo-requisitos especificos

Opcién B

Criterios de Auditoria

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Criterios de Acreditacion del SAE, CRGAO01, CRGA04, CRGA 08
Documentacion del sistema de gestion del laboratorio.

NTE-INEN-1SO 20344: Equipos de proteccion personal. Métodos de ensayos para
calzado.

NTE-INEN-1SO 20345: Equipo de proteccion individual. Calzado de seguridad
NTE-INEN-1SO 20346: Equipo de proteccion personal. Calzado de proteccién
NTE-INEN-1SO 20347: Equipo de proteccion personal. Calzado de trabajo
Politica de trazabilidad, PL 01

Politica de incertidumbre PL 02

Auditores: \ e Paola Nufiez
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Fecha Hora | Hora | Proceso / Requisito Auditor Auditados
Inicio | Fin por Auditar
Dial
Javier Bautista —
Técnico del
_ Laboratorio
Reunion de Apertura Paola Nufiez Luis Montero
14/10/2019 | 09:00 | 09:30 Director del
Laboratorio
Fernanda Morales-
Asistente Ejecutiva
Requisitos Generales Javier Bautista -
14/10/2019 | 09:30 | 10:30 Paola Nufiez | TECnico del
o Laboratorio
4.1 Imparcialidad Luis Montero —
4.2 Confidencialidad Director del
Laboratorio
Requisitos relativos a Javier Bautista -
la estructura Paola Nufiez Técnico _ del
Laboratorio
14/10/2019 | 10:30 | 12.00 Luis Montero
5.1, 5.2, 5.3, 5.4, 5.5, - B
56 57 Director _ del
T Laboratorio
14/10/2019 | 12:00 | 13:30 Receso
Requisitos relativos a
los recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal Javier Bautista —
6.3 _I_nstalauones Y | paola Nufiez Técnico _ del
condiciones Laboratorio
14/10/2019 | 14:00 | 16:00 | ambientales

6.4 Equipamiento

6.5 Trazabilidad
metrolégica

6.6  Productos vy
servicios
suministrados
externamente

Fernanda Morales —
Asistente Ejecutiva

Requisitos del sistema
de gestion

Paola Nufiez

Javier Bautista —
Técnico del
Laboratorio
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14/10/2019 | 16:00 | 17:30 | Opcién A Luis Montero -
8.2 Documentacion del E;[)e(;:rt;t:)rio del
sistema de gestion
8.3 Control de
documentos del
sistema de gestion
8.4 Control de
registros
8.5 Acciones para
abordar los riesgos y
oportunidades
8.6 Mejora
8.7 Acciones
correctivas
8.8 Auditorias internas
8.9 Reuvisiones por la
direccion

Dia 2
Requisitos del Proceso
7.1 Revisién de | Paola Nufiez | Javier Bautista —

15/10/2019 | 09:00 | 10:00 solicitudes, ofertas y Técnico _ del
contratos Laboratorio
7.2 Seleccién,
verificacion y
validacién de métodos
7.3 Muestreo
7.4 Manipulacion de
::c;s"tl)trzr;%nde eNSaY0 0| paola Nufiez | Javier Bautista -

) . Técnico del

1571072019 | 10:00 | 11:00 7.5 Registros técnicos Laboratorio
7.6 Evaluacion de la
incertidumbre de
medicion
7.7 Aseguramiento de
IrZsuI}[/:ollgjses de los Paola Nufiez | Javier Bautista —

. . Técnico del

15/10/2019 | 11:00 | 12:00 7.8 Informe de Laboratorio
resultados
7.8.2 Requisitos
comunes para los
informes (ensayo,
calibracion 0

muestreo)
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15/10/2019 | 12:00 | 13:00 Receso
7.8.3 Requisitos
especificos para los
informes de ensayo _ )
784 Requisitos Paola Nufiez graé\:;lﬁircoBautlsta de_l
15/10/2019 | 13:00 | 14:00 | especificos para los .
i Laboratorio
certificados de
calibracion
7.8.5 Informacion de
muestreo — requisitos
especificos
7.8.6 Informacion
15/10/2019 | 14:00 | 15:00 f:gg:’-grl; ?deacéarac'on 9€ | paola Nufiez | Javier Bautista —
Técnico del
7.8.7 Informacién Laboratorio
sobre  opiniones e
interpretaciones
15/10/2019 | 15:00 | 16:00 | 7.9 Quejas Paola Nufiez | Javier Bautista —
7.10 Trabajo no Iggglr(;?orio del
conforme
7.11 Control de datos y
gestion de la
informacion
Javier Bautista -
~ Técnico del
Paola Nufiez Laboratorio
15/10/2019 | 16:00 | 17:00 | Reunidn de Cierre .
Luis Montero -
Director del

Laboratorio

Fernanda Morales-
Asistente Ejecutiva




ANEXO 2: Lista de Asistencia
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Fecha: | Octubre de 2019

17025:2018

Tema: | Reunidn de apertura para auditoria inicial segiin norma NTE INEN ISO/IEC

Nombre

Cargo

Firma

Luis Montero

Coordinador de LAPCAL

Javier Bautista

Técnico de LAPCAL

Fernanda Morales

Asistente Ejecutiva CALTU
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ANEXO 3: Lista de Verificacion segun la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018. Caso de Estudio: Laboratorio de la Camara Nacional del

Calzado

Objetivo: Determinar el estado actual y grado de implementacion del sistema de gestion del Laboratorio de la Cdmara Nacional del Calzado

respecto a los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

4 Requisitos Generales

4.1 Imparcialidad

41.1

4.1.2

413

4.1.4

C4.14

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

¢Como demuestra que la direccion del laboratorio
estd comprometida con la imparcialidad?

¢Como se asegura el laboratorio de que exista
imparcialidad en sus actividades y no permita
presiones comerciales, financieras u otras que
comprometan la imparcialidad?

¢De qué manera se han identificado los riesgos a su
imparcialidad, incluyendo aquellos que surjan de
sus actividades o relaciones de su personal? y ;Con
que frecuencia se lo hace?

¢Como se han identificado y analizado los riesgos a
la imparcialidad de las actividades realizadas y del

EVALUACION
C NC NA

EVIDENCIA

El laboratorio cuenta con un Organigrama “CLB-
CLD-DCM-08”, sin embargo no se ha realizado un
analisis que permita gestionar las salvaguardas a la
imparcialidad.

No se ha establecido quién o quienes conforman la alta
direccién, por tanto no existe compromiso con la
imparcialidad.

Se evidencia que el laboratorio cuenta con el Registro
"Declaracion de Conflicto de Intereses” CLB-PLN-
RGS-06, Version: 1.0, sin embargo no se asegura que
exista imparcialidad en sus actividades.

El laboratorio no cuenta con una metodologia para
identificar y gestionar los posibles riesgos asociados a
la imparcialidad de sus actividades, relacionados a su
personal o cuando el Laboratorio forme parte de una
organizacion superior, por tanto no se han tomado
acciones que ayuden a minimizarlos o eliminarlos.



4.1.5

personal que forma parte de la organizacion
superior - Caltu?

¢Coémo se elimina o minimiza el riesgo a la
imparcialidad?

4.2 Confidencialidad

421

C4.21

4.2.2

4.2.3

4.2.4

¢COmo se asegura y responsabiliza el laboratorio de
la gestion de toda la informacion obtenida o creada
durante la realizacion de las actividades mediante
acuerdos legalmente ejecutables?

¢De qué manera se informa al cliente, acerca de la
informacion que pretende poner al alcance del
publico y cualquier otra informacion que se
considere como confidencial?

¢Como se asegura el laboratorio de que los
acuerdos sean legalmente ejecutables y se hayan
documentado en su sistema de gestion?

¢, Como se notifica al cliente o persona interesada
sobre la informacién que sea requerida por ley o
autorizada por las disposiciones contractuales, para
revelar informacion confidencial?

¢Qué tipo de medidas se han establecido para
garantizar la confidencialidad entre el cliente y el
laboratorio, acerca de la informacion del cliente,
obtenida de fuentes diferentes del cliente
(proveedor)?

¢ Qué tipo de medidas se han tomado para garantizar
la confidencialidad de toda la informacion creada y
obtenida durante sus actividades, por parte de
cualquier miembro de comité, contratista, personal

No se evidencia en ningtn documento o registro, algin
tipo de acuerdo legalmente ejecutable sobre la
confidencialidad de la informacion obtenida durante la
realizacion de las actividades

No se ha encontrado evidencia alguna de que se
informe al cliente con antelacion sobre la informacion
que se pretenda poner al alcance del publico.

No se encuentra documentada la manera de asegurar
que los acuerdos sean legalmente ejecutables

No se ha encontrado evidencia alguna sobre como el
laboratorio notificard al cliente que se va a revelar
informacion confidencial requerida por ley o por
disposiciones contractuales

No se evidencia como se va a mantener 0 manejar la
informacion obtenida de fuentes diferentes del cliente.
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C4.24

5. Requisitos relativos a la estructura

5.1

C51

5.2

de organismos externos o individuos que actten en
nombre de laboratorio?

¢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?

¢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?

El laboratorio debe identificar en su documentacion
la personeria juridica que asume  sus
responsabilidades legales.

¢Quién o quienes conforman la direccion que tiene
la responsabilidad general del laboratorio?

El laboratorio cuenta con un Registro de Compromiso
Etico y de Confidencialidad " CLB-PLN-RGS-05",
Version: 1, para personal interno y externo, como una
forma de asegurar la informacion del cliente.

El laboratorio pertenece a la Caltu, la cual es una
entidad juridica legalmente responsable de todas sus
actividades, constituida en la Camara de Comercio de
Ambato, con el NIT N2901001372.8

Se evidencia el Nombramiento de la Direccion
Técnica del Laboratorio " CLB-PLN-DCM-04" en
donde el representante legal de la Caltu fue quien lo
designo otorgandole responsabilidades y autoridades.



C5.2

5.3

5.4

¢Los miembros de la direccion del laboratorio
cumplen con los requisitos establecidos en la
siguiente tabla:

Responsable(s) Responsable(s)
; de las de las
No. FORMACION Tiempo| funcionesy funcionesy Técnicos

Grupo
Auditor para

actividades de | actividades de sudftoras
56y83.2 6.2.6 inierma
NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018
“Requisitos generales para la
1 competencia de los laboratorios 16h X X X X
de ensayo y de calibracién”
5 | Auditarias Intemas de los 16h X X

sistemas de gestidn

Evaluacion de la incertidumbre
de |a M edicidn 16h X X

4 | Validacién de métodos 16h X X

5 | Metrologia bdsica 16h X

¢Cuél es el alcance del laboratorio para el
cumplimiento de los requisitos de la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018?

¢Cumplen las actividades del laboratorio con los
requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018, de los clientes del laboratorio, de las
autoridades reglamentarias y de las organizaciones
gue otorgan reconocimiento, incluyendo las
actividades realizadas e instalaciones permanentes
o fuera de ellas (temporales o0 mdviles, del cliente)?

¢Cémo estd definida la organizacién, su

estructura, ubicacion de la organizacion
a) matriz, relaciones entre la  gestion,

El laboratorio cuenta con el documento Perfiles y
Funciones del Personal del Laboratorio “CLB-CLD-
DCM-02”, en donde se determind su formacion, sin
embargo, al revisar el perfil de formacién del Director
Técnico del laboratorio no cumple con los criterios de
formacion establecidos por el SAE.

El laboratorio cuenta con Manual de Calidad " CLB-
PLN-MNL-01" en donde se determina el alcance de
20 ensayos fisicos como laboratorio designado, sin
embargo para el alcance de la norma NTE INE
ISO/IEC 17025:2018 no se encuentra determinado
cual sera su alcance.

El laboratorio cuenta con el Manual de Calidad “CLB-
PLN-MNL-01", en donde se determina las actividades
del laboratorio, sin embargo, no se establece las
instalaciones en donde se realizan los ensayos, al igual
que los requisitos que debe cumplir dentro de su
alcance.

El laboratorio dispone de un Organigrama "CLB-
CLD-DCM-08", Version: 1.0, el cual se encuentra
desactualizado y en el que no se define su ubicacion y
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5.5

5.6

b)

;Cuenta el

operaciones técnicas y los servicios de apoyo
del laboratorio?

¢Cuenta con 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?

¢Se ha documentado procedimientos en la
extension  necesaria para asegurar la
aplicacion coherente de sus actividades de
laboratorio y la validez de los resultados?

laboratorio con personal que

independiente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a
cabo sus tareas, que incluyen:

a)

b)

c)

d)

la implementacién, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion?

la identificacion de las desviaciones del
sistema de gestion, o de los procedimientos
para la realizacion de las actividades de
laboratorio?

el inicio de acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones?

informan a la direccion del laboratorio acerca
del desempefio del sistema de gestion y de
cualquier necesidad de mejora?

la relacion del laboratorio con el resto de areas de la
organizacién matriz.

Se encuentran definidas las funciones vy
responsabilidades en el Manual de Calidad " CLB-
PLN-MNL-01, mientras que las autoridades estan
descritas en cada uno de los nombramientos del
personal del Laboratorio “CLB-PLN-DCM-04"

El Laboratorio cuenta con procedimientos
documentados, cuyas actividades se encuentran
establecidas dentro de las funciones vy
responsabilidades del personal Manual de Calidad "
CLB-PLN-MNL-01, Organigrama de Laboratorio, y
en la Lista Maestra de Informacion Documentada

El Laboratorio cuenta con el Manual de Calidad "
CLB-PLN-MNL-01", en donde se encuentran
definidas las responsabilidades y funciones, sin
embargo no se encuentran establecidas ni se llevan a
cabo las responsabilidades establecidas en este punto.



aseguran la eficacia de las actividades de
e) laboratorio?
¢Como se asegura la direccion del laboratorio de:
efectuar la comunicacion relativa a la eficacia
a) del sistema de gestion y a la importancia de
cumplir los requisitos del cliente y otros
5.7 requisitos?
mantener la integridad del sistema de gestion
b) cuando se planifican e implementan cambios
en éste.?
6. Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades
¢Se tiene disponibilidad del personal, las
6.1 instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y
realizar sus actividades de laboratorio?
6.2 Personal
¢Como se asegura el laboratorio que todo el
personal, ya sea interno o externo, que puede influir
6.21 en las actividades de laboratorio actie
imparcialmente, sea competente y trabaje de
acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio?
¢Se ha documentado los requisitos de competencia
para cada funcién que influye en los resultados de
las actividades del laboratorio, incluidos los
6.2.2  requisitos de educacion, calificacion, formacion,
conocimiento técnico, habilidades y experiencia?

La direccion del laboratorio no ha efectuado ningdn
tipo de comunicacion respecto a la eficacia, integridad,
planificacion e implementacion de cambios en el
sistema de gestion, tampoco a la importancia de
cumplir con los requisitos del cliente y otros
requisitos.

El Laboratorio cuenta con un técnico de laboratorio,
sus instalaciones son adecuadas, ademas de equipos
para el desarrollo de sus actividades.

Se evidencia que el laboratorio cuenta con un Registro
"Declaracion de Conflicto de Intereses "CLB-PLN-
RGS-06", el cual es firmado antes del inicio de sus
actividades por el personal interno y externo

El laboratorio cuenta con Perfiles y Funciones del
Personal del Laboratorio " CLB-CLD-DCM-02", en
donde se detalla los requisitos de competencia como:
educacion, formacion, experiencia y habilidades, sin
embargo, no se evidenciaron los requisitos de
calificacion y conocimiento técnico del Director
Técnico y del Técnico del Laboratorio.
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6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.5

¢, El personal tiene la competencia para realizar las
actividades de laboratorio y para evaluar la

importancia de las desviaciones?

La direccion del laboratorio, ;,cOmo comunica al

personal sus tareas, responsabilidades
autoridades?

¢Cuenta el laboratorio con procedimientos y

registros para:

a)

b)

d)

determinar los requisitos de competencia?

seleccionar al personal?

formar al personal?

supervisar al personal?

autorizar al personal?

El laboratorio no ha realizado una evaluacién de las
competencias (en forma técnica y/o documental) del
personal clave del laboratorio, (Director Técnico y del
Técnico), para determinar si tienen la competencia
para realizar las actividades y evaluar las desviaciones
Se evidencia que la Direccidn Técnica ha entregado el
Manual de Calidad al personal involucrado, en donde
se detallan las tareas, responsabilidades y autoridad
del personal del laboratorio.

EL laboratorio cuenta con el documento perfiles y
funciones del personal del laboratorio "CLB-CLD-
DCM-02", en donde se determina su competencia.

No cuenta con evidencias del procesos de seleccion
del personal

El laboratorio cuenta con un Procedimiento de
Competencia y Capacitacion "CLB-RCR-PRC-01",
Version: 1.0, en donde se menciona en el punto 7.2.1
Plan de Capacitacion: que el Director Ejecutivo o
Asistente Administrativo debe elaborar anualmente el
plan de capacitacién, sin embargo, no se han
identificado hasta el momento las necesidades de
capacitacion. Ademas de que no se evidencio registros
de soporte de calificacion del personal

EL laboratorio no cuenta con registros de las
actividades de supervision al personal

El laboratorio cuenta con un documento Autorizacion
para el Manejo del Laboratorio "CLB-PLN-DCM-03",



C6.25

6.2.6

C6.2.6

f)  realizar el seguimiento de la competencia del
personal?

El laboratorio debe cumplir con todos los requisitos

que exigen la normay los requisitos establecidos en

la tabla anterior. Tanto para personal interno y

externo al laboratorio.

El laboratorio debe autorizar al personal para llevar

a cabo actividades de laboratorio especificas,

incluidas pero no limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, ¢verificar y validar
métodos?

b) analizar los resultados, incluidas las
declaraciones de conformidad o las opiniones
e interpretaciones;?

c) informar, revisar y autorizar los resultados.?

El laboratorio debe autorizar al personal para la

ejecucion de cada ensayo, calibracion, muestreo y

en el manejo de equipos complejos que requieren

experticia especifica del técnico, experiencia y

conocimientos detallados en la tabla a

continuacion:

PUESTO

EXPERIENCIA/CONOCIMIENTOS

Responsable(s) de las funciones y
actividades del 56y 832

Minimo 1 afio en sistemas de gestion de calidad
antes de asumir las responsabilidades.

Minimo 1 afio con experiencia comprobable en los
campos de los ensayos/calibraciones que ejecuta el
laboratorio.

Independiente de las actividades auditadas y al
menos un miembro del equipo auditor con
experiencia comprobable en las técnicas o
magnitudes que ejecuta el laboratorio.

Responsable(s) de las funciones y
actividades del 6.2.6

Grupo Auditor para auditorias intemas

para el personal involucrado en las actividades del
laboratorio.

No se evidencia documentacion sobre el seguimiento
de la competencia al personal

El laboratorio no cumple con todos los requisitos de la
tabla de formacién del personal tanto para personal
interno como externo

Se evidencia que el laboratorio cuenta con el
documento Autorizacion para el Manejo del
Laboratorio "CLB-PLN-DCM-03" para el personal
técnico del laboratorio, sin embargo debe ser
actualizado de acuerdo a los literales establecidos en
este requisito.

El laboratorio cuenta con el documento Perfiles y
Funciones del Personal del Laboratorio "CLB-CLD-
DCM-02", en donde se determina la experiencia y
conocimientos técnicos que debe tener el personal del
laboratorio, sin embargo, no se encuentra acorde a los
criterios que establece el SAE.
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En caso que el laboratorio disponga de un solo
técnico, la autorizacion se puede realizar a través de
evidencias comprobables como validaciones,
implementacion de métodos de ensayos.

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1

6.3.2

6.3.3

C6.3.3

¢Son adecuadas las instalaciones y las condiciones
ambientales para las actividades del laboratorio y
no afectan adversamente a la validez de los
resultados?

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

¢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?

En los laboratorios de calibracion serd preciso
disponer de un sistema de registro continuo de las
condiciones ambientales que afecten a los
resultados de las calibraciones.
¢Se realizar el seguimiento y revision periddica de
las medidas para controlar las instalaciones, de
acuerdo:

al acceso y uso de areas que afectan a las
a) actividades de laboratorio?

Se observo que las instalaciones del laboratorio poseen
un excelente espacio fisico y adecuadas instalaciones
como; iluminacion y energia, sin embargo, las
condiciones ambientales no permiten el correcto
desempefio de los ensayos, y validez de los resultados.
El laboratorio no ha documentado los requisitos para
las instalaciones y condiciones ambientales del
laboratorio.

El laboratorio cuenta un termo-higrometro para el
control de las condiciones ambientales del laboratorio,
sin embargo, no se controlan ni se registran, ademas
de que el termo-higrometro no se encuentra calibrado
desde su ultima fecha de calibracion que fue:
27/06/2014.

No es un laboratorio de calibracion

El laboratorio no da seguimiento o revision del acceso
a las instalaciones del laboratorio por parte de terceros.



6.3.4

6.3.5

la prevencion de contaminacion, interferencia
b) o influencias adversas en las actividades de

laboratorio?

separacion eficaz entre areas en las cuales hay
c) actividades de laboratorio incompatibles?
¢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?

6.4 Equipamiento

6.4.1

6.4.2

6.4.3

¢Se tiene acceso al equipamiento que requiere el
laboratorio para el correcto desempefio de las
actividades que pueden influir en los resultados ?:
instrumentos de medicion, software, patrones de
medicion, materiales de referencia, datos de
referencia, reactivos, consumibles o aparatos
auxiliares

¢Coémo se asegura el laboratorio que el
equipamiento utilizado que esta fuera de su control
permanente, cumpla con los requisitos de la NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018?

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento para
asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin
de prevenir contaminacién o deterioro?

No se ha dado seguimiento, ni revision periddica sobre
posibles interferencia o influencias adversas en las
actividades del laboratorio.

Las instalaciones del laboratorio se encuentran
distribuidas de manera adecuada

El laboratorio no realiza actividades de ensayo fuera
de sus instalaciones. Todos los ensayos se realizan
dentro del laboratorio.

Se identifica que el laboratorio posee los equipos
necesarios para el normal desarrollo de los métodos de
ensayo. El equipamiento del laboratorio se encuentra
detallado en la Matriz de Equipos de Laboratorio
CLB-CLD-DCM-01.

Todos los ensayos de laboratorio se realizan con sus
propios equipos y no utiliza equipos que estén fuera de
su control

Se evidencia que el laboratorio cuenta con un
Procedimiento para el control de equipos del
laboratorio "CLB-MNT-PRC-01", en donde se
establece la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos.
Ademas de contar con los instructivos de los equipos.
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6.4.4

C6.4.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

¢Cdémo se verifica que el equipamiento cumple los
requisitos especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio?

¢Se calibran los equipos de medicién antes de la
puesta en servicio?

¢Coémo se asegura el laboratorio que el equipo
utilizado para medicion es capaz de lograr la
exactitud de la medicion y/o la incertidumbre de
medicion requeridas para proporcionar un resultado
valido?

¢Se ha calibrado el equipo de medicion cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion
afectan a la validez de los resultados informados, y/o
— se requiere la calibracion del equipo para
establecer la trazabilidad metrologica de los
resultados informados?

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

El laboratorio realiza la verificacion de los equipos en
caso de instalacion (nuevos) o reinstalacion
(mantenimiento o calibracién), mediante la orden de
compray la ficha del equipo.

El laboratorio cuentan con los documentos:
certificados de calibracién y Matriz de Equipos de
Laboratorio " CLB-CLD-DCM-01" del Flexometro
de Suela, Abrasimetro de Suela y Flexdmetro de
Calzado terminado realizados en el afio 2014, sin
embargo se evidencié que hasta la fecha los equipos
no han sido calibrados.

El laboratorio no utiliza equipos que logren la
exactitud de medicion, debido a que no se encuentran
calibrados desde el afio 2014. Tampoco ha sido
demostrada su exactitud mediante comprobaciones
intermedias de los equipos

El laboratorio cuenta con el documento Matriz de
Equipos de Laboratorio “CLB-CLD-DCM-01", en
donde se especifica la frecuencia de calibracion, y la
fecha proxima de calibracion de los equipos, sin
embargo, hasta la fecha no se ha llevado a cabo la
calibracion a los equipos, tampoco se ha revisado ni
ajustado dicho plan.



6.4.8

6.4.9

6.4.10

6.4.11

6.4.12

¢Se ha etiquetado, codificado e identificado todos
los equipos que requieran calibracién o que tengan
un periodo de validez definido, permitiendo que el
usuario identifique facilmente el estado de
calibracion?

¢Qué tipo de acciones ha tomado el laboratorio en
relacion a los equipos que se encuentran fuera de
servicio por sobrecarga, uso inadecuado, resultados
cuestionables, fuera de requisitos 0
especificaciones?

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento de
comprobaciones intermedias para mantener
confianza en el desempefio del equipo?

¢COmo se asegura el laboratorio de que los datos de
valores de referencia o factores de correccion de la
calibracion y de los materiales de referencia se han
actualizado e implementado, segln sea apropiado,
para cumplir con los requisitos especificados?
¢Qué tipo de acciones viables ha tomado el
laboratorio para evitar ajustes no previstos del
equipo que invalidarian los resultados?

¢El laboratorio conserva los registros de los equipos
que pueden influir en las actividades del

Se verificd que los equipos del laboratorio cuentan con
una etiqueta visible que contiene: cédigo de
identificacién del equipo y la fecha de la Gltima
calibracion, sin embargo, no se determina en qué
estado se encuentra el equipo o su periodo de validez.
Se evidencia que dentro del Procedimiento para el
control de equipos de laboratorio "CLB-MNT-PRC-
01" en el numeral 7.5 de Equipos no conformes
menciona; que si un equipo esta defectuoso se debe
identificar como fuera de uso, y se lo mantiene aislado.

El laboratorio dispone de un Instructivo para
Verificacion de Equipos de Laboratorio “CLB-CLD-
NST-02” y un Registro de Verificacion de Equipos de
Laboratorio “CLB-CLD-RGS-03”, en el que se
evidencia que los equipos han sido verificados en el
afio 2018, sin embargo no cuenta con un
procedimiento de comprobaciones intermedias para
mantener la confianza en el desempefio del equipo.
No se ha evidenciado si en los certificados de
calibracién realizados en el 2014, incluyen factores de
correccion que puedan influir en los resultados de los
ensayos.

No se han evidenciado acciones que eviten realizar
ajustes no previstos a los equipos que pudieran
invalidar los resultados.

El laboratorio cuenta con el registro "Expediente de
equipos de laboratorio” CLB-MNT-RGS-01 por cada
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6.4.13

laboratorio? Estos registros incluyen, al menos, lo

siguiente:

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

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

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

d) laubicacion actual;
las fechas de la calibracion, los resultados de

e) las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion y la fecha de la proxima
calibracion o el intervalo de calibracion;
la documentacion de los materiales de

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

9)

h)

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

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

uno de los equipos del laboratorio el cual contiene las
siguientes caracteristicas;

No cuenta con documentacion de los materiales de
referencia, resultados, criterios de aceptacion, fechas y
periodos de validez

El laboratorio cuenta con un Instructivo para el
mantenimiento de equipos de laboratorio “CLB-MNT -
NST-01" en donde se detalla solo las actividades que
se deben desarrollar en el mantenimiento preventivo.
Ademas cuenta con un Registro de Expediente de
Equipo de Laboratorio "CLB-MNT-RGS-01"
Version; 1.0, sin embargo, no se evidencia que se
cuente con un plan de mantenimiento con fechas
establecidas y que se dé cumplimiento a este.

Al verificar el Registro de Orden de Trabajo para
Mantenimiento de Equipos de Laboratorio " CLB-
MNT-RGS-02" Version: 1.0, no se encontro registro o



6.5 Trazabilidad metroldgica

6.5.1

C6.51

6.5.2

¢El  laboratorio mantiene la trazabilidad
metrologica de los resultados de sus mediciones
mediante una cadena ininterrumpida vy
documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de
calibracion?
¢El laboratorio cumple con la PLO1 Politica
trazabilidad de las mediciones.
¢El laboratorio ha asegurado que los resultados de
la medicidn sean trazables al Sistema Internacional
de Unidades (SI)?, mediante:
la calibracion proporcionada por un
a) laboratorio competente (laboratorios que
cumplen con los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025); o

los valores certificados de materiales de
referencia certificados proporcionados por

b) productores competentes (cumplen con los
requisitos de la Norma ISO 17034) con
trazabilidad metroldgica establecida al SI; o
la realizacion directa de unidades del SI

c) aseguradas por comparacion, directa o0
indirecta, con patrones nacionales o
internacionales.

detalle alguno del historial de dafios por: mal
funcionamiento, modificacion, reparacion realizado al
equipo o cualquier novedad sobre el equipo.

Los equipos de medicién del laboratorio cuentan con
los certificados de calibracion del afio 2014 bajo
organismos acreditados, sin embargo, no se ha
mantenido su trazabilidad hasta el momento.

No cumple con la politica de trazabilidad

Los equipos de medicién del laboratorio cuentan con
los certificados de calibracion de laboratorios
nacionales e internacionales, mismos que se
encuentran acreditados o bajo el sistema internacional
de unidades.

No se ha evidenciado que los materiales de referencia
del laboratorio cuenten con certificados de
productores competentes que avalen su trazabilidad
metroldgica.

El SI no asegura sus comparaciones con patrones
nacionales e internacionales.
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C6.52

a) Los certificados de calibracion externa deben
haber sido emitidos por laboratorios de
calibracién acreditados por el SAE o por
cualquier organismo de acreditacion que haya
firmado un acuerdo de reconocimiento
(IAAC, ILAC), o por laboratorios nacionales
firmantes del acuerdo de reconocimiento
mutuo de CIPM que cuenten con la capacidad
para calibrar la magnitud requerida en el
rango requerido o conforme a la PLO1 Politica
trazabilidad de las mediciones.

Los certificados emitidos por laboratorios
acreditados deben incluir el logotipo del
acreditador o referencia a su condicion de
acreditado

El laboratorio debe disponer de la siguiente
informacion de cada uno de los materiales de
referencia que utilice:

Material de referencia certificado:

b) Material de referencia preparado
internamente por el laboratorio (muestras
control)

¢El laboratorio ha demostrado trazabilidad
metroldgica a una referencia apropiada cuando la
trazabilidad metroldgica a unidades del SI no sea
técnicamente posible? Como por ejemplo:
valores certificados de materiales de
a) referencia certificados suministrados por un
productor competente;

Los certificados de calibracion externa de los equipos
han sido emitidos por laboratorio acreditados por el
SAE, y por organismos que tienen acuerdo de
reconocimiento (IAAC, ILAC)



6.5.3

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

b) que proporcionan resultados de medicion
adecuados para su uso previsto y asegurados
mediante comparacion adecuada

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1

¢El laboratorio se ha asegurado de que los
productos y servicios suministrados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio, son
adecuados y utilizados Unicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las
actividades propias del laboratorio

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

c) se utilizan para apoyar la operacion del
laboratorio

Un laboratorio acreditado podra utilizar servicios

suministrados externamente por laboratorios Yy

presentar como acreditados resultados de ensayos

comprendidos en su alcance de acreditacion cuando

no pueda realizarlos en forma ocasional, debido a,

por ejemplo: sobrecarga de trabajo, dafio de

equipos, ausencia temporal de personal,

cumplimiento de un proyecto, etc. En este caso el

proveedor externo deberd estar acreditado para las

El laboratorio cuenta con materiales de referencia, los
cuales no han sido calibrados.

El Laboratorio cuenta con un procedimiento para compra de
servicios y suministros "CLB-CMP-PRC-01", en donde se
menciona que los productos suministrados se verifican
mediante el Registro orden de compra para servicios y
suministros de laboratorio CLB-CMP-RGS-01.

Ademas para los servicios de calibracion externo se solicita
certificados de acreditacion del laboratorio.

Todos los ensayos son realizados internamente por el
laboratorio, es decir que no utiliza servicios
suministrados externamente.
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C6.6.1

actividades suministradas. S6lo se aceptara como
“evidencia del cumplimiento de esta norma” que el
laboratorio proveedor esté acreditado por el SAE o
por cualquier organismo de acreditacion con que el
SAE haya firmado un acuerdo de reconocimiento
(IAAC, ILAC) para los ensayos/calibraciones
suministrados.

Sin embargo, con el fin de asegurar la confianza en
los resultados, se debe informar al cliente cuando
éstos no son generados por el propio laboratorio.

Unicamente, si no existe un laboratorio acreditado
en el pais para las actividades suministradas, el
laboratorio debera asegurarse, mediante un
procedimiento interno de evaluacion apropiado, de
la competencia técnica del proveedor externo. Ver
también, CR GAO04 Criterios generales utilizacion
del simbolo de acreditacion SAE vy referencia a la
condicion de acreditado.

La inclusion de los resultados o informacion del
proveedor externo en el informe de resultados
deberé realizarse conforme al numeral C 7.8.2.1 p)
de este documento.

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento y
registros?, para:

Se evidencia un “Procedimiento para Compras de
Servicios y Suministros” CLB-CMP-PRC-01 y un
registro de Proveedores Calificados de Servicios y
Suministros "CLB-CMP-RGS-04".



6.6.2

6.6.3

b)

d)

definir, revisar y aprobar los requisitos del
laboratorio para productos y servicios
suministrados externamente

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

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

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

¢Como comunica el laboratorio a los proveedores
externos sus requisitos?, para:

a)

b)
c)

d)

los productos y servicios que se van a
suministrar;

los criterios de aceptacion

la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida del personal;

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

El laboratorio cuenta con el registro de “Orden de
compra laboratorio” CLB-CMP-RGS-01en el cual se
define, revisa y aprueba los requisitos.

En el punto 7.8 Seleccion y Evaluacion de los
proveedores del procedimiento se definen los criterios
de seleccion, y evaluacién, sin embargo, no se cuenta
con los criterios de seguimiento y reevaluacion a los
proveedores calificados.

Se evidencia que el personal del laboratorio verificar
que los productos y servicios adquiridos concuerden
con lo solicitado en el Registro “Orden de compra
laboratorio” CLB-CMP-RGS-01.

En el punto 7.5 Verificacion de la compra se especifica
la revision y aprobacion de los productos y servicios
suministrados externamente

El laboratorio no ha establecido en su procedimiento
las acciones que surjan de las evaluaciones o del
seguimiento del desempefio de los proveedores.

Se cuenta con un procedimiento para la compra de
servicios y suministros "CLB-CMP-PRC-01", sin
embargo, no se ha encontrado evidencia de la
comunicacion a los proveedores externos sobre los
requisitos que deben cumplir para suministrar sus
productos o servicios, los criterios de aceptacion, la
calificacion y actividades a llevar a cabo en sus
instalaciones.
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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:

7.11

C711

7.1.1

C7.11

7.1.1

7.1.2

a)

a)

b)

d)

los requisitos se definan, documenten y
comprendan adecuadamente

El procedimiento debe establecer la forma de
aceptacion de los términos contratados por el
cliente para todo tipo de contrato.

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

En la revision de solicitudes, ofertas y
contratos debe indicarse claramente los
servicios cubiertos por la acreditacion. En la
oferta debe constar la técnica de ensayo.
cuando se utilizan proveedores externos, se
aplican los requisitos del apartado 6.6 y el
laboratorio informa al cliente sobre las
actividades de laboratorio especificas que
seran realizadas por proveedores externos y
obtenga la aprobacion del cliente;

se seleccionan los métodos o procedimientos
adecuados y que sean capaces de cumplir los
requisitos del cliente

¢Cuéndo el método solicitado por el cliente se
considera inapropiado o desactualizado el
laboratorio le informa al cliente?

El laboratorio cuenta con un Procedimiento para la
Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos "CLB-
SRV-PRC-02".

Han sido definidos, documentados y comprendidos
los requisitos

La forma de aceptacion de los términos contratos por
el cliente se da mediante la firma de aceptacion del
mismo en la Solicitud de Pruebas

El laboratorio antes de aceptar el trabajo verifica si
tiene la capacidad y los recursos necesarios

Dentro del Procedimiento para la Revision de Pedidos,
Ofertas y contratos no se indica los servicios cubiertos
por el laboratorio, ni tampoco la técnica de ensayo

Todos los ensayos son realizados por el laboratorio.
No se ha identificado la necesidad de subcontratacion
de proveedores externos para la realizacion del
ensayo.

El laboratorio especifica el método de ensayo
adecuado para el item, garantizando los requisitos del
cliente, las cuales son definidos en la Solicitud de
Prueba “CLB-SRV-RGS-01".

El laboratorio mediante email, o llamada telefonica
comunica al cliente en caso de que los métodos
solicitados por ellos se encuentren desactualizados



7.1.3

7.1.4

7.1.5

7.16

¢Cuando el cliente solicita una declaracién de
conformidad con una especificacién o norma para
el ensayo o calibracién (por ejemplo, pasa/no pasa,
dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se define
claramente la especificacion o la norma y la regla
de decision.

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

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

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

¢Se informa al cliente de cualquier desviacion del
contrato?

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

¢Se comunica a todo el personal afectado de
cualquier modificacion al contrato después que el
trabajo ha comenzado?

Se evidencid que en el Informe de Ensayo no se ha
determinado la regla de decision debido a que no se ha
establecido la incertidumbre de medida.

Las diferencias se resuelven y registran en el campo de
observaciones de la Solicitud de Prueba, o mediante el
anexo del email del cliente

El registro de Solicitud de prueba es firmado por el
cliente y por el técnico como aceptable.

No se evidenciaron desviaciones solicitadas por el
cliente.

Se informa al cliente cualquier desviacion del
contrato, y se registra en las observaciones de la
Solicitud de Pruebas CLB-SRV-RGS-01

Se informa sobre cualquier modificacién realizada en
el contrato al personal afectado en el registro de
Solicitud de Prueba “CLB-SRV-RG-01”

Se comunica a todo el personal del laboratorio sobre
cualquier modificacion mediante correo electrénico, o
indicaciones verbales.



116

7.1.7

7.1.8

¢El laboratorio coopera con los clientes 0 con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los
clientes y realizar seguimiento del desempefio en
relacion con el trabajo realizado?

¢Se conservan los registros de las revisiones,
incluido cualquier cambio significativo, ademas de
las discusiones pertinentes con los clientes acerca
de los requisitos de estos, o de los resultados de las
actividades de laboratorio?

7.2 Seleccion, verificacion y validacién de métodos
7.2.1 Seleccion y verificacion de métodos

7211

7.2.1.2

¢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?

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

¢El laboratorio se ha asegurado de que utiliza la
Gltima versidn vigente de un método, a menos que
no sea apropiado o posible? Y cuando sea

El laboratorio coopera con los clientes cuando requiere
alguna aclaracion de las solicitudes, sin embargo, no
se realizan seguimiento del desempefio del laboratorio.

El laboratorio cuenta con un registro de Revisiones y
conversaciones con el Cliente “CLB-SRV-RG-06”, en
el que se incluyen los cambios. Ademas, se conservan
los registros de las discusiones por escrito o via email.

Se identifica que los métodos de ensayo utilizados en
el laboratorio son normalizados y estan acorde con los
requerimientos del cliente.

La revisién y actualizacion de las normas técnicas es
realizado por el técnico del laboratorio, quién verifica
en la pagina web del INEN, las Gltimas versiones.
Ademas tanto métodos como documentacion de
soporte se mantienen actualizados en la Listado
Maestro de Documentos “CLB-PLN-DCM-01" y
disponibles al personal autorizado.

El laboratorio utiliza la ultima version vigente del
método de ensayo, mediante revision de la vigencia o
actualizacion de la pagina web del INEN



7.2.1.3

7.2.1.3

7.2.14

7.2.15

7.2.15

7.2.15

apropiado aplicar el método de forma coherente,
¢lo ha complementado con detalles adicionales?

El laboratorio debe establecer una sistematica que
garantice que realiza un andlisis de los cambios
introducidos en las nuevas revisiones de las normas
para determinar sus necesidades de verificacion del
método, equipos, formacion, instalaciones, etc.

Cuando el laboratorio utiliza el método
normalizado podré solicitar la acreditacion para el
método directamente y debera disponer de una
traduccion completa del método si se encuentra en
un idioma diferente al espafiol. ElI método
normalizado se entiende de acuerdo al punto
7.2.1.4.

¢Cuéndo el cliente no especifica el método a
utilizar, el laboratorio ha seleccionado un método
apropiado e informado al cliente acerca del método
elegido?

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

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

¢Si el método fue modificado por el organismo que
lo publicd, la verificacion se repitio, en la extension
necesaria?

El laboratorio no cuenta con una sistematica para
realizar el andlisis de los cambios introducidos en las
nuevas revisiones de las normas, en la que se
determine la verificacion del método, equipos,
formacion, instalaciones.

El laboratorio al momento de realizar la Solicitud de
Pruebas “CLB-SRV-RGS-01”, selecciona el método
de ensayo apropiado a ser utilizado de acuerdo a las
normas nacionales que estan dentro de su alcance e
informan al cliente acerca del método.

El laboratorio no cuenta con una metodologia ni
registros de verificacion de métodos antes de ser
utilizados o cuando son modificados por el organismo
publico.
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7.2.15

7.2.1.6

7.2.1.7

El laboratorio debera verificar los métodos
normalizados que utiliza de acuerdo a un
procedimiento establecido para verificar que
cumple con los objetivos propuestos. El laboratorio
debe asegurar con datos experimentales que el
método puede ser aplicado correctamente en las
condiciones del laboratorio.

Dependiendo del tipo de ensayo pueden considerar
como minimo:

Mo. Caracteristicas de desempefio Aplica en:
1 Limite de deteccidn ensayos de trazas
2 Limite de cuantificacidn ensayos de trazas
3 Intervalo de trabajo incluyendo linealidad | métodos cuantitativos
Veracidad métodos cuantitativos
4 Sesgo
= Error
= Recuperacidn
Precision métodos cuantitativos
5 = Repetibilidad
= Precisidn intermedia
5 Estimacién de la incertidumbre de la métodos cuantitativos
medicidn

7 Comprobacién en métodos cualitativos
8 Otro parametro segin criterios especificos de acreditacidn para técnicas
particulares

¢Cuando se requiera desarrollar un método, se
planifica, se asigna personal y recursos adecuados?
¢Ademas, se realizan revisiones periodicas de su
desarrollo o cuando se presenten modificaciones
para ser aprobadas y autorizadas?

¢Las desviaciones a los métodos para todas las
actividades de laboratorio han sido: documentadas,
justificadas técnicamente, autorizadas y aceptadas
por el cliente?

7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

El laboratorio no tiene establecido un procedimiento
para la verificacion de los métodos de ensayo.

El laboratorio desarrolla sus ensayos basado en
normas INEN, hasta el momento no ha desarrollado
método alguno.

No se ha evidenciado que las desviaciones de los
métodos se encuentren documentadas, justificadas
técnicamente, autorizadas y aceptadas por el cliente.



74.1

7.4.2

7.4.3

7.4.4

¢Cuenta con un procedimiento para el transporte,

recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion, preparacion del
ensayo?

Ademas, se siguen las instrucciones de
manipulacion del item, para evitar el deterioro,
contaminacion, pérdida o dafio del item.

¢Cuenta el laboratorio con un sistema para
identificar, conservar, asegurar que no se
confundan, permitir subdivisiones y transferencia
de los items cuando se haga referencia a ellos en
registros o en otros documentos?

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

¢Se obtiene instrucciones adicionales del cliente si
existe una duda sobre la adecuacion del item de
ensayo?

¢Se registran los resultados de la consulta?

¢El laboratorio incluye un descargo de
responsabilidad si el cliente requiere que el item se
ensaye admitiendo una desviacion a las condiciones
especificadas?

¢Cuando los items necesiten ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, se registra y se da seguimiento de
dichas condiciones?

El laboratorio cuenta con un Procedimiento de
Manipulacion de los items de ensayo "CLB-DPC-
PRC-01", en donde se determina las precauciones a
tener en cuenta durante el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento,
conservacion y disposicion o devoluciéon del item.

Se observd que el laboratorio no cuenta con una
sistematica de identificacion de items de ensayo para
evitar confusiones fisicas con otros items.

El laboratorio registra las desviaciones presentadas en
el item, incluyendo las consultas e instrucciones del
cliente sobre la adecuacion del item de ensayo en el
Registro de Revisiones y Conversaciones con el
Cliente “CLB-SRV-RGS-06” o en la seccion de
observaciones de la Solicitud de Ensayos.

Durante el ensayo de flexion de suela se evidencié que
el método determina las condiciones ambientales que
requiere la suela antes de la ejecucion del ensayo,
dichos datos son incluidos en el Registro de
Acompanamiento de Ensayo “CLB-CLD-RGS-
02.117, sin embargo, no se da seguimiento ni se
controla.
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7.5 Registros Técnicos

7.5.1

7.5.2

¢Contienen los registros técnicos de cada actividad
de laboratorio los resultados, el informe y la
informacion suficiente para facilitar, si es posible,
la identificacion de los factores que afectan al
resultado de la medicién y su incertidumbre de
medicion asociada y posibiliten la repeticion de la
actividad del laboratorio en condiciones lo mas
cercanas posibles a las originales?

¢Incluyen 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
calculos originales se registran en el momento en
que se hacen y se identifican con la tarea especifica?
¢Coémo se asegura el laboratorio de que se
conserven los datos y archivos originales como las
modificaciones, fecha de correccion, indicacion de
los aspectos corregidos y personal responsable para
que los registros técnicos sean trazables a las
versiones anteriores 0 a las observaciones
originales?

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion

7.6.1

7.6.2

¢De qué manera el laboratorio ha identificado las
contribuciones  mé&s  significativas a la
incertidumbre de medicion, utilizando los métodos
apropiados de analisis?

¢Evalia el laboratorio de calibracion la
incertidumbre de medicion para todas las
calibraciones, incluidas las de sus propios equipos?

Se evidencio que el laboratorio maneja los siguientes
registros para el desarrollo de sus ensayos: “Orden de
Trabajo”  CLB-CLD-RGS-01, Registro de
Acompafiamiento de ensayo CLB-CLD-RGS-02.1, en
donde se registran todos los datos y calculos obtenidos
durante el ensayo, y el Informe de ensayo, en donde se
identifican los factores que afectan al resultado de la
medicion, a su incertidumbre.

Las modificaciones o correcciones realizadas se
registran en las observaciones de cada uno de los
registros de acompariamiento de los ensayos

El laboratorio no ha identificado los factores que
contribuyen a la incertidumbre de los resultados
obtenidos, de los dos ensayos cuantitativos como es el
ensayo de flexion de suela y abrasion de suela.

El laboratorio no realiza calibraciones



La estimacion de la incertidumbre de la medicion

para calibraciones, se desarrollara de acuerdo a los
C7.6.2 lineamientos que menciona la GUM “Guia para la

expresion de la incertidumbre de medida” (JCGM

100:2008).

Si los métodos normalizados contienen la forma

especifica de estimar la incertidumbre, esto debe

aplicarse.
¢Evalua el laboratorio de ensayo la incertidumbre
de medicion?

¢Realiza el laboratorio una estimacion basada en la
7.6.3  comprension de los principios teéricos o la
experiencia practica de la realizacion del método
cuando el método no permite una evaluacion
rigurosa?
La estimacion de la incertidumbre asociada a
resultados de ensayo, se desarrollaran teniendo en
cuenta los documentos: la GUM “Guia para la
expresion de la incertidumbre de medida” (Guia
ISO-IEC 98-3) 0 la Guia CG 4 EURACHEM /
C7.6.3 CITAC, “Cuantificacion de la Incertidumbre en
Medidas Analiticas”, este documento muestra
como se pueden aplicar los conceptos de la GUM a
las mediciones quimicas.
Si los métodos normalizados o el sector contienen
la forma especifica de estimar la incertidumbre,
esto debe aplicarse.
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
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El laboratorio no realiza calibraciones

El laboratorio cuenta con 3 ensayos dentro de su
alcance, de los cuales dos son métodos cuantitativos:
ensayo de flexion de suelas y ensayo de abrasion,
para los cuales no se ha evaluado la incertidumbre
basada en principios tedricos o experiencia en la
realizacion del método.

El laboratorio no ha establecido la incertidumbre
asociada a los resultados de los ensayo, teniendo en
cuenta Guias para la estimacion de la incertidumbre.
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7.7.1

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento para
hacer el seguimiento de la validez de los resultados,
registro de tendencias, aplicacion de técnicas
estadisticas? Este seguimiento se debe planificar,
revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero
sin limitarse a:

a) Uso de materiales de referencia o materiales
de control de calidad

b)  Uso de instrumentos alternativos que han sido
calibrados para obtener resultados trazables

c) Comprobaciones funcionales del
equipamiento de ensayo y de medicion

d) Uso de patrones de verificacion o patrones de
trabajo con gréaficos de control, cuando sea
aplicable

e) Comprobaciones intermedias en los equipos
de medicion

f)  Repeticion del ensayo o calibracion utilizando
los mismos métodos o métodos diferentes

g) Reensayo o recalibracion de los items
conservados

h)  Correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas de un item

i)  Revision de los resultados informaticos

j)  Comparaciones intralaboratorio

k)  Ensayos de muestras ciegas

¢El laboratorio realiza el seguimiento de su

desempeiio mediante la comparacion con los

resultados de otros laboratorios, cuando estén

X

X

X

X X

El laboratorio no cuenta con un procedimiento en el
que se planifique o revise el seguimiento de la validez
de los resultados, tampoco se registran las tendencias
o se aplican técnicas estadisticas para la revision de los
resultados.

El laboratorio no lleva un control de los materiales de
referencia.

No se realizan comprobaciones funcionales de los
equipos

No realiza comprobaciones intermedias de los
equipos de medicion.

No se realizan repeticiones del ensayo utilizando el
mismo método.

No se evidencia reensayo de items conservados

No se puede realizar por solo hay un técnico

El laboratorio no realiza seguimiento del desempefio
mediante comparaciones con otros laboratorios.



7.7.2

C7.72

7.7.3

disponibles y sean apropiados? ¢Estas actividades
son planificadas y revisadas?
a)  Participacion en ensayos de aptitud

b)  Participacion en comparaciones
interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud

El laboratorio debe disponer de procedimientos
gue aseguren su participacion en comparaciones
con otros laboratorios y establezcan la sistematica
y responsabilidades para evaluar los resultados
obtenidos.

El laboratorio debera establecer un programa de
participacion que abarque como maximo el periodo
entre reevaluaciones, y que establezca la frecuencia
de participacion para cada ensayo o calibracion en
ese periodo.

¢Se analiza los datos de las actividades de
seguimiento para controlar y se toman acciones
para evitar que se informen resultados incorrectos
y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del
laboratorio?

7.8 Informe de resultados

7.8.1
7.8.11

Generalidades
Los resultados se deben revisar y autorizar antes de
su liberacion.

Los resultados se deben suministrar de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en
un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o

X

El laboratorio del INEN no es un proveedor de
ensayos de aptitud que cumplan con la ISO/IEC 17043
No se han realizado comparaciones interlaboratorio
con otros laboratorios que realicen los mismos
ensayos.

El laboratorio no cuenta con un procedimiento y
programa de participacion en comparaciones con
otros laboratorios

No se han identificado registros o datos de las
actividades de seguimiento. Asi como el analisis y
toma de acciones cuando las actividades estén fuera de
los criterios predefinidos, para evitar problemas y
resultados incorrectos.

Los resultados de los informes emitidos por el
laboratorio son revisados y autorizados por el Director
Técnico antes de su liberacion al cliente.
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7.8.1.2

7.8.1.3

7.8.1.3

7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracién o muestreo)

un certificado de calibraciébn o informe de
muestreo), y deben incluir toda la informacién
acordada con el cliente y la necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la
informacion exigida en el método utilizado. Todos
los informes emitidos se deben conservar como
registros técnicos

En el caso de un acuerdo con el cliente, los
resultados se pueden informar de una manera
simplificada. Cualquier informacion enumerada de
los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al
cliente debe estar disponible facilmente.

Si el laboratorio emite informes o certificados
simplificados, en los que hace uso del simbolo de
acreditacion o referencia a la condicion de
acreditacion, debera acordar con el cliente el
contenido de éstos y, al menos, deberd incluir la
siguiente informacion:

- La identificacion Unica, que incluya una
mencion explicita a que es un informe o
certificado simplificado.

- Nombre del laboratorio

- Resultado

- Si se trata de un informe electronico
garantizar la seguridad de haber sido
emitido por el laboratorio.

- Una declaracion de que la informacion
completa relativa a los ensayos o
calibraciones esta a disposicion del cliente.

Se identifica que los resultados del informe son
presentados de forma exacta, clara y objetiva de
acuerdo con los métodos de ensayos utilizados.

Cuando el cliente cuerda con el laboratorio la
simplificacion de los resultados, el laboratorio los
mantiene  disponibles en los registros de
acompafiamiento.

El laboratorio no se encuentra acreditado



7.8.2.1

Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente
informacion, a menos que el laboratorio tenga
razones validas para no hacerlo, minimizando asi

cualquier

posibilidad de interpretaciones

equivocadas o de uso incorrecto:

a)

b)
c)

d)

f)
9)

h)

Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”,
“Certificado de calibracion” o “Informe de
muestreo”)

El nombre y la direccion del laboratorio

El lugar en que se realizan las actividades de
laboratorio, incluso cuando se realizan en las
instalaciones del cliente o en sitios alejados de
las instalaciones permanentes del laboratorio,
0 en instalaciones temporales o mdviles
asociadas

Una identificacion Gnica de que todos sus
componentes se reconocen como una parte de
un informe completo y una clara
identificacion del final

El nombre y la informacién de contacto del
cliente

La identificacion del método utilizado

Una  descripcion, una identificacion
inequivoca y, cuando sea necesario, la
condicién del item

La fecha de recepcién de los items de
calibracién o ensayo, y la fecha del muestreo,
cuando esto sea critico para la validez y
aplicacion de los resultados

Se generan informes de resultados de los métodos de
ensayo, sin embargo, estos no identifican aquellos
resultados que habian sido obtenidos por
subcontratistas del mismo modo, tampoco se
realizaban nuevos documentos sobre las.

Informe de ensayo

Detalla la informacion del laboratorio

Indica el lugar de ejecucién del ensayo.

Cuenta con una identificacién Unica del informe, y
numeracién de paginas.

Cuenta con informacion detallada del cliente

Se detalla el método utilizado

Cuenta con la descripcion, la condicion y una

identificacién unica del item ensayado.

Incluye fecha de recepcién del item
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7.8.2.1

7.8.2.1

i)  Las fechas de ejecucion de la actividad del
laboratorio

j)  La fecha de emision del informe

k) La referencia al plan y método de muestreo
usados por el laboratorio u otros organismos,
cuando sean pertinentes para la validez o
aplicacion de los resultados

[)  Una declaracién acerca de que los resultados
se relacionan solamente con los items
sometidos a ensayo.

m)  Los resultados con las unidades de medicidn,
cuando sea apropiado

n) Las adiciones, desviaciones o exclusiones del
método

0) La identificacion de las personas que
autorizan el informe

p) Unaidentificacion clara cuando los resultados
provengan de proveedores externos.

f) Los laboratorios que realicen
ensayos/calibraciones con respecto a revisiones
obsoletas de normas deben indicar en los informes
de ensayo/certificados de calibracion que dicha
edicion no corresponde a la ultima version
publicada.

p) Cuando en un informe de ensayos que contenga
el simbolo SAE o la referencia a la condicion de
acreditado se incluyan resultados proporcionados
por un proveedor externo no acreditado pero cuya

Incluye fecha de realizacion del ensayo

Incluye fecha de entrega del informe
El laboratorio no realiza muestreo debido a que todas
las muestras son enviadas por el cliente para
realizacion del ensayo.

Se identifican en los informes de resultados una
declaracion sobre el cumplimiento o no
cumplimiento de los requisitos o especificaciones.
Cada informe de ensayos incluye los resultados con
sus unidades de medida

No se identifican desviaciones, adiciones o
exclusiones del método de ensayo en el informe de
resultados.

Incluye el nombre, funcién y firma.

La persona quien autoriza el informe es el Director
Ejecutivo.

El laboratorio no contrata los servicios de ensayo a
proveedores externos.
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competencia ha sido evaluada por el laboratorio
(nombre del proveedor externo cuya competencia
para la ejecucion de este ensayo ha sido evaluada
mediante el procedimiento interno (cédigo del
procedimiento) de (nombre del laboratorio, 0 sus
equivalentes) y en caso de ser acreditado lo
establecido en CR GA04 Criterios de simbolo y su
referencia a la condicidn de acreditado.
El laboratorio debe ser responsable de toda la El laboratorio se hace responsable de toda la
informacion suministrada en el informe, excepto informacion suministrada en el informe.
7.8.2.2 cuando la informacion la suministre el cliente. Los
datos suministrados por el cliente deben ser
claramente identificados. Ademas, en el informe se
debe incluir un descargo de responsabilidades
cuando la informacion sea proporcionada por el
cliente y pueda afectar a la validez de los resultados.
Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la
etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido
suministrada por el cliente), en el informe se debe
indicar que los resultados se aplican a la muestra
como se recibio.
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo
7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los
informes de ensayo deben incluir lo siguiente,
cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados del ensayo:
a) Informacion sobre las condiciones especificas Contiene informacién de los parametros de
del ensayo, tales como condiciones temperatura y humedad relativa del laboratorio.
ambientales;
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7.8.3.2

C
7.8.3.2

b)

d)

e)

Cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los  requisitos O
especificaciones (véase 7.8.6)
Cuando sea aplicable, la incertidumbre de
medicion presentada en la misma unidad que
el mensurando o en un término relativo al
mensurando  (por ejemplo, porcentaje)
cuando:
- Sea pertinente la validez o aplicacion
de los resultados de ensayo;
- Una instruccion del cliente que lo
requiera; o
- La incertidumbre de medicién afecte
la conformidad con un limite de
especificacion.
Cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (véase 7.8.7)
Informacion adicional que pueda ser
requerida  por  metodos  especificos,
autoridades, clientes o grupos de clientes

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad
de muestreo, los informes de ensayo deben cumplir
con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5,
cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados del ensayo

Este requisito es obligatorio, independiente de si la
actividad de muestreo este 0 no acreditada.

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad
Cuando se proporciona una declaracion de
conformidad con una especificacion o norma, el

El laboratorio no ha establecido una declaracién de
conformidad de los requisitos especificados.

El laboratorio no ha determinado la incertidumbre de
medicion presentada en la misma unidad del
mesurando

Se identifican observaciones y conclusiones en los
informes de los resultados de los métodos de ensayo.
La informacién adicional que solicita el cliente son
fotografias del resultado de los ensayos. Preguntar
sobre la informacion adicional que solicita el cliente.

El laboratorio no realiza actividades de muestreo, por
tanto no cumple con la informacion de muestreo



7.8.6.1

7.8.6.1

7.8.6.2

laboratorio debe documentar la regla de decision
aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales
como una aceptacion o rechazo incorrectos y los
supuestos estadisticos) asociado con la regla de
decisién empleada y aplicar dicha regla.

La nota se considera de cumplimiento obligatorio

El laboratorio debe informar sobre la declaracion de

conformidad, de manera que identifique claramente

a) A qué resultados se aplica la declaracion de
conformidad

b) Que especificaciones, normas o partes de esta
se cumple o0 no

c) La regla de decision aplicada (a menos que
sea inherente a la especificacion o norma
solicitada)

7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1

7.8.7.2

7.8.7.3

Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el
laboratorio debe asegurarse de que solo el personal
autorizado  para  expresar  opiniones e
interpretaciones libere la declaracién respectiva. El
laboratorio debe documentar la base sobre la cual
se han emitido opiniones e interpretaciones.

Las opiniones e interpretaciones expresadas en los
informes se deben basar en los resultados obtenidos
del item ensayado o calibrado y se deben identificar
claramente como tales

Cuando las opiniones e interpretaciones se
comunican directamente mediante dialogo con el
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El laboratorio no ha determinado la declaracion de
conformidad debido a que ha no se ha establecido la
regla de decisidn de los métodos de ensayo.

Se incluyen las interpretaciones y recomendaciones
dentro de los informes de resultados de los ensayos.
Ademas existen respaldos de dichas interpretaciones.

Las interpretaciones en los informes de resultados de
los ensayos son identificadas como analisis de
resultados.

El laboratorio cuenta con el Registro de Revisiones y
Conversaciones con el Cliente “CLB-SRV-RGS-067,
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cliente, se deben conservar los registros de tales
diélogos.

7.8.8 Modificaciones a los informes

7.8.8.1

7.8.8.2

7.8.8.3

Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir
nuevamente un informe ya emitido cualquier
cambio en la informacion debe estar identificado
claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir
en el informe la razon del cambio.

Las modificaciones a un informe después de su
emision se deben realizar solamente en la forma de
otro documento, o de una transferencia de datos,
que incluya la declaracion: “Modificacion al
informe, numero de serie... (o identificado de
cualquier otra manera)” o una forma equivalente de
redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los
requisitos de este documento

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe
completo, se debe identificar de forma Gnica y debe
contener una referencia al original al que
reemplaza.

7.9 Quejas

7.9.1

El laboratorio debe contar con un proceso
documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones acerca de las quejas

Debe estar disponible una descripcion del proceso
de tratamiento de quejas para cuando lo solicite
cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el
laboratorio debe confirmar si dicha queja se

en donde se registran los didlogos mantenidos con el
cliente, ademas se conservan los email enviados.

El laboratorio identifica las modificacidn subrayando
y colocandola en negritas los cambios realizados

Se evidencié modificaciones a los informes como
“Suplemento al Informe de Ensayo”, seguido por su
numero de serie.

Dichas correcciones cumplen con todos los requisitos
de esta Norma Internacional

Se evidencié que al emitir un nuevo informe de
resultados de ensayo se identifica y se hace una
referencia al informe original al que reemplaza

El laboratorio no cuenta con un procedimiento de
quejas, en el que se identifique, se evalué y se tome
decisiones acerca de las quejas presentadas por el
cliente.

El laboratorio no cuenta con una descripcion del
proceso de tratamiento de quejas en caso de que lo
solicite la parte interesada.



7.9.2

7.9.3

7.9.4

7.9.5

7.9.6

7.9.7

relaciona con las actividades de laboratorio de las
que es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas.
El laboratorio debe ser responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del proceso de
tratamiento de quejas.
El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al
menos, los elementos y métodos siguientes:
Una descripcion del proceso de recepcion,
a) validacion, investigacion de la queja y
decision sobre las acciones a tomar para
darles respuesta;
b) El seguimiento y registro de las quejas

c) Asegurarse de que se toman las acciones
apropiadas
El laboratorio que recibe la queja debe ser
responsable de recopilar y verificar toda la
informacion necesaria para validar la queja
Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar
recibo de la queja y debe facilitar a quién presenta
la queja, los informes de progreso y del resultado
del tratamiento de la queja.
Los resultados que se comuniquen a quién presenta
la queja deben realizarse por, 0 revisarse y
aprobarse por, personas no involucradas en las
actividades de laboratorio que originaron la queja
Siempre que sea posible, el laboratorio debe
notificar formalmente a quién presenta la queja, el
cierre del tratamiento de la queja.

El laboratorio no cuenta con el proceso de tratamiento
de quejas en el que se incluya

No ha definido el proceso de recepcion, validacion,
investigacion de la queja y las decisiones sobre las
acciones a tomar.

El laboratorio cuenta con un Registro de Quejas del
Cliente “CLB-SRV-RGS-03”, en el que se registra y
se da seguimiento a la queja.

No se toman acciones apropiadas para solucionar las
quejas.

El técnico del laboratorio menciona que hasta el
momento no ha recibido quejas por parte del cliente

No se han establecido los lineamientos que debe seguir
el laboratorio al momento de recibir la queja, de
presentar los informes de progreso y los resultados del
tratamiento de las quejas.

No se ha definido quienes son las personas encargadas
de revisar y aprobar los resultados de las quejas.

No se ha establecido la forma o sistematica de
notificacion sobre cierre del tratamiento de la queja, a
quien la haya presentado.
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7.10 Trabajo no conforme

7.10.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento
que se debe implementar cuando cualquier aspecto
de sus actividades de laboratorio o los resultados de
este trabajo no cumplan con los propios
procedimientos o con los requisitos acordados con
el cliente (por ejemplo, el equipamiento o las
condiciones ambientales que estdn fuera de los
limites  especificados; los resultados del
seguimiento no  cumplen los  criterios
especificados). El procedimiento debe asegurar
que:

a) Estén definidos las responsabilidades vy
autoridades para la gestion del trabajo no
conforme.

Las acciones (incluyendo la detencion o
repeticion del trabajo, y la retencion de los

b) informes, segin sea necesario) se basen en los
niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio.

Se haga evaluacion de la importancia del

c) trabajo no conforme, incluyendo un andlisis
de impacto sobre los resultados previos;

d) Se tome una decision sobre la aceptabilidad
del trabajo no conforme.

e) Cuando sea necesario, se notifique al cliente y
se anule el trabajo

El laboratorio cuenta con un procedimiento para el
Control de Trabajo no Conforme “CLB-MDC-PRC-
02 en el que se describen los lineamientos que debe
seguir el laboratorio cuando se presente un trabajo no
conforme.

En el procedimiento se encuentra el punto 6, de
responsabilidades y autoridades en donde se menciona
la manera de gestionar el trabajo no conforme

Dentro del Procedimiento de Trabajo no Conforme
“CLB-MDC-PRC-02” no se han establecido las
acciones basados en los niveles de riesgo establecidos
por el laboratorio.

En el punto 7.4 Criterios de Evaluacion del Trabajo no
Conforme del procedimiento se establece la
evaluacion y significancia del trabajo no conforme.
Al momento de detectar una no conformidad frente a
los ensayos realizados, no se toma la accion de
repeticién de los mismo.



7.10.2

7.10.3

Se defina la responsabilidad para autorizar la
f)  reanudacion del trabajo

El laboratorio debe conservar registros del trabajo
no conforme y las acciones segun lo especificado
en el apartado 7.10.1 vifietas b) a f)

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme podria volver a ocurrir 0 exista duda
acerca del cumplimiento de las operaciones del
laboratorio con su propio sistema de gestion, el
laboratorio debe implementar acciones correctivas.

7.11 Control de los datos y gestion de la informacion

7.11.1

7.11.2

7.11.3

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la
informacion necesaria para llevar a cabo las
actividades de laboratorio.

Los sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio utilizados para recopilar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar datos se
deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido
el funcionamiento apropiado de las interfaces
dentro de los sistemas de gestion de la informacién
del laboratorio, por parte del laboratorio antes de su
introduccién. Siempre que haya cualquier cambio,
incluida la configuracion del software del
laboratorio o modificaciones al software comercial
listo para su uso, se debe autorizar, documentar y
validar antes de su implementacion.

El sistema de gestion de la informacion debe:

a)  Estar protegido contra acceso no autorizado

La persona responsable de reanudar el trabajo es el
Director Técnico, establecido el punto 7.6 del presente
procedimiento.

El laboratorio cuenta con el Registro de Control de
Trabajo no Conforme “CLB-MDC-RGS-02”, en
donde se registran las acciones.

Cuando el trabajo no conforme vuelve a ocurrir se
toma en cuenta el punto 7.5 Levantamiento de
acciones correctivas del procedimiento.

El laboratorio cuenta con el acceso a los datos e
informacion necesaria para la ejecucion de las
actividades.

El programa utilizado para el manejo de los datos
obtenidos de los ensayos en el laboratorio es el paquete
Microsoft Office, no se posee licencia para el mismo .
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7.11.4

7.11.5

7.11.6

b) Estar salvaguardado contra manipulacion
indebida y pérdida
Ser operado en un ambiente que cumpla con
las especificaciones del proveedor o del

c) laboratorio o, en caso de sistemas no
informéticos, que proporcione condiciones
que salvaguarden la exactitud del registro y
transcripcion manuales ;

d) Ser mantenido de manera que se asegure la
integridad de los datos y de la informacion:

e)  Incluir el registro de los fallos del sistema y el
registro de las acciones inmediatas y
correctivas apropiadas.

Cuando los sistemas de gestion de la informacion

del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del

sitio o por medio de un proveedor externo, el

laboratorio debe asegurar que el proveedor u

administrador del sistema cumple todos los

requisitos aplicables de este documento.

El laboratorio debe asegurarse de que las

instrucciones, manuales y datos de referencia

pertinentes al sistema de gestion de la informacion
del laboratorio estén facilmente disponibles para el
personal.

Los célculos y transferencias de datos se deben

comprobar de una manera apropiada y sistematica

No se encuentran procedimientos establecidos o
implementados para proteger la integridad y la
confidencialidad de la entrada o recopilacion de los
datos, su almacenamiento, transmision y
procesamiento.

No se encuentra una programacion de mantenimiento
de computadoras y equipos automatizados. Tampoco
con el registro de fallas del sistema.

Los calculos y transferencia de datos no se verifican
de manera apropiada, es decir no se valida la
informacion fisica con la hojas de calculo.



8 Requisitos del sistema de gestién

8.1.3

C8.13

Opcion B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un
sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de
la Norma ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y
demostrar el cumplimiento coherente de los
requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple también,
al menos, con la intencion de los requisitos del
sistema de gestion especificados en los apartados
8.2a8.9.

Si un laboratorio ha sido certificado o trabaja con
la ISO 9001 igualmente debe ser evaluado en los
puntos 8.1 al 8.9, para verificar que es capaz de
demostrar el cumplimiento con la Norma ISO/IEC
17025.

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

8.2.1

8.2.2

C8.22

La direccion del laboratorio debe establecer,
documentar y mantener politicas y objetivos para
el cumplimiento del proposito de este documento y
debe asegurarse de que las politicas y objetivos se
entienden e implementen en todos los niveles de la
organizacion del laboratorio

Las politicas y objetivos deben abordar la
competencia, la imparcialidad y la operacion
coherente del laboratorio.

Los objetivos del sistema de gestion del
laboratorio deben ser medibles para garantizar la
mejora del sistema de gestion

El laboratorio ha establecido, documentado vy
mantenido Politicas del Laboratorio “CLB-PLN-
DCM-12"y Objetivos de Calidad “CLB-PLN-DCM-
11"}

Las politicas y objetivos estan alineadas al aspecto de
calidad del laboratorio y no abordan temas de
competencia, imparcialidad.

Los objetivos establecidos por el laboratorio no
garantizan la mejora del sistema de gestion debido a
gue no son medibles.
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8.2.3

8.24

8.2.5

8.3.1

8.3.2

La direccion del laboratorio debe suministrar
evidencia del compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestidn y con
mejorar continuamente su eficiencia

Toda la documentacién, procesos, sistemas,
registros, relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se deben incluir,
referenciar o vincular al sistema de gestion.
Todo el personal involucrado en actividades de
laboratorio debe tener acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y a la
informacion relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

8.3 Control de documentos del sistema de gestion

El laboratorio debe controlar los documentos
(internos y externos) relacionados con el
cumplimiento de este documento.

El laboratorio debe asegurarse de que:

a)
b)

c)

d)

Los documentos se aprueban en cuanto a su
adexcuacion antes de su emision por
personal autorizado.

Los documentos se revisan periédicamente, y
se actualizan, segun sea necesario;

Se identifican los cambios y el estado de
revision actual de los documentos

Las versiones pertinentes de los documentos
aplicables estan disponibles en los puntos de
uso y cuando sea necesario, se controla su
distribucion

No se evidencia el compromiso de la direccion del
laboratorio entorno al desarrollo, implementacion y
mejora del sistema de gestion del laboratorio.

El personal involucrado en actividades del laboratorio
tiene acceso a la documentacion del sistema de gestion
y a la informacion relacionada con sus
responsabilidades.

El laboratorio cuenta con un “Procedimiento
Documental” CLB-PLN-PRC-01.

El encargado de aprobar o revisar la documentacion
antes de su emision es el Director Ejecutivo del
Laboratorio.

Los documentos son revisados y actualizados cuando
sea requerido.

Cuenta con la identificacion de cambios y revision de
documentos

Las versiones de los documentos se encuentran
disponibles para todo el personal, el cual se encuentra
en las instalaciones del laboratorio, y se controla su
distribucion mediante “Registro de entrega de la
informacion documentada CLB-PLN-RGS-01



e) Los documentos estan identificados
inequivocamente
Se previene el uso no intencionado de los
f)  documentos obsoletos, y la identificacion
adecuada se aplica a éstos si se conservan
por cualquier propdésito

8.4 Control de registros

8.4.1

C84.1

8.4.2

C8.4.2

El laboratorio debe establecer y conservar registros
legibles para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de este documento

Cuando los registros estén manuscritos, deben ser a
tinta

El laboratorio debe implementar los controles
necesarios para la identificacion, almacenamiento,
proteccion, copia de seguridad, archivo,
recuperacion, tiempo de conservacion y disposicion
de sus registros. El laboratorio debe conservar
registros durante un periodo coherente con sus
obligaciones contractuales. El acceso a estos
registros debe ser coherente con los acuerdos de
confidencialidad y los registros deben estar
disponibles facilmente.

Los registros deben conservarse, al menos durante
5 afios 0, en su caso, el periodo que establezca otras
disposiciones aplicables (el mayor de ellos).

8.5 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

El laboratorio debe considerar los riesgos Yy
oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para:

Los documentos estan identificados mediante un
sistema de codificacion para evitar confusiones.

La documentacidn obsoleta es tachada con una linea
horizontal y archivada en una carpeta que lleva el
nombre de documentacién pasiva.,

Los registros del laboratorio se mantienen de manera
legible, sin tachones, borrones o enmendaduras.

Se evidencid que todos los registros se los realiza con
esfero de tinta.

El laboratorio cuenta con ‘“Procedimiento
Documental” CLB-PLN-PRC-01, el cual contiene los
controles respecto a la identificacion, proteccion,
recuperacion, tiempo de conservacion, sin embrago no
se ha definido su almacenamiento, copia de seguridad,
archivo, y disposicion de los registros

De acuerdo al procedimiento los registros se
conservan por 2 afos.

El laboratorio no ha determinado los riesgos Yy
oportunidades asociadas a las actividades del
laboratorio como:
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85.1

8.5.2

8.5.3

a) Asegurar que el sistema de gestion logre sus
resultados previstos

b) Mejorar las oportunidades de lograr el
propésito y los objetivos del laboratorio
Prevenir o reducir los impactos indeseados y

c) los incumplimientos potenciales en las
actividades del laboratorio

d) Lograr la mejora

El laboratorio debe planificar:
a) Las acciones para abordar estos riesgos y

oportunidades

La manera de:
b) - Integrar e implementar estas acciones

en su sistema de gestion
- Evaluar la eficacia de estas acciones

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial sobre la validez de los resultados del
laboratorio

8.6 Mejora

8.6.1

8.6.2

El laboratorio debe identificar y seleccionar
oportunidades de mejora e implementar cualquier
accion necesaria

El laboratorio debe buscar la retroalimentacion,
tanto positiva como negativa, de sus clientes. La
retroalimentacion se debe analizar y usar para
mejorar el sistema de gestion, las actividades del
laboratorio y el servicio al cliente.

8.7 Acciones correctivas

No asegura que el sistema logre los resultados
esperados
No se han mejorado de los objetivos del laboratorio

No se ha determinado la manera de prevenir los
impactos no deseados e incumplimientos de las
actividades del laboratorio

No se ha evidenciado mejora alguna de su sistema de
gestion.

No se han planificado acciones para abordar los
riesgos y oportunidades

No se han implementado acciones al sistema de
gestion y se ha evaluado la eficacia de dichas acciones

Tampoco se ha determinado el impacto que pueden
tener las acciones en la validez de los resultados.

El laboratorio cuenta con el Registro de Mejora
Continua “CLB-MDC-RGS-03”, en el que se
identifican oportunidades de mejora.

El laboratorio cuenta con un Registro de Encuesta de
Clientes “CLB-SRV-RGS-04”, sin embargo, cabe
mencionar que hasta el momento no se ha llevado a
cabo, con la finalidad de buscar la retroalimentacion,
y usar estos resultados como mejora del sistema.



8.7.1

8.7.2

Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio
debe:
Reaccionar ante la no conformidad, segun sea
aplicable:
a) - Emprender acciones para controlarlas
y corregirlas;
- Hacer frente a las consecuencias;
Evaluar la necesidad de acciones para
eliminar las causas de la no conformidad, con
el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra
b) en otra parte, mediante:

- La revision y analisis de la no
conformidad;

- La determinacion de las causas de la
no conformidad;

- La determinacion de si existen no
conformidades similares, o que
potencialmente pueden ocurrir;

c) Implementar cualquier accion necesaria;

d) Revisar la eficacia de cualquier accion
correctiva tomada;

e) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y las

oportunidades determinados durante la
planificacion;

f)  Si fuera necesario realizar cambios al sistema
de gestion

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas.

El laboratorio cuenta con un procedimiento “CLB-
MDC-PRC-01" y un Registro de Acciones Correctivas
y Preventivas “CLB-MDC-RGS-01” en el que se
establece la metodologia para controlar y corregir las
no conformidades, se realiza una analisis de causa , se
implementan acciones, se revisa la eficacia.

Las acciones correctivas son apropiadas a las

conformidades encontradas en las auditorias y otras
acciones encontradas.
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El laboratorio debe conservar registros como
evidencia de:
La naturaleza de las no conformidades, las
873 a) causas Yy cualquier accion tomada
posteriormente;
b)  Los resultados de cualquier accion correctiva

8.8 Auditorias Internas
El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas
a intervalos planificados para obtener informacion
acerca de si el sistema de gestion;
Es conforme con:
8.8.1 - Los requisitos del propio laboratorio
a) para su sistema de gestion, incluidas
las actividades del laboratorio;
- Los requisitos de este documento;
b) Se implementa y mantiene eficazmente
El ciclo de auditoria interna debe abarcar todos los
C8.8.1 requisitos de la norma y debe llevarse a cabo, al
menos, una vez cada 12 meses.
El laboratorio debe:
Planificar, establecer, implementar y
mantener un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los  requisitos  de
8.8.2 a) planificacion y presentacion de informes que
debe tener en consideracion la importancia de
las actividades de laboratorio involucradas,
los cambios que afectan al laboratorio y los
resultados de las auditorias previas;

El laboratorio cuenta con un Registro de Acciones
Correctivas y Preventivas “CLB-MDC-RGS-01"

Se ha evidenciado no conformidades levantadas, en
donde se ha identificado la causa para posteriormente
implementar una accion.

Dentro de este registro se da seguimiento a las
acciones correctivas tomadas.

En el Procedimiento de Auditorias Internas “CLB-
MDC-PRC-03”, se especifica que la auditoria se debe
llevar a cabo el primer trimestre de cada afo, sin
embargo, hasta el momento no se ha llevado a cabo.

El laboratorio cuenta con un Programa Anual de
Auditoria “CLB-MDC-DCM-01", en el que se
contempla la frecuencia, métodos, responsabilidades,
requisitos de planificacion y presentacion de informes
dentro de las actividades que involucran al laboratorio.



Definir los criterios de auditoria y el alcance
b) de cada auditoria;
Asegurarse de que los resultados de las
c) auditorias se informen a la direccion
pertinente;
Implementar las correcciones y las acciones
d) correctivas apropiadas, sin demora indebida;
Conservar los registros como evidencia de la
e) implementacion del programa de auditoria y
de los resultados de la auditoria.
C8.8.2 Incluir que se deben realizar testificaciones
incluyendo muestreo en el caso de estar acreditado
8.9 Revisiones por la direccion
La direccion del laboratorio debe revisar su sistema
de gestion a intervalos planificados, con el fin de
8.9.1  asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia,
incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de este
documento.
El sistema de calidad adoptado por el laboratorio
sera revisado, al menos, una vez cada 12 meses.
Las entradas a la revision por la direccion se deben
registrar y deben incluir informacion relacionada
con lo siguiente:
8.9.2 a) Cambiosen las cuestiones internas y externas
que sean pertinentes al laboratorio;
b) Cumplimiento de objetivos;
c) Adecuacion de las politicas y procedimientos

€891

No se ha definido los criterios y el alcance

El laboratorio cuenta con un Informe de Auditoria
“CLB -MDC-DCM-03”, sin embargo hasta el
momento no se ha realizado

No se han encontrado acciones correctivas que surjan
de la auditoria

Cuenta el laboratorio con los siguientes registros;
Programa Anual de Auditorias “CLB-MDC-DCM-
017, Plan de Auditoria “CLB -MDC-DCM-02”, Check
List de Auditoria Interna “CLB -MDC-RGS-04"

El laboratorio cuenta con un Procedimiento de
Revision por la Direccién “CLB-DRC-PRC-01” en
donde se especifica que la revision por la direccion se
revisara cada semestre del afio.
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8.9.3

Estado de las acciones de revisiones por la
direccion anteriores;

Resultado de auditorias internas recientes;
Acciones correctivas;

Evaluaciones por organismos externos;
Cambios en el volumen y tipo de trabajo en el
alcance de actividades del laboratorio;
Retroalimentacion de los clientes y del
personal;

Quejas;

Eficacia de cualquier mejora implementada;
Adecuacion de los recursos;

Resultados de la identificacion de los riesgos;
Resultados del aseguramiento de la validez de
los resultados; y

Otros factores pertinentes, tales como las
actividades de seguimiento y la formacion.

Las salidas de la revisién por la direccion deben
registrar todas las decisiones y acciones
relacionadas, al menos con:

a)

b)

c)
d)

La eficacia del sistema de gestion y de sus
procesos

La mejora de las actividades del laboratorio
relacionadas con el cumplimiento de los
requisitos de este documento;

La provision de los recursos requeridos;
Cualquier necesidad de cambio.

También se incluyen dentro del procedimiento las
siguientes salidas de la direccion
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ANEXO 4: Manual de Gestion

1. OBJETIVO Y ALCANCE

1.1 Objetivo
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Describir el sistema de gestion del Laboratorio de la Camara Nacional del Calzado,
disefiado para cumplir con los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo”

1.2 Alcance

Este manual aplica a los ensayos de abrasion de suelas, flexion de suelas y flexion de

calzado terminado, desarrolladas en el Laboratorio de la Camara Nacional del Calzado,

por el personal del laboratorio.

2. MISION = VISION

2.1 Mision

LAPCAL es un laboratorio de ensayos, dedicado a la prestacion de servicios de pruebas

fisicas al sector del calzado, asegurando la calidad de materias primas, materiales y

productos terminados, ejecutados bajo las normas técnicas nacionales e internacionales

vigentes.

2.2 Vision

Al 2025, ser un laboratorio acreditado por el SAE conforme a la norma NTE-INEN

ISO/IEC 17025:2018, como organismo evaluador de la conformidad, que preste servicios

con altos estandares de calidad, generando confianza y credibilidad a nuestros clientes en

los resultados emitidos.

3. DEFINICIONES Y REFERENCIAS

3.1 Definiciones
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Comparacion inter-laboratorio: organizacién, realizacion y evaluacion de mediciones
0 ensayos sobre el mismo item o items similares por dos 0 méas laboratorios de acuerdo
con condiciones predeterminadas.

Comparacion intralaboratorio: organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones
0 ensayos sobre el mismo item o items similares, dentro del mismo laboratorio, de

acuerdo con condiciones predeterminadas.

Confirmacion metroldgica: conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el

equipo de medicion cumple con los requisitos para su uso previsto.

3.2 Referencias

e NTE INEN ISO/IEC 17025:2018. “Requisitos generales para la competencia de

los laboratorios de ensayo y calibracion”

4. REQUISITOS GENERALES

4.1 Imparcialidad

LAPCAL realiza sus actividades de ensayo de manera imparcial y estructurada, mediante
un “Compromiso de confidencialidad, imparcialidad e independencia” entregado a
sus colaboradores para no permitir presiones comerciales, financieras o de otra indole que
comprometan la imparcialidad

Ademas la alta direccion conformada por el Director Ejecutivo y el Técnico del
Laboratorio, se encuentran comprometidos con la imparcialidad mediante la ejecucion de
la “Matriz de Riesgo”, la cual es generada una vez al afio o cada que ocurran eventos
que tengan relacion con la imparcialidad. En la matriz se identificaran los riesgos, se
evaluaran y se gestionaran las salvaguardas que puedan surgir de las actividades,

relaciones o relaciones de su personal, con la finalidad de minimizarlas o eliminarlas .

4.2 Confidencialidad
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Toda la informacion obtenida o creada durante la realizacion de las actividades de los
ensayos se manejard de manera confidencial mediante un acuerdo legal definido en la
“Solicitud de Prueba” CLB-SRV-RGS-01.

Cuando la informacidn del cliente, sé la haga publica, ya sea por ley o por compromisos
contractuales, el laboratorio informard al cliente con antelacion por medio de un mail. A
excepcion de la informacion que el cliente pone a disposicion del publico, o cuando haya
sido acordado previamente entre el laboratorio y el cliente.

La informacion obtenida por fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, quejas) se
manejara como confidencial entre el laboratorio y el cliente. Ademas de que el proveedor
de dicha informacion se mantendra como confidencial y no se compartira con el cliente,
a menos que se haya acordado con la fuente.

Todo el personal relacionado con las actividades de ensayo, firmara un “Compromiso
de Confidencialidad, imparcialidad e independencia” con la finalidad de salvaguarda

la informacién, obtenida y generada.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

LAPCAL forma parte de la Camara Nacional del Calzado-Caltu, quién es una entidad
reconocida legalmente e inscrita en la Camara de Comercio de Ambato. La
responsabilidad general del laboratorio estara a cargo de la alta direccion conformada por
el Director Ejecutivo y el Técnico del Laboratorio, quienes definiran el alcance de las
actividades del laboratorio y velaran porque los ensayos realizados se ejecuten de manera
que cumplan con los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, requisitos
del cliente establecidos en la Solicitud de Ensayos, del Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion (INEN) y del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE).

LAPCAL definié su estructura y sus relaciones con la organizacion matriz, a través de
un “Organigrama Estructural”, el cual permitié establecer las responsabilidades,
autoridades e interrelacion entre el personal que dirige, ejecuta o verifica el trabajo,
mismas que se encuentran descritas en el “Manual de Funciones”.

Ademas, la alta direccion se asegurara de mantener la integridad del sistema de gestion

cuando se planifiquen e implementen cambios mediante revisiones por la direccion, y se
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comunicard mediante reuniones la eficacia del sistema, los requisitos del cliente y otros

requisitos.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSQOS

6.2 Personal

Todo el personal del laboratorio, sea este interno o externo, que influye en las actividades
del laboratorio actua de manera imparcial, es competente y trabaja de acuerdo al sistema
de gestidn del laboratorio.

LAPCAL cuenta con un “Procedimiento de Gestion de Personal”, en el que se incluye
la metodologia y los registros de competencia, seleccién, formacion, supervision,
autorizacion y seguimiento del personal que participa en las actividades de los ensayos.
En este procedimiento se incluye el procedimeinto de seleccion del personal, de
formacidn, para la autorizacién del personal en base a la calificacion y el seguimiento de
su competencia.

Las autorizaciones del personal seran en base a lo que requiere la norma en el punto 6.2.6
y lo solicitado en el criterio CRGAO1 del SAE.

La direccidn del laboratorio ha comunicado a su personal sus tareas, responsabilidades y

autoridad en una reunion mediante la entrega del “Manual de Funciones” .

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio cuenta con un “Instructivo de Instalaciones y Condiciones
Ambientales”, en el que se detallan los requisitos, el control, el registro, el seguimiento
y revision de las instalaciones y condiciones ambientales adecuadas para el correcto
desarrollo de los ensayos

6.4 Equipamiento

LAPCAL cuenta con un el “Procedimiento de Equipamiento y Trazabilidad” en

donde se establecen los lineamientos para la identificacion, calibracion, la manipulacion,
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transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para
asegurar el funcionamiento apropiado .

La verificacion de los equipos calibrados se realiza como se indica en el “Procedimiento
de comprobaciones intermedias”, para mantener la confianza en el desempefio del
equipo.

Se conserva el registro “Ficha Técnica del equipo” para la realizacion de los ensayos,

con los datos e historial de cada uno.

6.5 Trazabilidad metroldgica

En el “Procedimiento de equipamiento y trazabilidad™ se determinan los lineamientos
para asegura que los resultados de la medicién del equipamiento utilizado para los
ensayos sean trazables.

Esta trazabilidad se basa en la calibracion con el Laboratorio Nacional de Metrologia —
INEN o laboratorios acreditados con el SAE o con organismos acreditados por otros
organismos que hayan firmado con los acuerdos de reconocmiento dados por el
IAAC/ILAC.

Adicional también se considera materiales de referencia de productores competentes y si

existiera acreditados con la norma ISO 17034.

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

El laboratorio se asegurard de demostrar que los productos y servicios externos,
utilizados en las actividades son los adecuados mediante un procedimiento de
“Productos y servicios suministrados externamente”, en el que se definen, revisan y
aprueban los requisitos de los productos y servicios, los criterios de seleccion,
evaluacion, seguimiento y reevaluacién de proveedores.

En el mismo se indica las acciones resultantes de la evaluacion, seguimeinto de desmpefio

y reevaluacion de proveedores. Se excluye la subcontratacion ya que no se realiza.

7.1 REQUISITOS DEL PROCESO
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7.1 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos

LAPCAL ha establecido el procedimiento “Revision de Solicitudes, ofertas y
contratos” CLB-SRV-PRC-02 donde se definen los lineamientos para la revision de
solicitudes de ensayos, en el que se incluirdn requisitos, métodos a ensayar, recursos,
capacidad del laboratorio, y otros aspectos importantes que la norma y el laboratorio

requieran.

7.2 Seleccidn, verificacién y validacion de métodos

7.2.1 Seleccion y verificacion de métodos

LAPCAL utiliza métodos apropiados para los ensayos, los cuales son indicados en el
alcance de la acreditacion. Ademas, el laboratorio cuenta con la verificacion de métodos
conforme al “Procedimiento de seleccion y verificacion de métodos”, en el que se
determina la sistematica a seguir desde la seleccién del método adecuado para el ensayo
hasta la verificacion del mismo, con el propdsito de conocer si se esta llevando el método
conforme a los reglamentos técnicos vigentes.

Debe considerar los registros, del protocolo de validacién (descripcion de todas las
actividades o recursos utilizados en la verificacion, los requisitos de desempefio —
objetivos de verificacion, incluyendo el disefio de verificacion), se incluye la declaracion
de aptitud del uso, en este registro se debe comparar los objetivos con los resultados
obtenidos, luego de realizar la estadistica apropiada y definiendo claramente el alcance
de cada método.

7.3 Muestreo

LAPCAL no realiza actualmente actividades de muestreo, los clientes son quienes

proporcionan las muestras para la realizacién de los ensayos.

7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
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LAPCAL cuenta con un procedimiento “Manipulacion de items de ensayo” CLB-
DPC-PR-01, en donde se establece la sistematica para el transporte, recepcion,
identificacién, manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion o
devolucion de los items de ensayo, incluidas las disposiciones de proteccién del item
como: el deterioro, la pérdida o el dafio del item durante la manipulacién, el transporte,
el almacenamiento/espera, y la preparacién para el ensayo. Ademas, se sigue las

instrucciones de manipulacion suministradas con el item.

7.5 Registros Técnicos

El laboratorio cuenta con el “Registro de Acompaiiamiento de ensayo” el cual contiene
los resultados. Los registros incluyen la fecha, el personal responsable de las actividades
del laboratorio y de la comprobacion de los datos y los resultados. Las observaciones, los
datos y los célculos originales.

En caso de que existan modificaciones a los registros técnicos. El laboratorio conserva
los datos y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de correccién,

indicacion de los aspectos corregidos y el personal responsable de las correcciones.

7.6 Evaluacién de la incertidumbre de medicion

LAPCAL ha definido un procedimiento sobre la “Evaluacion de la incertidumbre de
medicion” que servira para identificar los factores mas significativos que contribuyen a
la incertidumbre, y también se evaluara o estimard la incertidumbre asociada a los
resultados, mismo que se van a basar en la Guia para Estimacion de la incertidumbre
GUM.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

LAPCAL cuenta con el “Procedimiento de Aseguramiento de la Calidad de
Resultados” para dar seguimiento a la validez de los ensayos llevados a cabo, en el que
se registran los datos, se revisaran los resultados y se da seguimiento al desempefio del

laboratorio
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7.8 Informe de resultados

7.8.1 Generalidades

Los resultados de los informes son revisados y autorizados por el Director Ejecutivo
antes de su liberacion.

LAPCAL presenta los resultados de los ensayos de manera exacta, clara, sin
ambiguiedades y objetiva en el documento denominado “Informe de Ensayos”.

Dicho documento incluye la informaciéon solicitada por el cliente, asi como la
informacion requerida por el método de ensayos utilizado. Todos los informes emitidos
Se conservan como registros técnicos.

En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de manera
simplificada. Cualquier informacion enumerada en los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se
informe al cliente estaran disponibles facilmente.

7.8.2 Requisitos comunes para los informes de ensayo

Los informes de ensayo que emite LAPCAL incluye la siguiente informacion:

a) Titulo “Informe de Ensayos”

b) indicacién de LAPCAL vy su direccion

c) lugar donde se realizan las actividades

d) Numero de CERTIFICADO de ensayos, numero de pagina y total de paginas
e) Nombre y direccion del cliente

f) Meétodos de ensayos utilizados

g) Descripcion, condicion e identificacion del item para ensayos

h) fecha de recepcion del item de ensayos

i) fecha de ejecucion de los ensayos

j) fecha de emisién del informe

k) declaracion de que los resultados se relacionan Gnicamente al item ensayado.
I) las adiciones, desviaciones, o exclusiones del método

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado

n) laidentificacion de la persona que autoriza el informe

0) informacién clara de cuando los documentos provengan de proveedores externos.
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El laboratorio es responsable de toda la informacion suministrada en el informe.
Ademas, en el informe se incluye un descargo de responsabilidad cuando la informacién
ha sido proporcionada por el cliente (esto se identifica en letra cursiva o en un cuadro
exclusivo) y afecte a la validez de los resultados, mediante una Nota: “LAPCAL no se
responsabiliza por la informacion proporcionada por el cliente. También se indica que
los resultados se aplican a las muestras tal como se recibio, cuando el laboratorio no es

responsable del muestreo.

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayos incluyen la
siguiente informacién adicional, cuando sea necesario para la interpretacion de los

resultados:

a) informacién de las condiciones ambientales

b) declaracion de conformidad con los requisitos

¢) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion

d) opiniones e interpretaciones

e) informacién adicional requerida por los métodos, autoridades, clientes o

grupos de interés.

7.8.4 Informacién sobre declaraciones de conformidad

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o norma,
el laboratorio documenta la regla de decision aplicada, teniendo en cuanta el nivel de
riesgo (como aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado
con la regla de decision empleada y aplica dicha regla.

El laboratorio cuando elabore un informe con la declaracion de conformidad, en donde

se identifique claramente:

a) a qué resultados aplica la declaracion de conformidad
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b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o0 no

c) laregla de decision aplicada

7.8.5 Informacién sobre opiniones e interpretaciones

LAPCAL incluye opiniones e interpretaciones sobre los resultados de los ensayos en el
informe de ensayos, cuando el cliente lo solicita, para ello dispone de personal

autorizado y se basara unicamente en el resultado.

7.8.6 Modificaciones a los informes

En caso de presentarse la necesidad de corregir, aclarar o ampliar un informe después
de su emision, el laboratorio elaborara un nuevo informe en el que se incluye la siguiente
declaracion: “MODIFICACION AL INFORME”: se lo identificara con el nimero
original y para diferenciarlo del informe inicial, se le adicionara la letra M mayuscula.
Ademas, se incluira la razon del cambio en el que se manifieste lo siguiente: “Este
informe sustituye al informe (xxxx), emitido el (xxxx/xx/xx), seguidamente explicar que
cambi6 y motivos del cambio.

Adicionalmente el Director Ejecutivo del laboratorio recuperara el informe original,
solicitandole al cliente (interno y/o externo) la devolucién del informe a corregir, y se

archivara una copia de los dos documentos, como constancia del cambio realizado.

7.9 Quejas

LAPCAL cuenta con el procedimiento “Quejas y Reclamos”, para recibir, evaluar y
tomar decisiones acerca de las quejas, incluido el tratamiento que se le dara cuando la
queja esté relacionada con las actividades del laboratorio, ademas incluye los registros

y acciones llevadas a cabo para resolverlas.

7.10 Trabajo no conforme
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LAPCAL, cuenta con el procedimiento “Control de Trabajo no conforme” CLB-
MDC-PRC-02 que se aplica cuando cualquier aspecto del trabajo de ensayos o el
resultado de dicho trabajo no es conforme con los procedimientos establecidos o con los
requisitos del cliente.

Ademas, cuenta con el registro “Control de Trabajo no conforme” CLB-MDC-RGS-
02 y las acciones segun lo especificado en el apartado 7.10. vifietas b) a f)

Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o
existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones de LAPCAL con sus propias
politicas y procedimientos, el Director Ejecutivo y el Técnico del Laboratorio procede
oportunamente con el procedimiento de “Acciones Correctivas” CLB-MDC-RGS-01,

indicado en el requisito 8.7 del presente manual.

7.11 Control de los datos y gestion de la informacion

Mediante un “Instructivo de control de datos y gestion de la informacion”, se definen
las directrices para la recopilacién, procesamiento, registro, almacenamiento o
recuperacion de datos, proteccion, manipulacion y comprobacion de datos del sistema
de gestion de la informacion utilizados por el laboratorio para la gestion y control de la

informacioén.

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

LAPCAL establece, documenta, implementa y mantiene un sistema de gestion capaz de
apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de lanorma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 y asegurar la calidad de los resultados del laboratorio. Ademas de cumplir
los requisitos de los capitulos 4 a 7, el laboratorio cuenta con un sistema de gestion de

acuerdo a la Opcidon A.

8.2 Documentacion del sistema de gestion
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La direccion del laboratorio ha definido la “Politica y Objetivos del laboratorio”, los
cuales abordan la competencia, imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio.
Ademas, se ha asegurado de que las politicas y objetivos se entiendan e implementen en
todos los niveles de la organizacion del laboratorio mediante capacitaciones continuas.
La direccion del laboratorio evidencia su compromiso con el desarrollo, la
implementacion, mejora y la eficacia del sistema de gestién mediante las revisiones por
la direccidn.

Toda documentacidn, procesos, sistemas, y registros relacionados con el cumplimiento
de los requisitos de la norma se han incluido o vinculado al sistema de gestion en sus
diversos documentos.

El personal de LAPCAL tiene acceso a la documentacion del sistema de gestion y a la

informacion relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.

8.3 Control de documentos del sistema de gestion

El laboratorio cuenta el procedimiento “Documental” CLB-PLN-PRC-01, en donde
se detalla la metodologia y los lineamientos para controlar los documentos (internos y

externos) relacionados con el cumplimiento de los requisitos de la norma.

8.4 Control de registros

En el procedimiento “Documental” CLB-PLN-PRC-01 se detalla los lineamientos
para la identificacion, legibilidad, almacenamiento, proteccién, copia de seguridad,

archivo, recuperacion, conservacion, acceso y disponibilidad de sus registros.

8.5 Acciones para abordar los riesgos

El laboratorio en su “Matriz de Riesgos” ha considerado los riesgos y oportunidades
asociados con las actividades del laboratorio en donde:

a) asegura que el sistema de gestidn logre sus resultados previstos

b) mejorar las oportunidades de lograr el propdsito y sus objetivos
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c) prevenir o reducir los impactos indeseados

d) lograr la mejora
El laboratorio mediante la “Matriz de Riesgos” ha planificado las acciones para abordar
los riesgos y oportunidades y la manera de integrar y evaluar la eficacia de las acciones.
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades son proporcionales
al impacto potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio.

8.6 Mejora

El laboratorio ha identificado y seleccionado oportunidades de mejora e implementacion
de cualquier accion necesaria en el registro “Mejora Continua” CLB-MDC-RGS-03.
Ademas, el laboratorio cuenta con una “Encuesta de Satisfaccion” CLB-SRV-RGS-
04 para buscar la retroalimentacion positiva como negativa de sus clientes. Esta
retroalimentacion es analizada y usada para mejorar el sistema de gestion, las

actividades del laboratorio y el servicio al cliente.

8.7 Acciones correctivas

El laboratorio cuenta con un procedimiento de “Acciones Correctivas” CLB-MDC-
PRC-01 en el que se analiza la no conformidad, se evalUa la necesidad de tomar
acciones para eliminar las acusas, se implementa, se revisa la eficacia de la acciéon y si
fuera necesario se actualizan los riesgos y oportunidades o se realizan cambios al sistema
de gestion.

Las acciones correctivas encontradas son apropiadas a los efectos de las no
conformidades.

El laboratorio cuenta con un registro de “Acciones correctivas” CLB-MDC-RGS-01
en el que se evidencia la naturaleza de la no conformidad, las causas y la accion tomada,

ademas de los resultados de la accion.

8.8 Auditorias internas
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El laboratorio realiza auditorias internas de acuerdo al procedimiento de “Auditorias
Internas” CLB-MDC-PRC-03, para evaluar el desempefio del sistema de gestion, en
el que se revisa la conformidad con los requisitos del laboratorio, sus actividades y los
requisitos de la norma, con la finalidad de conocer si se implementan y mantiene
eficazmente.

LAPCAL ha establecido ademas un “Programa de auditoria® CLB-MDC-DCM-01
en el que se incluye la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y presentacion de informes que debe tener en consideracion la importancia

de las actividades de laboratorio involucradas.

8.9 Revisiones por la direccion

La direccién del laboratorio revisa su sistema de gestion de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento “Revision por la direccion” CLB-DRC-PRC-01, en donde se determina
la frecuencia de aplicacién, las entradas de la revision, y como resultado de esta las

decisiones y acciones a tomar denominadas salidas de la direccion
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ANEXO 5: Instructivo para la gestion del riesgo

1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la identificacién, evaluacion y valoracion del riesgo

aosicados a la imparcialidad de las actividades,y a las actividades propias del laboratorio.

2. ALCANCE

Aplica a las actividades desarrolladas en los laboratorios de ensayos y de esta manera

contrinuir con un buen servicios.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Imparcialidad: Presencia real o percibida de objetividad. Principio para inspirar
confianza

¢ Conflicto de interes: inexistencia de presiones comerciales, financieras, etc.

¢ Objetividad: no existen conflictos de interes, o estos son resultos sin que afecten
de forma adversa a las actividades del CRC

e Presiones: amenazar o ciaccionar con el fin de obtener algun provecho u obligarlo

a actuar de determinada manera.

4. CONSIDERACIONES GENERALES

e EIl compromiso del personal del laboratorio ( interno/externo) es ser imparciales en
todas las actividades realizadas, para dar cumplimiento a esto el personal firma el
Compromiso de Confidencialidad , imparcialidad e integridad, el momento en el que

formar parte del laboratorio. (desde el primer dia de ingreso al laboratorio)

e EIl compromiso de la direccion con la imparcialidad se evidenciara mediante la

identificacion de los riesgos a la imparcialidad al menos una vez cada 12 meses, 0



158

Cadigo:
INSTRUCTIVO PARA LA GESTION DEL Version:
RIESGO Revision:

cuando se produzcan eventos que podrian tener relacion con la imparcialidad del

labortaorio.

e Para identificar el riesgo el personal interno como externo deberéa revelar cualquier
situacién de la que tenga conocimiento o que pudiera presentar un confilto de

interes.

5. LINEAMIENTOS PARA LA EJECUCION DE LA MATRIZ DE RIESGOS

ETAPA 1: Identificacion del Riesgo

En esta etapa se identifican y analizan todos los factores que podrian afectar a la
imparcialidad tanto en sus actividades, relaciones y relaciones de su personal o a las
actividades que afecten a los ensayos y a la mejora del sistema.

Para esto se identifican los riesgos presentados en su estructura y despues los riesgos que

son presentados por el personal, para hacer analizados e investigados.

A continuacion se siguen los siguientes pasos para desarrollar la matriz de riesgos.
1. Ladireccion debe describir cualquier relacion que pudiera afectar la imparcialidad,
usando el organigrama estructral del laboratorio e identificando las relaciones que

pueden influir en la imparcialidad, pero no limitandose a los siguientes ejemplos:

¢ Relacion con la organizacion matriz

¢ Relaciones con los departamentos dentro de la misma organizacion

e Relaciones con empresas, instituciones u organizaciones relacionadas

e Relaciones con reguladores o dependencias

e Relaciones con clientes (internos/externos)

e Relaciones con los proveedores

e Relaciones del personal, integrantes de juntas directivas y/o accionistas

e Relaciones con organizaciones que participan en la adquisicion o compra, el

suministro, mantenimiento.
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Identificada las relaciones que pudieran existir con el laboratorio, se registran en el

casillero 1) Tipo de relacion con la organizacion/actividad que se encuentra en la matriz

de riesgos.

Despues se analizan los posibles factores potenciales de conflicto de interes, presiones

o influencia indebida que pueden presentarse en cada uno de estas relaciones, y se las

registra en el casillero 2) Descripcion del riesgo, las cuales como ejemplo se presentan

a continuacion:

Familiaridad/ amistad o confianza:

Intereses personales: se considera como ejemplo de este riesgo la dependencia
de un contrato, el temor de perder un cliente o perder el empleo.

Auto revision:

Intimidacion (Gobernanza interna): cuando el personal es disuadido de actuar
imparcialmente debido a los riesgos o al temor provocados por un cliente u otra
persona interesada.

Presiones (Intereses comerciales)

Financieras

Otros

Adicionalmente se debe identificar los riesgos que pueden surgir durante la ejecucion

de los ensayos y que afecten a la validez de los resultados y a los objetivos del sistema,

como por ejemplo: la regla de decision aplicada, fallas del equipamiento,

incumplimiento a procedimientos, etc.

ETAPA 2: Evaluacion del riesgo

El riesgo se mide de acuerdo al impacto y la probabilidad para ubicarlo en la matriz de

priorizacion:

Probabilidad: frecuencia que podria presentar el riesgo.

Impacto: Forma en la cual el riesgo afecta los resultados.

Valor de criticidad: Probabilidad * Impacto

Nivel del riesgo: Puede ser bajo, moderado, alto o critico. De acuerdo al resultado

del valor de criticidad.
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Criterio
Descripcion Valor

Muy probable: altamente improbable que ocurra o nunca ha 1

ocurrido

Probabilidad | Improbable: muy poco usual en la empresa 2

Posible: poco usual, pero probable; ha ocurrido al menos una 3

vez

Probable: ocurre regularmente; ha ocurrido dos o mas 4

veces

Casi seguro: ocurre casi siempre 5
Descripcion

Insignificante: es altamente improbable que la objetividad 1

esté comprometida

Baja: es improbable que la objetividad esté comprometida

Impacto Moderado: es posible que la objetividad esté comprometida

Alta: Es probable que la objetividad esté comprometida

gl B~ W DN

Critico: Es practicamente seguro que la objetividad esta

comprometida

MATRIZ DE EVALUACION POR ZONAS DE RIESGO
(Resultados probabilidad por impacto)

IMPACTO

PROBABILIDAD 1 2 3 4 5

Insignificante Bajo Moderado Critico
1 |Muy Probable 5
2 [Improbable | 4 | 6 |
3 |Posible n
4 |Probable
5 |Casi seguro

Zona de Riesgo Baja Zona de Riesgo Alta
4-6 Zona de Riesgo Moderada Zona de Riesgo Critico
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Matriz de Calificacion y evaluacion de los Riesgos por zonas de riesgo
PROBABILIDAD IMPACTO

Insignificante Moderado Critico
1 |Muy improbable M
2 | Improbable
3 Posible
4 Probable
5 Casi Seguro

Alto (A): Reducir el riesgo/Evitar el riesgo/Compartir

Bajo (B): Asumir el riesgo )
o Transferir

Critico (C) : Reducir el riesgo/Evitar el

Moderado (M): Asumir el riesgo /Reducir el riesgo . i !
riesgo/Compartir o Transferir

ETAPA 3: Tratamiento del Riesgo

De acuerdo al nivel del riesgo se determina las acciones a tomar en encuenta para
minimizar o eliminar el riesgo. Cada accion tendra un responsable a cargo de implementar
la accion, con fecha de inicio y fecha fin para la presentacion de la misma, finaliza con el

seguimiento que se le de a la accion en caso de cumplimiento o incumplimineto.

ETAPA 4: Evaluacion de la eficacia

El responsable del sistema realizard un seguimeinto de las acciones, y al terminar los
plazos de implmentacidn de acciones, en el casillero de seguimiento indicara los avances
realizados y la eficacia de las acciones. Los resultados seran presentados en la Revision

por la Direccién.
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ANEXO 6: Matriz de identificacion de riesgos

IDENTIFICACION DEL RIESGO

EVALUACION DEL RIESGO

VALORACION DEL RIESGO- TRATAMIENTO DEL RIESGO

PARTES
INTERESADAS

TIPO DERELACION CON LA
ORGANIZACION/ACTIVIDAD

DESRCRIPCION DEL RIESGO

Probabilidad
Impacto
Valor

Criticidad
Nivel del Riesgo

SALVAGUARDAS /CONTROLES

RESPONSABLE

FECHA
INICIO

FECHAFIN

SEGUIMIENTO
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ANEXO 7: Solicitud de Prueba

ASPECTOS GENERALES

N° Solicitud:

Cdédigo del cliente:

Fecha: |

N° Orden de trabajo:

Tipo de cliente:

Interno ( Socio)

| Externo ( No Socio)

DATOS DEL SOLICITANTE

Entidad/Empresa:
Nombre: Cargo:
Ciudad: Direccién:
Teléfono: E-mail
DATOS PARA FACTURACION
A RUC:
Direccioén: Teléfono:
Forma de Pago: Contado Crédito 30 dias 60 dias Otros | eceveereenancnns
Observaciones:
DESCRIPCION DEL PEDIDO
Ensayo Solicitado Descripcién de la muestra Marca (L(J:sir:jtia%a;c;)
Total
REVISION Y ASIGNACION DEL TRABAJO
Revisado por: Firma Delegado a: Firma

Fecha Recepcién:

Fecha Recepcidén:

Fecha estimada de entrega del Informe de resultados:

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

El laboratorio se compromete a garantizar, la confidencialidad y privacidad de la informacién suministrada por el cliente y la
obtenida como resultado de los servicios. No pudiendo ser divulgados sin autorizacidn expresa por escrito de la empresa. A
excepcion de la informacién que el cliente pone a disposicién del publico, o cuando haya sido acordado previamente entre el
laboratorio y el cliente. En caso de incumplimiento del acuerdo por parte del suscriptor del presente acuerdo, quien asume la
responsabilidad legal es la CALTU, ademas de sancionar al personal responsable de acuerdo a lo establecido en el cédigo de
trabajo y en base al cédigo de ética de LAPCAL, sin perjuicio de las acciones civiles o penales que tuviera lugar.

OBSERVACIONES: (comunicacion con el cliente, desviaciones, modificaciones, diferencias, o alguna otra especificacion del cliente)

Regla de decision:

Conforme: Aprobado por:

Aprobado por:

Cliente Laboratorio

Facturacion
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ANEXO 8: Perfil de cargos

A) IDENTIFICACION DEL PUESTO DE TRABAJO

DENOMINACION DEL CARGO: Coordinador del Laboratorio

AREA:

Laboratorio

B) DESCRIPCION DEL PUESTO DE TRABAJO

Dirigir, supervisar, controlar y dar seguimiento al sistema de gestion del laboratorio, para asegurarse de la eficacia e integridad del

sistema.

C) PERFIL DE COMPETENCIA

Competencias

Metas

Educacion

Titulo de tercer nivel en carreras técnicas (Ingeniero Sistemas, Industrial, Mecanico, Quimico
0 afines)

Formacion

NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 "Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion” (16 h)

Auditorias Internas de los sistemas de gestion (16 h)

Evaluacion de la incertidumbre de la medicion (16 h)

Validacién de métodos

Metrologia bésica (16 h)

Experiencia

Minimo 1 afio en sistemas de gestion de calidad antes de asumir las responsabilidades

Minimo 1 afio con experiencia comprobable en los campos de los ensayos/calibraciones que
ejecuta el laboratorio.

Conocimientos Técnicos

Conocimiento de Tecnicas Estadisticas

Conocimiento basico en Mantenimiento Preventivo

Verificacion y calibracion de equipos e instrumentos

Métodos de ensayo

Calificacion

NTE-INEN-1SO 20344: Equipos de proteccion personal. Métodos de ensayos para

NTE-INEN-1SO 20345: Equipo de proteccion individual. Calzado de seguridad
NTE-INEN-1SO 20346: Equipo de proteccion personal. Calzado de proteccion

NTE-INEN-1SO 20347: Equipo de proteccion personal. Calzado de trabajo

Manejo y uso de los equipos de laboratorio

Habilidades

Liderazgo

Trabajo en equipo




PERFIL DE CARGOS Version:
Revision:

A) IDENTIFICACION DEL PUESTO DE TRABAJO

DENOMINACION DEL CARGO: Técnico de Lahoratorio

AREA:

Laboratorio

B) DESCRIPCION DEL PUESTO DE TRABAJO

Realizar ensayos de laboratorio, y tareas administrativas relacionadas con el Sistema de Gestion del Laboratorio, con el fin de
dar cumplimiento a los requisitos del cliente y de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

C) PERFIL DE COMPETENCIA

Competencias

Metas

Educacion

Titulo de tercer nivel en carreras técnicas (Ingeniero Industrial, Mecanico, Automotriz,
Quimico o afines)

Formacion

NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 "Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion” (16 h)

Auditorias Internas de los sistemas de gestion (16 h)

Evaluacion de la incertidumbre de la medicion (16 h)

Validacion de métodos (16h)

Metrologia bésica (16 h)

Experiencia

Manejo de equipos del laboratorio

Minimo 1 afio en sistemas de gestion de calidad antes de asumir las responsabilidades

Minimo 1 afio con experiencia comprobable en los campos de los ensayos que ejecuta el
laboratorio.

Conocimientos Técnicos

Conocimiento de Tecnicas Estadisticas

Mantenimiento Preventivo

Verificacion y calibracion de equipos e instrumentos

Norma Técnicas de calzado y cuero

Calificacion

NTE-INEN-ISO 20344: Equipos de proteccion personal. Métodos de ensayos para
calzado.

NTE-INEN-1SO 20345: Equipo de proteccion individual. Calzado de seguridad

NTE-INEN-ISO 20346: Equipo de proteccion personal. Calzado de proteccion
NTE-INEN-ISO 20347: Equipo de proteccion personal. Calzado de trabajo

Manejo y uso de los equipos de laboratorio

Habilidades

Capacidad de nalisis e interpretacion de datos

Habilidad de Calculo

Motricidad fina

Redaccidn de informes técnicos

Codigo: 165
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ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

Cédigo:

Version:

Revision:

ANEXO 9: Alcance del Sistema de Gestién

El sistema de gestion conforme a la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 del

laboratorio de la CdAmara Nacional del Calzado, cubre las siguientes actividades de ensayo

ejecutadas en las instalaciones permanentes del laboratorio:

PRODUCTO O
MATERIAL A
ENSAYAR

ENSAYO, TECNICA Y
RANGOS

METODO DE
ENSAYO

Calzado de seguridad

Resistencia a la flexion de la
suela- Fisico
Incision: <=4 mm tras 30.000

ciclos

Norma de referencia:
NTE INEN ISO
20344:2011

Calzado de seguridad

Resistencia a la flexién de
calzado terminado.
Fisico-mecanico

Cualitativo

Norma de referencia:
NTE INEN
1924:1992
SATRA TM 92:1992

Calzado de seguridad

Resistencia a la abrasion de la
suela — Fisico
Pérdida de volumen: <=250

mm3

Norma de referencia:
INEN 1SO 4649:2010




ORGAMIGRAMA ESTRUCTURAL

Codigo:

Version:

Revision:

ANEXO 10: Organigrama Estructural

Presidenta Ejecutiva

Director Ejecutivo

Asistente Ejecutiva

Contadora

Asistente de Disefio y
Patronaje

Coordinador de Laboratorio

Técnico de Laboratorio
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Codigo:
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE Version:
PERSONAL Revision:

ANEXO 11: Procedimiento de Personal

1. OBJETIVO

Establecer lineamientos generales para asegurar que el personal que lleva a cabo las
actividades del laboratorio sea competente, calificado, autorizado, y que trabaja  de
acuerdo al sistema de gestion del Laboratorio.

2. ALCANCE

Aplica para el personal del laboratorio que realiza actividades que afecten a la calidad del
servicio prestado. Inicia con la contratacién del personal y culmina con la autorizacion
para ejecutar actividades del sistema de gestion de LAPCAL.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Reclutamiento: bdsqueda y atraccion de los candidatos que cumplen los requisitos

minimos establecidos para los cargos vacantes

Seleccidon: eleccién de una o varias personas entre otras para ocupar un puesto

determinado.

Contratacion: realizacion de un contrato a una persona en el que se pacta un trabajo a

cambio de dinero u otra compensacion

Induccion: proceso de conocimiento y sensibilizacion del cargo, de las responsabilidades

y de la entidad de que es objeto el servidor en el momento de su ingreso.

Supervision: proceso por el cual, una persona con conocimientos y habilidades para ver

y comprender, dirige un grupo de personas, para hacer un trabajo mas efectivo.
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Calificacion: reconocimiento formal de la capacidad de una persona para poder asumir

la responsabilidad de llevar a cabo correctamente una determinada actividad.

Autorizacion: Documento mediante el cual el personal asume una responsabilidad

especifica o permiso especial sobre una accion.

Perfil de Cargo: condiciones especificas que debe cumplir una persona para ocupar un

cargo, en cuanto a educacion, formacidn, experiencia y habilidades.

Educacion: es el nivel académico alcanzado, en el que, después de haber cursado la
educacion preparatoria o educacion media superior, se estudia una carrera profesional y

se obtiene una titulacion.

Formacion: desarrollo de los conocimientos, usualmente con cursos programados y

disefiados para tales fines.

Experiencia: Es la acumulacion de conocimientos o habilidades que una persona o

empresa logra en el transcurso del tiempo

Habilidad: Es la aptitud que tiene una persona para ejecutar con éxito una determinada

actividad.

4. RESPONSABILIDADES

e Coordinador de Laboratorio: es el encargado de hacer cumplir el presente

procedimiento

5. CONSIDERACIONES GENERALES

Se definen los requisitos de competencia de cada uno de los puestos de trabajo dentro del
laboratorio, en cuanto a: educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia. Esta informacion es recogida en el documento “Perfil de

Cargos”.
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Codigo:
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE Version:
PERSONAL Revision:

Se dara seguimiento a los requisitos de educacion, formacion, conocimientos técnicos,
habilidades y experiencias, en el documento “Seguimiento de la Competencia del
Personal” vs el Curriculum Vitae del empleado y sus anexos correspondientes. El
conocimiento técnico puede determinarse mediante examenes, mallas de educacion
formal aprobadas, informes de entrevistas o supervisores, pruebas psicotécnicas, cuyos
registros deberan ser adjuntados al expediente de cada persona.
La supervision se realizard cada 6 meses al personal de nueva incorporacion y al personal
con experiencia cada afio, lo cual quedara registrado en un informe por parte del
supervisor (persona competente), en la misma puede usarse resultados de participacion
de comparaciones interlaboratorio, aseguramiento de la validez, observaciones de rutina,
etc.
La calificacion del personal se realiza mediante otras actividades adicionales a las del
perfil, por ejemplo: formacion en capacitacion especifica de métodos, del sistema;
experiencia hacer un nimero de ensayos, revisar por un tiempo informes, conocimiento
técnico; pruebas o supervision con entrevistas, mallas curriculares, etc, esto queda
registrado en el formato de autorizacion del personal dependiendo de la actividad que se
requiera.
La autorizacion del personal se da conforme al registro de autorizacion del personal CLB-
RCR-RGS-05. Se debe autorizar al personal para las siguientes actividades:

- Modificar, verificar y validar los métodos

- Realizar cada ensayo, analizar e informar los resultados

- Revisar u autorizar resultados y declarar conformidad

- Manejo de equipos complejos
La fecha de autorizacion quedara registrado en el registro, esta misma no vencera siempre
y cuando el personal se mentenga realizando las actividades para las que fue autorizado,
caso contrario se renovara cada dos afios.
En el seguimiento de competencias se incluird la evaluacion a las habilidades se realizara
cada afio por parte del jefe inmediato, de acuerdo al registro de “Seguimiento de la

Competencia del Personal”.



PROCEDIMIENTO DE GESTION DE
PERSONAL

Codigo:

Version:

Revision:

171

El plan de capacitacion se realizard a los 12 meses por parte del Coordinador del

Laboratorio, del mismo se realizara un seguimiento para ver su cumplimiento con el fin

de cubrir las necesidades del laboratorio.
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Codigo:
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE Version:
PERSONAL Revision:

PROCESO: Reclutamiento, seleccidon , contratacion e induccion del personal

Necesidad de Comunica la necesidad No
' - > Aprueba? —>»  Fin
contratacion de contratacion
__________________________________________ Si
Si Cuentacon
perfil de <
cargo?
No

Elaborar perfil de cargo
de personala contratar

Elaborar y publicar
convocatoriadel puesto

Recepcion de hojas de vida
de posibles candidatos

Revisar y selecciona las
carpetas de los candidatos

v

Es apto? —> Fin

Si
Realizar entrevista

v

Seleccionar candidato

Realizar contratacion de
<
personal

Realizar induccién

> Supervisar al personal
contratado

actividades, finalizacién de contrato, despido, jubilacién, incapacidad,
suspensién, etc.

ElCoordinadoranaliza elrequerimiento de contratacién ytoma una
AeniQiAn.

Verifica si el laboratorio cuenta con el perfil de cargo solicitado.

Determinar los requisitos de competencia del personal establecidos en el
registro “Perfil de Cargos".

Publicar la vacante por prensa escrita o internet

Reclutar las hojas de vida enviadas por los candidatos.

Analizar las hojas de vida recibidas para verificar el cumplimiento de las
competencias establecidas en el registro "perfil del cargo”. Teniendo en

cuenta esto, se realiza la preseleccion de tres a cinco candidatos para que
participen en el proceso.

Si es apto para el puesto, se comunica a los candidatos preseleccionados
via telefonica los resultados, y se notifica el lugar, la fecha, horay
evaluacion (en caso de requerirlo) a la fase de entrevista.

No sea apto el postulante, se elimina la carpeta.

Realizar la entrevista técnica a los finalistas e indaga sobre las
caracteristicas y competencias especificas necesarias para desempefiar el
cargo.

Selecciona al candidato mas adecuado y competente para ocupar el
cargo, de acuerdo al analisis de su hoja de vida vs el perfil de cargo, y de
la entrevista realizada. Notifica al candidato sobre la contrataciéon y

requisitos que debe presentar.

E1CHIIUIUAL0 S EIECCI0TIAAU TIMNY €100 NLUEAL0 Y E1U0 CUNITENLO CUTIICLO Ue
intereses.

Realiza registro delcandidato en el Ministerio del Trabajo yaviso de entrada al
IESS.Ademas entrega elreglamento interno yelmanualde funciones para el

Aacarralln da cu

La contador: l;rir;aa infi
El técnico de Laboratorio muestra las actividades y tareas que debe
desarrollar de acuerdo al manual de funciones.

Finalizando con la firma del registro de Asistencia a Induccion CLB -
PLN-RGS-04

En caso de ser personal nuevo se realiza la supervision del desempefio de
su trabajo, como revision de informes




Codigo:
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE Version:
PERSONAL Revision:

PROCESO: Formacion del

Identifica necesidades de
competencia del <
personal

Evaluacion del perfil
de cargo del nuevo —»
personal

Elabora y envia plan de

Las capacitaciones al personal se deberan realizar cuando estas
sean necesarias, ya sea por ser un trabajador nuevo, por brechas
identificadas en el perfil de cargos, evaluacién del desempefio,
por una actualizacion de normas o mejora de competencias por
parte del personal.

Elabora el plan anual de capacitacion CLB-PRL-01 basado en

A R A ba? No las necesidades del personal, y lo presenta para aprobacién. En
capacnta;)clon para o pruebar caso de que no sea aprobada se ajusta el plan y se remite
aprabacion i si nuevamente para verificacion.
Firma y envia plan Si se aprueba, firma el plan de capacitacion como evidencia de
¢ de capacitacion aceptacion.
. merna |Reqistrar asistencia La capacitacion puede darse de manera internay externa.
Tipo de —» €0 SIS Internamente: cuando es realizada por personal de la Caltu,
Capacitacion? a capacitacion - f - -
en donde el personal capacitado debe registrar su asistencia
* en el registro de Asistencia a Capacitacion.
Ex i .
terna Fin Externamente cuando se realiza con un proveedor externo.
. La seleccion del capacitador externo lo hace basado en el
Busqued_ay seleccion de procedimiento de compras, seleccion y evaluacion de
capacitador externo i proveedores.
Realiza la Cumplimiento de las capacitaciones planteadas, acorde a las
l capacitacion fechas, metodologias, objetivos y presupuestos aprobados.
A
Finalizada la capacitacion el Labortaorio determina si se
requiere No i requiere evaluacion de los temas recibidos
evaluacion? Fin
v Si

Evalla el aprendizaje

|

No

Luego de recibir una capacitacion externa, los participantes
deberan demostrar los conocimientos adquiridos en la practica
de su trabajo, ademas de la entrega del certificado y materialde
capacitacion.

Replantear el

En el caso de que no apruebe la capacitacion se debe

Aprueba? —>

¢ Si
Calificado para
desarrollar las

actividades.

tema de

- Autorizar el desarrollo
de actividades y equipos

replantear el tema y volver a capacitar a la persona

La autorizacion para el desarrollo de ciertas actividades se
establecen en el registro de autorizacion del personal.
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Cadigo:
PLAN DE CAPACITACION Version:
Revision:
ANEXO 12: Plan de capacitacion
TPO . MES PROPUESTO Evaluacion
0 % g Ol o
Ne| £ ¢ TEMA A TRATAR g5 £lal=lgle SHEHHE FECHA DE LUGAR (0510 | Nede | COSTO ASISTENTES
- - - N ': - - s
§ g gé g _g HIE 8 €13 §n _5 3 .5 5 REALIZACION UNITARIO| Personas| TOTAL EFICACIA OBSERVACIONES
¥ 2 |4|e)2| Y2717 <583
&l 1z|@
SUMA 0 0 0
TOTALCOSTO CAPACITAC 0




Cédigo: 175
AUTORIZACION DE PERSONAL Version:
Revision:
ANEXO 13: Autorizacién de personal
NOMBRE DEL PERSONAL:
CARGO: FECHA:

Luego de cumplir con los requisitos establecidos, esta autorizado para:

1. Preparacion de muestras

2. Ejecucién de ensayos

3. Verificacion de métodos

4. Elaboracién de informes

5. Analisis de resultados ( declaracion

de conformidad, opiniones e
interpretaciones)
6. Informar resultados

7. Revisar y autorizar resultados

8. Manejo de equipo especifico

N2 ENSAYOS
N2 EQUIPOS
N2 CAPACITAREN :

RESPONSABLE LABORTAORIO
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Cédigo:
SUPERVISION Y CALIFICACION DE Versién:
PERSONAL Revision:

ANEXO 14: Supervision y calificacion de personal
RESPONSABLE DE LA EVALUACION:
METODO:
FECHA:
NOMBRE: CARGO:

DESCRIPCION DE LA EVALUACION

1. REALIZACION DE LOS ENSAYOS MARQUE
CON UNA X
Realiza los ensayos siguiendo paso a paso el procedimiento definidio (5 puntos)
Realiza los ensayos de acuerdo al procedimiento pero no estrictamente cefiido a estos (3 puntos)
No realiza los ensayos de acuerdo al procedimiento establecido (1 punto)
2. REALIZACION DE LAS MEDIDAS MARQUE
CON UNA X
Utiliza siempre el método adecuado para realizar las mediciones (5 puntos)
En algunas ocasiones utiliza el método adecuado para realizar las mediciones (3 puntos)
No realiza métodos adecuados para la realizacion de las mediciones (1 punto)
MARQUE
3. DILIGENCIAMIENTO DE LOS REPORTES DE ENSAYO
CON UNA X
Diligencia correctamente los reportes de ensayo (5 puntos)
Diligencia los reportes de ensayo con algunos errores (3 puntos)
No diligencia correctamente los reportes de ensayo (1 punto)
MANEJO Y USO DEL EQUIPO
ESPACIO PARA LA EVALUACION (DILIGENCIA UNICAMANTE EL EVALUADOR
PREGUNTA 1 5 3 1 PREGUNTA 2 5 3 1
PREGUNTA 3
CALIFICACION TOTAL PORCENTAIJE

OBSERVACIONES

EVALUADOR




REGISTRO DE SEGUIMIENTO A LA
COMPETENCIA DEL PERSONAL

Codigo:

Version:

Revisién:

ANEXO 15: Seguimiento a la competencia del personal
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NOMBRE: | [ careo:
1. COMPETENCIAS
1.1 EDUCACION 1.2 FORMACION

Titulo de tercer nivel en carreras técnicas

Aspecto a Evaluar

Ingeniero Industrial

Ingeniero Mecanico
Ingeniero Sistemas
Ingeniero Quimico

Otro:

UL

Capacitaciones realizadas

Aspecto a Evaluar

NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 (16 h)

Auditorias Internas de los sistemas de gestion (16 h)

Evaluacion de laincertidumbre de medida (16 h)

Validacion de métodos (16 h)

Metrologia basica (16 h)

Cumplimiento

U0
U

1.3 CONCIMIENTOS TECNICOS

1.4 EXPERIENCIA

Aspecto a evaluar

Conocimiento de técnicas estadisticas
Mantenimiento Preventivo

Verificacion y calibracion de equipos e
instrumentos

Métodos de ensayo

Cumplimiento
SI No

[ ]
[ ]

il

i
]

Aspecto a evaluar

Manejo de equipos de laboratorio

Minimo 1 afio en sistemas de gestion de calidad

Minimo 1 afio con experiencia comprobable en los
campos de ensayo que ejecuta el labortaorio

Cumplimiento

1l
L

1.5 HABILIDADES

Aspectos a evaluar
Liderazgo
Planificacién
Analisis de problemas

Trabajo en equipo

Criterios

Malo

Deficiente

Regular

Buena

NI WIN|-=

Sobresaliente

Calificacion

3
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LABORATORIO E iTEMS DE ENSAYO Revision:

ANEXO 16: Instructivo de instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio e

items de ensayo

1. OBJETIVO

Establecer los requisitos, lineamientos y controles para asegurar que las instalaciones,
condiciones ambientales de LAPCAL, e items de ensayo, sean adecuadas y no alteren la

ejecucion de los ensayos ni la calidad de los resultados.

2. ALCANCE

Aplica a las instalaciones, condiciones ambientales de LAPCAL y a los items de ensayo.
Inicia con el monitoreo de las condiciones ambientales y termina con control de acceso a

las instalaciones.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Condicion: conjunto de caracteristicas propias y definitorias para un proceso.

Control: Es un mecanismos preventivos y correctivo adoptado por la administracion de
una dependencia o entidad que permite la oportuna deteccion y correccién de
desviaciones, ineficiencias o incongruencias en el curso de la ejecucion y evaluacion de
acciones.

Factores: aquellos elementos que pueden condicionar una situacion, volviéndose
causantes de la transformacion del suceso.

Invalidar: anulacion, perdida de la validez o efecto.

Monitorear: Observar el curso de uno o varios parametros para detectar posibles
anomalias.

Acceso restringido: Controlar el ingreso del personal a un area determinada mediante un

registro.

4. RESPONSABILIDADES
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El Técnico del Laboratorio es el responsable de mantener bajo control las condiciones

ambientales preestablecidas, el orden y la limpieza de las instalaciones de LAPCA

5. CONSIDERACIONES GENERALES

Todos los ensayos realizados por LAPCAL, seran llevados a cabo en sus instalaciones

permanentes, las cuales se encuentran adecuadas y en perfecto estado.

5.1 INSTALACIONES DEL LABORATORIO

Se presta especial atencion al suministro eléctrico realizando un chequeo preventivo y
mantenimiento de las instalaciones eléctricas al menos dos veces al afio, esta informacion

se registra en el formato de “Chequeo y Mantenimiento de Instalaciones”.

e Verificacidn y seguimiento de las instalaciones

El Coordinador del Laboratorio, realizara trimestralmente, un recorrido por las
instalaciones del laboratorio, con el fin de detectar necesidades de mantenimiento. Se
verifica el estado de las instalaciones y se anotan los hallazgos en el formato

“Chequeo y Mantenimiento de Instalaciones”.

e Acceso a las instalaciones

Se controlara el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de los ensayos de la

siguiente manera:

El personal que no pertenece a LAPCAL tiene acceso restringido, para lo cual debe
registrar su ingreso en el formato “Control de acceso al Laboratorio” justificando el

motivo del ingreso.

Ademas, los clientes y/o proveedores dependiendo de la actividad a realizar en el
laboratorio deben tener una autorizacion por escrito del Coordinador del Laboratorio para

acceder al &rea de ensayos. Nota: La autorizacion que emite el Coordinador del
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Laboratorio a los clientes y/o proveedores puede ser a través de un correo electronico.
Los clientes y/o proveedores deben registrar su ingreso en el registro “Control de Acceso
al Laboratorio”. Toda persona ajena al laboratorio debera estar acompariada por personal

autorizado.
En caso de que el cliente desee estar presente en los ensayos, se solicita autorizacion al
Coordinador del Laboratorio, el cual indicara la fecha, hora y delegara a una persona que

lo acomparie durante su permanencia en las instalaciones.

El Personal de LAPCAL debe cumplir y respetar las restricciones de acceso y uso en las

instalaciones

e Ordeny Limpieza de las instalaciones

LAPCAL establece las siguientes medidas en cuanto al orden y limpieza de sus

instalaciones:

El personal del Laboratorio estd obligado a limpiar inmediatamente después de su

utilizacion y guardar en los lugares asignados todo instrumento o material

El area de trabajo debe permanecer limpia y ordenada antes, durante y después de la

ejecucion de los ensayos.

LAPCAL garantiza la adecuada separacion entre areas vecinas que realicen actividades

incompatibles

5.2 CONDICIONES AMBIENTALES

Identificacion de los requisitos de las condiciones ambientales del laboratorio e items de

ensayo

Las condiciones ambientales que tiene influencia en la calidad de los resultados y
realizacion de los servicios ofrecidos por el Laboratorio se especifican en la siguiente
tabla:
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Parametros de control para las condiciones ambientales del laboratorio

ACONDICIONAMIENTO DE LA MUESTRA

Método de | Temperatura | Humedad Periodo Tiempo de Ejecucidn

Ensayo Relativa

Minimo 48 | Maximo 10 min desde la
NTEINEN- | (23+£2)°C (50 £5) % | horas antes | retirada de la atmosfera
ISO 20344 del ensayo | de acondicionamiento y
el comienzo del alcance
ACONDICIONAMIENTO DEL LABORATORIO

Método de Humedad
Ensayo Temperatura | Relativa Periodo Tiempo de Ejecucion
Minimo 16
ISO 23529 23+2)°C (50 £5) % | horas antes | N/A
del ensayo.

5.2.1 Control de las condiciones ambientales

Para el control de la temperatura y la humedad relativa, el laboratorio utiliza un termo
higrometro, el cual debe estar calibrado.

5.2.2 Registro de las condiciones ambientales

Las condiciones ambientales del laboratorio serdn registradas dos veces al dia (en la
mafiana y en la tarde) en el formato “Registro de Condiciones Ambientales del

Laboratorio”, durante los dias de funcionamiento del Laboratorio.

5.2.3 Seguimiento de las condiciones ambientales

Después de haber realizado el registro, se da seguimiento a las condiciones ambientales
en el registro “Seguimiento de las Condiciones Ambientales del Laboratorio”, en la cual
por medio de graficas se verificard si se encuentra dentro de los limites o parametros

establecidos por la norma técnica.
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Si al comienzo o durante la ejecucion del ensayo las condiciones ambientales estan fuera
de los limites especificados, el Técnico del Laboratorio es el responsable de detener la
ejecucion de los ensayos e informar al Coordinador del Laboratorio para determinar las

acciones necesarias a tomar, mismas que se registraran en el procedimiento de “Acciones

INSTRUCTIVO DE INSTALACIONES Y
CONDICIONES AMBIENTALES DEL
LABORATORIO E iTEMS DE ENSAYO

Codigo:

Version:

Revision:

Correctivas”, o hasta que las condiciones sean las adecuadas.

El Coordinador del Laboratorio autoriza la reanudacion de los mismos, cuando dichas

condiciones se encuentren dentro de los parametros requeridos.
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ANEXO 17: Registro de condiciones ambientales del laboratorio
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[MES: | | |ANO: |
FE(?HA TEMPERATURA AMBIENTE HUMEDAD RELATIVA REGISTRADO POR: | OBSERVACIONES
(DIAS
HABILES) | AM PM PROM | MAX MIN AM PM PROM MAX MIN
1 #DIV/0! 25 21 #DV/0! | 55.0% 45.0%
2 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
3 #DV/0! 25 21 #DV/0! | 55.0% 45.0%
4 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
5 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
6 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
7 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
8 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
9 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
10 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
11 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
12 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
13 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
14 #DIV/0! 25 21 #DV/O! | 55.0% 45.0%
15 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
16 #DIV/0! 25 21 #DV/O! | 55.0% 45.0%
17 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
18 #DV/0! 25 21 #DV/0! | 55.0% 45.0%
19 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
20 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
21 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
22 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
23 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
24 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
25 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
26 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
27 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
28 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
29 #DIV/0! 25 21 #DV/O! | 55.0% 45.0%
30 #DIV/0! 25 21 #DIV/O! | 55.0% 45.0%
31 #DIV/0! 25 21 #DV/O! | 55.0% 45.0%




184 REGISTRO DE SEGUIMIENTO DE LAS Codigo:
CONDICIONES AMBIENTALES DEL Versién:
LABORATORIO Revision:

ANEXO 18: Registro de seguimiento de las condiciones ambientales del laboratorio
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LABORATORIO

REGISTRO CONTROL DE ACCESO AL Codigo:

Version:

Revision:

ANEXO 19: Registro control de acceso al laboratorio

NOMBRE

Cl

FECHA

HORA DE
INGRESO

HORA DE
SALIDA

MOTIVO DE INGRESO

FIRMA

OBSERVACIONES
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REGISTRO DE CHEQUEO Y
MANTENIMIENTO DE LAS
INSTALACIONES

Cédigo:

Version:

Revision:

ANEXO 20: Registro de chequeo y mantenimiento de las instalaciones

FECHA

ACTIVIDAD

RESPONSABLE DE REVISION

RESPONSABLE DE EJECUCION

OBSERVACIONES
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ANEXO 21: Procedimiento de equipamiento y trazabilidad

1. OBJETIVO

Definir la metodologia para el control, identificacion, registro, calibracion, trazabilidad
metroldgica, manipulacién o uso, transporte, almacenamiento, y mantenimiento del

equipamiento, con el fin de asegurar su correcto funcionamiento y prevenir el deterioro.

2. ALCANCE

Aplica a los equipos de medicion, equipos auxiliares, patrones de referencia utilizados en
la ejecucion de los ensayos. El proceso inicia con la codificacion de los equipos y termina

con su almacenamiento.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Mantenimiento Correctivo: se realizan cuando un equipo falla y requiere una
reparacion o cambio de partes, con la finalidad de devolverlo a sus condiciones
normales de trabajo.

e Mantenimiento Preventivo: Tareas de revision de los elementos del equipo con
el fin de detectar a tiempo posibles fallos, ademas de labores de engrase, ajustes,
limpieza, etc.

e Calibracién: es comparar un equipo contra otro instrumento mas exacto y con
incertidumbre conocida, de modo que podamos detectar las desviaciones en sus
mediciones, siguiendo un procedimiento de calibracion validado y en un entorno
controlado.

e Instrumentos de Medicidn: Dispositivo destinado para efectuar mediciones, solo
0 en conjunto con uno o varios dispositivos adicionales, empleado para indicar la
magnitud que se quiere controlar.

e Equipo de medicién: Dispositivo utilizado para obtener experimentalmente uno
0 varios valores que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud

e Equipo auxiliar: Dispositivo que facilita la realizacion de ensayos y la obtencion

de resultados de la medicion de una magnitud
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e Trazabilidad metroldgica: propiedad de un resultado de medida por la cual el

resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye

a la incertidumbre de medida.

4. RESPONSABILIDADES

El Coordinador del Laboratorio es el encargado de aprobar y garantizar el adecuado
cumplimiento de este documento

Es responsabilidad del personal del laboratorio realizar las actividades descritas, en este
documento.

Técnico del Laboratorio

Establecer el programa de Calibracion, verificacion y mantenimiento es el Técnico del
Laboratorio

Elaborar la ficha técnica de cada uno de los equipos registrados en el Listado de Equipos,

para lo cual debe utilizar el formulario Ficha Técnica de Equipo.

5. CONDICIONES GENERALES

5.1 Adquisicidn, recepcion e identificacion de los equipos

La adquisicion del equipo se realizard de acuerdo a los requisitos especificados en la
orden de compra.

Al recibir el equipo se elaborard un registro que contenga todas las caracteristicas del

equipo, denominado “Ficha de Equipo”.

El equipamiento del laboratorio se identificara de la siguiente manera:

LAPCAL 001

Siglas del NUmero

Laboratorio
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5.2 Control de los Equipos: Entrega y Autorizacion del Manejo o Uso

Antes de entregar el equipo, el Coordinador del Laboratorio explicara a la persona
responsable de su uso, acerca de la precision del equipo, modo de uso, mantenimiento,
etc. Si es necesario, preparay distribuir las instrucciones técnicas necesarias para que
el personal que utilice estos equipos tenga a su disposicion informacion sobre el uso

y mantenimiento de los mismos.

5.3 Calibracion y Trazabilidad Metroldgica

Los equipos utilizados en los ensayos y que tienen un efecto significativo en la
exactitud o en la validez de los resultados son calibrados de acuerdo al “Programa de
Calibracion del Equipamiento”.

De acuerdo al programa de calibracion, el equipamiento (equipos, instrumentos,
patrones de referencia, etc.) utilizado en los ensayos, serén calibrados periédicamente
por un proveedor o laboratorio competente que se encuentre acreditado sea nacional
o internacionalmente bajo la 1ISO 17025 o provea trazabilidad al SI.

Si en los datos de la calibracion y de los materiales de referencia incluyen valores de
referencia o factores de correccion, el laboratorio actualizara la “Ficha de Equipo”, y
la etiqueta del equipo.

Los equipos del laboratorio no requeriran ajuste alguno.

5.4 Mantenimiento

LAPCAL anualmente establecera un plan de mantenimiento preventivo del

equipamiento, tarea que seré realizada de manera interna o externa para garantizar el buen

funcionamiento de los equipos

Cuando se presente dafios al equipo, por mal funcionamiento, modificacion o reparacién

realizada al equipo se genera ¢l “Registro de Mantenimiento Preventivo”.
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PROCEDIMIENTO: Calibracion de equipos, instrumentos atrones

Inicio

Elabora Plan de ]

Calibraciéon [

Patrones de
Referencia

Envia Plan de
Calibracién para
aprobacion

Realiza Proceso de
Compra y Seleccion de

Recibe y revisa Plan de
Calibracién

Si No

Proveedor
| Determunar el tipo de
Calibracion
Externa Tipo de Interna
Calibracion?
h 4

Envia el instrumentos o
patrénal proveedor para
calibracion

v

Recibe y verificar los

Realiza calibraciones en el
laboratorio de LAPCAL

!

Entrega equipoy
certificado de calibracion

calibracién

equipos y certificados de [%

Identificacion/Etiqueta
estado de calibracion
CALIBRADO

v

Actualiza la "Ficha
Técnica del Equipo”

v
Verifica el cumplimiento del
Plan de calibracion

Establece la accion
correctiva

Replantear fecha de
Calibracion

El Plan de Calibracién es elaborado anualmente de acuerdo al
listado de Equipos de Labortaorio "LAPCAL -001"

Kevisarla Irecuencias de cahbracion establecidas para cada uno de los
equipos

Elcronograma debe seractualizado en los siguientes casos:

Cuando no se haya realizado una calibracion por una razon jus tificada
Cuando se necesite realizar una calibracion que no haya estado
contemplada en elproerama.

Si Aprueba: El Coordinador firma el Plan de Calibracion.
Posterior a esto el Tecnico reliza la seleccion del proveedor de
calibracion.

No aprueba: realiza los ajustes necesarios al plan de calibracion

Establece si la calibracion realizada por el proveedor externo se
lo realiza en el labortaorio. o se envia el equipo al proveedor.

Contactar al proveedor del servicio ¥y coordinar la calibracion
de los equipos dentro del Laboratorio

Los instrumentos y patrones a ser enviados deben cumplir con
el procedimiento o instructivo de manipulacion segura de
equipos. instrumentos y patrones.

Verifica que los equipos cumplen los requisitos especificados v
cuenten con la exactitud requerida.

Se verifica que que todos los equipos establecidos en el Plan de
Calibracién havan sido calibrados en las fechas establecidas.

quip ¥
dentificados por una etiqueta en la que se identifique el estado

de calibracion.

Las fichas técnicas de los equipos deben ser actualizada con la
fecha de calibracion realizada v establecer la fecha de la
proxima calibracion

Sino cumple se establece la accidén correctiva.

:Establecida la accién correctiva se plantea si se recalibra. se da
de baja o se compra uno nuevo




Cédigo:
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Revision:
ANEXO 22: Programa de calibracion
Fecha de Elaboracion:
Certificado de Calibracion FRECUENCIA CALIBRACION PROVEEDOR ACREDITADQ
. Fecha de o £l e L
Equipo/ Ultima S HNEIEEEE E = g | Fechade |FechaProxima Proveedor de Observaciones
[ == . . . .
N8| Instrumento/ | Numero Calibracién Estado | Frecuencia |&|5|s 3 g HEIEEE 2 % Calibracion | Calibracion Calibracién SI |NO
Patrén — wie|2 2|7« g1°/8 & | (dd/mm/azaa) | (dd/mm/aaaa)

Total
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Cddigo:

PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Version:

ANEXO 23: Plan de mantenimiento preventivo

Revisién:

EQUIPO

MARCA

SERIE

ACTIVIDAD DE MANTENIMIENTO

FRECUENCIA

MENSUAL

BIMENSUAL|SEMESTRAL

ANUAL

FECHA
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ANEXO 24: Procedimiento de comprobaciones intermedias

1. OBJETIVO

Proporcionar una guia para la ejecucion de comprobaciones intermedias del equipamiento
con la finalidad de verificar el estado de calibracidn y asegurar su capacidad de producir

resultados técnicamente validos durante la realizacién de los ensayos

2. ALCANCE

Aplica al equipamiento utilizado para realizar los ensayos de flexion de suela, flexion de

calzado terminado y abrasién de suela.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Comprobacion intermedia: verificacion Segin el VIM Consiste en “comparar las
medidas proporcionadas por el instrumento con las de un equipo calibrado y de
calidad metroldgica igual o superior al equipo a verificar, con el fin de confirmar que
el equipo mide con un error menor al especificado por el fabricante o menor del

requerido para la realizacion de un determinado trabajo”.

e Patrones de Referencia: Patron que posee la méas alta calidad metrolégica disponible

a partir del cual se realizan las mediciones.

e Incertidumbre de la medida: estimacion que caracteriza el intervalo de valores en

el que se situa, con gran probabilidad, el valor verdadero de la magnitud medida.

e Exactitud de la medida: concordancia entre el resultado de una medida y el valor
convencionalmente verdadero de la magnitud medida.

e Error de la medida: Diferencia entre el resultado de la medida y el valor verdadero.
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e Ajuste: segiin el VIM que seria el “conjunto de operaciones realizadas sobre un

sistema de medida para que proporcione indicaciones prescritas,
correspondientes a valores dados de la magnitud a medir”. Es decir, el ajuste se

hace sobre el propio sistema de medida, no sobre el equipo.

4. RESPONSABILIDADES

Técnico de Laboratorio
e Realizar del procedimiento de comprobaciones intermedias

e Tener en cuenta los lineamientos establecidos para la manipulacion de patrones

de referencia al momento de realizar la verificacion de estos.

5. CONSIDERACIONES GENERALES

Las comprobaciones intermedias se realizaran de acuerdo al “Plan de Comprobaciones
Intermedias”, segun lo defina el laboratorio y debe ser ejecutado por el personal del
laboratorio que posea las competencias en el manejo de los equipos.



PROCEDIMIENTO DE COMPROBACIONES

INTERMEDIAS

Codigo:

Version:

Revision:

PROCEDIMIENTO:

Equipos golpeados,
ajustados, reparados

Inicio

v

Comprobaciones Intermedias

Equipos e mstrumentos

calibrados

Realizar Plan de
Verificacion

v

Envia Plan de
Verificacién para
aprobacion

Realiza verificacion de
equipos e instrumentos

»

| Recibe y revisa Plan de

Verificacién

Si

Cumple
especificaci
ones?

Identificar al
equipo
v
Procedimiento de
calibracion

Registra la verificacion

A

Identifica al equipo
verificado

Actualiza el registro
"Ficha de Equipo"

Aprueba?

Despues de realizada las calibraciones, se determina el plan de
verificacion de los equipos e instrumentos de medicién, con la finalidad
de determinar si cumplen con la exactitud requerida.

En caso de que los equipos sean golpeados, ajustados reparados, se
realiza una verificacion de los equipos para verificar su cumplimiento

El Coordinador del Labortaorio aprueba el plan de Verificacion
mediante su firma en el documento

Las comprobaciones se realizan de acuerdo a la frecuencia del Plan de
Verificacion, a partir de juegos patrones o instrumentos de medida
certificados. La ejecucion de las verificaciones intermedias se realiza en
base a los instructivos de verificacion de cada equipo.

En caso de que el equipo no este dentro de especificaciones de coloca la
siguiente etiqueta y se envia a calibrar.

Las verificaciones deben ser evidenciadas en los registros aplicables

descritos en el procedimeinto de verificacion de equipos e instrumentos.

Registrar la verificacion en el Registro de Verificacion del Equipo.
El registro de los datos obtenidos durante la realizacion de

verificaciones intermedias programadas de realizaré en el formato
Colocareqtiqueta de verificacion

Actualizar la ficha del equipo de acuerdo con la fecha de realizacion de
la comprobacion.

195
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Codigo:
PROGRAMA DE COMPROBACIONES Version:
INTERMEDIAS Revisién:
ANEXO 25: Programa de comprobaciones intermedias
Q [0
HIE
CODIGO EQUIPO ol £ Q ol o g|le £ls £ FECHA RESPONSABLE FIRMA OBSERVACIONES

= = N E > .= (=] - 3 = (2}
s|2|S|2|2|5|5/2/3|8|8|8




INTERMEDIAS

REGISTRO DE COMPROBACIONES

Caédigo:
Version:
Revision:
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ANEXO 26: Registro de comprobaciones intermedias

[equipo: |

| [copiGo:

FECHA DE VERIFICACION:

PATRONES UTILIZADOS:

Responsible de Verificacion:

Informacién

L, Cédigo:
Termohigrémetro

Temperatura:
Humedad :

Tiempo de estabilizacién a carga maxima:

Tiempo de estabilizacién seleccionado

Tiempo de estabilizacion a carga minima:

PRUEBA DE EXCENTRICIDAD

CARGA UTILIZADA (G) Erro: valor indicado en el punto-valor indicado en el PC "punto central"
L Error )
Indicacién o L. 5
Punto de maximo Error - b .
. lectura (kh=g- . 2
excentricidad mg) permitido | (kg-g-mg)
(g)

1/6 3 |

CRITERIO DE ACEPTACION S{ Errc3r <= Error maximo perm|t|ldc‘) del rang? -de pesaje correspondiente CUMPLE
Si algun valor de error > Error maximo permitido NO CUMPLE
PRUEBA DE REPETIBILIDAD |
CARGA UTILIZADA|CARGA A (g) ERROR (Lectura - Valor patrén): | |
O PATRON CARGAB (g)
Carga A Carga A Carga A CargaB Carga B Carga B
Numero pesaje axi axi
pesal Lectura o indicacion (g) Error tn'axlmo Error (g) Lectura o indicacion (g) Error Tn.axlmo Error (g)
permitido (g) permitido (g)
CRITERIO DE ACEPTACION S{ Err(.t.r <= Error mdximo permltlfit? del rang? f:le pesaje correspondiente CUMPLE
Si algtin valor de error > Error maximo permitido NO CUMPLE

PRUEBA LINEALIDAD O CARGAS

CARGA ASCENDENTE O CRECIENTE

CARGA DESCENDENTE O DECRECIENTE

CARGA NOMINAL
(g)

INDICACION (Lectura del
equipo cuando esta

INDICACION (Lectura del

ERROR . .
equipo cuando esta

estable (g)

(lectura - valor patrén) (g)

estable (g)

ERROR
(lectura - valor
patrén) (g)

Error maximo
permitido (g)

CRITERIO DE ACEPTACION

Si Error <= Error maximo permitido del rango de pesaje correspondiente

CUMPLE

Si algun valor de error > Error maximo permitido

NO CUMPLE
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REGISTRO DE COMPROBACIONES Cédigo:
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Revision:
[EQuIPO: | lconigo: |
FECHA DE VERIFICACION: PATRONES UTILIZADOS:
Responsible de Verificacion: Caucho Patron
Informacién :
ma Cédigo: Temperatura:
Termohigrometro Humedad :
Boquilla calibrada (mm) 16mm
Velocidad (rpm) 1000rpm

Boquilla calibrada:
Medida de la boquilla:
Error (calibracion - medida):

Velocidad (rpm)
Velocidad medida:
Error:
Boquilla
CRITERIO DE ACEPTACION CUMPLE
NO CUMPLE
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Codigo: A
REGISTRO DE COMPROBACIONES INTERMEDIAS Version: =
- CALTU
Revision:
[EQuIPo: CODIGO: |
FECHA DE VERIFICACION: PATRONES UTILIZADOS:
Responsible de Verificacion:
Informacién . Temperatura:
L, Codigo:
Termohigrometro Humedad :
Cilindro: 150 mm +- 0.2 mm de didmetro, 500 mm de longitud Tamaiio de brecha: <=2mm
Velocidad de rotacion : 40r/min +- 1r/min Fuerza vertical: 10N+ 0.2N
VERIFICACION EQUIPO

)
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REGISTRO DE COMPROBACIONES
INTERMEDIAS

Caodigo:

Version

Revision:

[Equipo:

FECHA DE VERIFICACION:

Responsible de Verificacion:

Informacion
Termohigrometro

Cddigo:

Mandril :

15 mm de radio con un angulo de 902

|coniGo: |

PATRONES UTILIZADOS:

|

Temperatura:

Humedad : ‘

VERIFICACION
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ANEXO 27: Ficha de materiales de referencia

Material de Referencia Nombre del Material de Rerefencia:
Plancha Caucho Patron para abrasamiento (B.A.M)

Descripcion y contenido del material :

Elastometro de referencia utilizado para calibrar las telas abrasivas en
los ensayos de resistencia a la abrasion segin UNE 53 527

CARACTERISTICAS TECNICAS
Longitud: 172mm Anchura: 172mm
- |Espesor: 8 mm Pérdida por abrasion : | 200 mg
— — PERIODO DE VALIDEZ
Fecha: Validez .

Utilizacion:
Se utiliza para obtener probetas patron

Material de Referencia Nombre del Material de Rerefencia:
Lamina Abrasiva

Descripcion y contenido del material :

Lamina abrasiva fabricada de 6xido de aluminio

CARACTERISTICAS TECNICAS
Tamafio de grano o malli 60 Largo:| 474 +-1mm
Ancho: | 400 mm Espesor medio: | 1 mm
PERIODO DE VALIDEZ
Fecha: | |Validez: |

Utilizacion: Notas sobre una Idmina abrasiva adecuada

Como se espera, la ldmina abrasiva causa una pérdida por abrasion de méas de 300 mg cuando se ensaya el
compuesto de referencia estandar N2 1 especificado en el capitulo B.2 utilizando una probeta no giratoria. Es
necesario realizar una o varias pasadas con una probeta de acero para reducir la pérdida de abrasién entre 200 mg y
220 mg. Esto se comprueba mediante pasadas con dos probetas.

La direccion del movimiento se debe indicar sobre la lamina, ya que es importante que se utilice la misma direccion
para todas las pasadas posteriores.

La experiencia ha mostrado que se puede realizar un minimo de unos pocos cientos de pasadas con el compuesto de
referencia estandar N2 1 con este tipo de lamina antes de que la pérdida por abrasion baje a 180 mg, despues de lo
cual se debe descartar la lamina.
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ANEXO 28: Procedimiento de seleccidn, evaluacion y reevaluacién de proveedores

1. OBJETIVO

Establecer una metodologia para llevar a cabo la seleccion, evaluacion, seguimiento y
reevaluacion de proveedores de bienes y servicios, con la finalidad de asegurar que los
productos y servicios suministrados cumplan con las especificaciones requeridas por
LAPCAL.

2. ALCANCE

Se aplica a proveedores cuyos productos o servicios afecten directamente a la calidad de
los ensayos. Inicia con la cotizacion de los proveedores y finaliza con la seleccion del

proveedor y posterior evaluacién y reevaluacion de los mismos.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Orden de compra: documento en el cual se describe los materiales que se solicitan a un
determinado proveedor.

Proveedor: empresa, persona natural o juridica, que proporciona algin producto o
servicio.

Proveedor aprobado: Es todo aquel proveedor que ha superado el proceso de evaluacién
de proveedores, consiguiendo una nota igual o superior a la minima requerida.
Proveedor no aprobado: es todo aquel proveedor que no ha logrado superar el proceso
de evaluacin, es decir a obtenido una calificacion menor a la minima requerida
Seleccion: corresponde a clasificacion genérica para compras de servicios, obras,
contratistas, consultorias y otros servicios.

Evaluacion de proveedores: método mediante el cual se determina el cumplimiento de
aspectos técnicos, administrativos y de calidad de un proveedor

Reevaluacion de Proveedores: Proceso mediante el cual se vuelve a evaluar a un
proveedor para hacer seguimiento a su desempefio y determinar su permanencia como

proveedor de la institucion
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Ficha técnica: registro donde se colocan los requerimientos de cumplimiento del
producto, se realiza en comun acuerdo con el proveedor.
Inspeccion y ensayo de materiales: verificacion de los requisitos minimos exigidos para

un determinado material o articulo.

4. RESPONSABILIDADES

El técnico del laboratorio es el responsable de elaborar y mantener actualizado el listado
de proveedores de LAPCAL.

5. CONSIDERACIONES GENERALES

La seleccion de proveedores de LAPCAL, se debe realizar de conformidad a los criterios

de seleccion sefialados en el registro de “Seleccion de proveedores”.

Los requisitos de la compra seran identificados o establecidos en la orden de compra, de

acuerdo al producto o servicio que se requiera.

La evaluacion de proveedores se realizara de manera anual mediante el registro de

“Evaluacion de Proveedores”

Se comunicard a los proveedores los requisitos de los productos y servicios a ser
suministrados en el pedido de cotizacién y en la orden de compra.

Los criterios de aceptacion, calificacion requerida en la evaluacion y reevaluacion de
proveedores, asi como actividades a llevarse a cabo en sus instalaciones seran

comunicadas por mail.



204

PROCEDIMIENTO DE SELECCION,
EVALUACION Y REEVALUACION DE
PROVEEDORES

Cédigo:

Version:

Revision:

PROCEDIMIENTO: Compra y seleccion de proveedores

Necesidad de compra

v

Elaborar y enviar Recibe solicitud de compra
solicitud de compra para aprobacion

Aprueba? &

Si Existe - Si

proveedor?

Buscar proveedores

|

Solicitar cotizaciones a
proveedores

Recibir y revisar
cotizaciones

Seleccionar Proveedor

Incluir al proveedoren la
lista de proveedores

>  Realizar la compra

)

Recibir y verificar
especificaciones y
documentos de respaldo
de la compra

v

Ccunple No Ejecuta procedimiento de
especificaciones? trabajo no conforme

lSi

Apruebay firma
documentacion.

}

Compra conforme

Fin

La necesidad de compra del laboratorio puede estar dirigida hacia la
adquisicion de equipos, instrumentos de medicion, patrones de referencia, y
servicios.

Enviar por email o de manera personal la solicitud de compra, en el que se
justifique las razones de la adquisicion para su posterior aprobacion.

Analiza las razones de la solicitud de compra.
No aprueba: finaliza el proceso.
Si aprueba: firma o aprueba email o documento presentado.

Verifica dentro del listado de proveedores si cuenta con algin proveedor
relacionado al producto o servicio que desea adquirir.

Busca en el mercado los posibles proveedores que puedan suministrar el bien
ylo servicio, de acuerdo a normas o requisitos del laboratorio.

Define los requisitos de la compra. Se comunica con los posibles proveedores
ysolicita cotizaciones e informacién adicionalsobre los bienes y/o servicios
Nota:sies equipo, instrumento de medicién o patrones de referencia solicitar
fichas técnicas sise requiere. Sies servicio solo cotizacion

Una vez recibidas las cotizaciones, se analizan las cotizaciones de cada uno de
los proveedores, eligiendo la mas convenientes para el Labortaorio.

Se selecciona alprovedorque cumpla con los criterios yespecificaciones requeridas
para elbien o servicio, detallados en elregistro "Seleccion de Proveedores".
Nota:Enelcaso de calibraciones se selecciona a laboratorios acreditados que
demuestren trazabilidad al Sistema Internacionalde Unidades ycumplan pardmetros de
la ISO 17025:2018

Incluir al proveedor en el Listado de Proveedores en caso de ser nuevo y
llena la Hoja de Vida.

Contactar al proveedor via telefénica o personalmente, para acordar
condiciones de compra. Se realiza el pedido enviando la orden de compra al
proveedor.

Nota: en caso de equipos, solicita manuales de funcionamiento y uso

Una vez recibida la compra, verifica que cumpla con las especificaciones y
conformidad técnica solicitada, ademas de revisar la factura y orden de
compra.

En caso de que no cumpla con los requerimientos, se toma una accion
inmediata ( se realiza el reclamo, devolucién del producto o servicio).
Tramita devolucién y nota de crédito

Si lo acepta, como constancia de la revision, se firma la factura o algin otro
registro que indique su revision y conformidad. Y enviarla al 4rea contable
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PROCEDIMIENTO: Seleccién, evaluacion y reevaluacion de proveedores

Elaborar Registro de
Selecc. Proveedores

v

Incluir al proveedoren
la Lista de Proveedores

v

Establecer criterios de

Proveedor
Seleccionado

evaluacion de <
proveedores
Elaborar y envia registro

de evaluacion de
proveedores aprobacion

v

Si
Realiza evaluacionde |

proveedores

v

El proveedor
aprueba la
evaluacion?

; Si
Se continuatrabajando

con el proveedor
seleccionado

v

Reevaluar proveedores

Comunicar el resultado

No y termina la relacion

Fin

Aprueba?

Determinar criterios de seleccion de proveedores.
A los proveedores se les da a conocer a traves de una carta o mail los
criterios, bajo los cuales seran seleccionados, evaluados y reevaluados.

Incluir en el Listado de Proveedores, a los proveedores aprobados.
Escoger al proveedor con base en el analisis de las cotizaciones recibidas
y la revision de la seleccion de acuerdo con los criterios.

Se evalua a los proveedores anualmente, teniendo en cuanta las
compras realizadas durante el ultimo afio de acuerdo con el desemepefio
demostrado por el proveedor en los aspectos establecidos en el
"Registro de Evaluaciones y Reevaluaciones de Proveedores"

La aprobacion se define con la firma del Coordinador de Laboratorio
No aprueba: reestablece los crietrios de evaluacion para aprobacién.

Se realiza anualmente un analisis o la evaluacion del desempefio por
proveedor de acuerdo a los datos obtenidos durante el afio evaluado.

Se aprueba a los proveedores que obtengan la calificacion excelente

Se informa mediante correo electronico los resultados de la evaluacion
a los proveedores y se solicita las acciones de mejora cuando sean
necesarias

Se comunica la aprobacion y las sugerencias requeridas, por medio de un
email.

Se aplica la evaluacion a los proveedores criticos de acuerdo a los
criterios establecidos en el registro de evaluacion de proveedores

Despues de haber realizao la evaluacion a los proveedores se reevalua
nuevamente a los proveedores activos que viene trabajando con
LAPCAL, cada seis meses, teniendo en cuenta los mismos criterios de
evaluacion del formato

205
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ANEXO: 29 Registro de selec

Cdédigo:

REGISTRO DE SELECCION DE PROVEEDORES

Version:

cion de proveedores

Revision:

|Producto o Servicio: | | EMPRESA PROVEEDOR 1|PROVEEDOR 2| PROVEEDOR 3 PROVEEDOR 4
(Nombre) (Nombre) (Nombre) (Nombre)
IFecha de Elaboracién: I | Fecha:
Contacto:
Seleccionado por: Teléfono:
Celular:
Ciudad:
Direccion:
CONSIDERACIONES
Precio 5000 3000
% PART |CRITERIO A EVALUAR PARAMETRO
i ia. Esta acreditado 30
. ) ib. No esta acreditado pero utiliza patrones trazables al
30% Acreditacion S ) )
iSistema Internacional de Unidades. (En Proceso de acreditacion) i 15 .
ic.No estd acreditado y/o no usa patrones trazables 5
: ia.Entre30adSdias 20 ]
20% Condiciones de Pago ib. Menos de 30 di R e L I T e T
: ic. Contado 5
Disponibilidad del :2:-IMmediata 2
15% L. En una semana
Servicio -
ic. Mas de una semana
Experienciaenel = Mas de 3 afios
20% P
sector
. Menos de 1 afio
Soporte técnico y/o ia. El proveedor ofrece soporte técnico y/o servicio 15
15% i L H
¢ servicio postventa . . s
i c. El proveedor no ofrece soporte tecnico ni servicio ;
1 CALIFICACION 0 0 0

CLASIFICACION DEL PROVEEDOR
70 a 100%
0a49
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ANEXO 30: Registro de evaluacion y reevaluacion de proveedores

DESEMPENO TRIMESTRAL
Excelente 100%
CRITERIOS Excelente
CALIFICACION 5 3 1 Regular 60-79 %
Trimestre N2
Calidad del Producto Calidad del Servicio Calificacion Final
G limient Certificaciones e
i) |.m|en ° Calidad del actualizadas que Garantiade la enc.lon Y Fcaturaciénenel DESEMPENO
N2 COMPRAS | en lostiempos L. . CALIFICACION R solucion a R R CALIFICACION
servicio/producto | respalden la calidad calidad del . tiempoy precio DEL
NOMBRE/PROVEEDOR | REPRESENTANTE | EMAIL ENEL de entrega CALIDAD DEL _ | sugerencas, quejas CALIDAD DEL OBSERVACIONES
entregado del producto o producto/servicio acordado PROVEEDOR
PERIODO pactados . PRODUCTO /reclamos SERVICIO
60% servicio 50% 20% TRIMESTRE
30% 30%
10%
Calificacion
promedio Clasificacion Opcion de manejo
obtenida
Cumple ampliamente con los requisitos para asegurar la calidad de los bienes y/o
Excelente 100% P P o q' » p g v/
productos suministrados. Comunicacién informandole el resultado.
Cumple satisfactoriamente con los requisitos para asegurar la calidad de los
bienes y/o productos suministrados. Realizar recomendaciones para aumentar la
Los productos y/o servicios suministrados deben ser cometidos a inspecciones
Regular 60-79 % rigurosas. Requiere de seguimiento permanente. Realizar una solicitud de plan de
mejora.
_Los productos y/o servicios no cumple con los requisitos. Se rechaza
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COMUNICADO A PROVEEDORES Version:

ANEXO 31: Comunicado a proveedores

Fecha:

En cumplimiento del requisito 6.6.3 de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018,
informamos a nuestros proveedores la metodologia empleada en LAPCAL, para la

Cédigo:

Revision:

seleccidn, evaluacion y reevaluacion de proveedores de productos y servicios.

Esta metodologia esta basada en el procedimiento de seleccion evaluacion y reevaluacion
de proveedores y consiste en una seleccion inicial previa y en un evaluaciéon y

seguimiento periddico (con caracter anual).

La seleccion se realizara en base a los siguientes criterios:

CRITERIO DE SELECCION

PORCENTAJE DE EVALUACION

Una vez que el proveedor ha sido seleccionado, ingresa a la lista de proveedores

aprobados, y se lleva a cabo la evaluacion anual basada en los siguientes criterios:

CRITERIO DE EVALUACION Y
REEVALUACION

PORCENTAJE DE EVALUACION

En base a esta evaluacion, se obtiene una calificacion y acciones a tomar de acuerdo a la

calificacion obtenida por el proveedor:
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Regular

Calificacion
promedio | Clasificacién Opcién de manejo
obtenida
Cumple ampliamente con los requisitos para asegurar
Excelente 100% la calidad de los bienes y/o productos suministrados.
Comunicacién informandole el resultado.

Cumple satisfactoriamente con los requisitos para
asegurar la calidad de los bienes y/o productos
suministrados. Realizar recomendaciones para

aumentar la calificacion.

60 - 79 %

plan de mejora.

Los productos y/o servicios suministrados deben ser
cometidos a inspecciones rigurosas. Requiere de

seguimiento permanente. Realizar una solicitud de

Los productos y/o servicios no cumple con los

requisitos. Se rechaza
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ANEXO 32: Procedimiento de Seleccion y verificacion de métodos

1. OBJETIVO

Describir los lineamientos de seleccion y verificacion de métodos de ensayo realizados

por LAPCAL para asegurar que los métodos utilizados son los apropiados.

2. ALCANCE

Aplica a todos los métodos de ensayo que tengan que cumplir los requisitos especificados
por el Sistema de Calidad

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Verificacion: es la aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface los

requisitos especificados.

4. RESPONSABILIDADES

El Técnico de Laboratorio debe conocer, aprobar y mantener actualizadas las normas y

procedimientos utilizados para una correcta ejecucion del ensayo.

5. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 Seleccion del método

e LAPCAL utiliza métodos de ensayo normalizados, que permitan satisfacer las
necesidades del cliente y también buscando que sean apropiadas para los ensayos que
realiza.

e Al seleccionar el método normalizado, el laboratorio se asegura de verificar que la
normativa técnica a utilizar sea la Gltima version vigente.

e Cuando el usuario, no especifique el método a utilizar, el Técnico del Laboratorio

selecciona el método apropiado para la ejecucion.
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5.2 Métodos normalizados

e EIl laboratorio debe confirmar que puede operar correctamente los métodos
normalizados antes de introducir los ensayos, mediante la verificacion del método. Si

el método normalizado cambia, se debe repetir la confirmacion.

5.3 Metodologia de Verificacion
Durante el procedimiento se realizan las siguientes verificaciones:

1. Seleccion y preparacion de la muestra

2. Verificacion que las condiciones ambientales del laboratorio estén acordes a los
parametros establecidos por la norma técnica para la ejecucion de los ensayos.

3. Para el disefio de verificacion de métodos se debe preparar un disefio de verificacion,
en el mismo se debe plantear el nUmero de ensayos para cada tipo de item del alcance
y por lo menos en tres niveles desde el rango bajo al alto.

4. Para la verificacion se debe considerar los siguientes parametros de verificacion:

o Precision:

o Repetibilidad: hacer 5 repeticiones en condiciones de repetibilidad

o Precision intermedia — reproducibilidad dentro del laboratorio: en tres dias
diferentes cambiar técnicos, tiempo y condiciones de medicion.

o Sesgo: para esto debe tener un patrén o un método de referencia.

5. Verificacion del ensayo se lleva a cabo, siguiendo los pasos descritos en los
instructivos, los cuales estdn basados en la Guia Eurachem (2016) Guia para
validacion de métodos.

6. Se da seguimiento a los resultados obtenidos (datos, calculos) del ensayo, los cuales
son analizados bajo los criterios establecidos de la 1SO 20344.

7. Revision de la elaboracion del informe de ensayos.

La verificacion del método se logra siguiendo el proceso establecido en la ISO 20344
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ANEXO 33: Registro para la verificacion del método

Método A:

Método B:

Método C:

Método D:

Método E:

Método F:

Método

a) Una identificacion apropiada

b) Objeto

c) El alcance: la descripcién del tipo de item sometido a ensayo

d) Intervalo de trabajo

e) Los aparatos y equipos, con las especificaciones técnicas

f) Los patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos

g) Las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacion que sea
necesario

h) La descripcion del procedimiento

i) Las verificaciones a realizar antes de comenzar el trabajo

j) El método de registro de las observaciones y los resultados

k) Calculos

1) Forma de reporte

m) Aseguramiento de la validez de los resultados

n) los crietrios o requisitos para la aprobacién o el rechazo

o) laincertidumbre o el procedimiento para estimar la incertidumbre

OBSERVACIONES
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ANEXO 34: Procedimiento manipulacion de los items de ensayo

1. OBJETIVO

Establecer las actividades que se deben seguir para el transporte, la recepcion, la
manipulacion, la proteccion, el almacenamiento, la conservacion y/o la disposicidn final
de los items de ensayo en LAPCAL, a fin de proteger la integridad de los objetos a

ensayar.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los items de ensayo que analiza LAPCAL. Inicia

con la recepcion de las muestras y termina con su disposicion final

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Muestra: Conjunto formado por uno o mas elementos (producto o parte de un
producto) seleccionados por distintos medios en una poblacion.

e [tem de ensayo: conjunto de muestras, productos u otra informacion utilizada para la
realizacion de ensayos de laboratorio.

e Conservacion (muestras): proceso por el cual, mediante el control de magnitudes
fisicas como la temperatura, se logra mantener las condiciones fisicas y quimicas de
la muestra

e Preservacion (muestras): proceso por el cual mediante el uso de un agente quimico

se mantiene las condiciones fisicas y quimicas de la muestra.

4. RESPONSABILIDADES
No aplica

5. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 Recepcion
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El responsable de recibir los items de ensayo ante cualquier duda es la Asistente

Administrativa, tomando en cuenta las siguientes operaciones:

e Comprobacion de la idoneidad del item de ensayo que se pretende recibir, segun el
criterio de aceptacion o rechazo de muestras

e Registro de anomalias y desviaciones de los items en la solicitud de prueba en el

campo de observaciones

5.2 Identificar muestras

El laboratorio tiene un sistema para la identificacion de las muestras a ensayar, detallada

a continuacion, ejemplo:

Material — Método- N2 solicitud — fecha

Ejemplo:
SC - A - 112 - 20-03-04
Suela de Abrasion N2 Fecha de
caucho de suela Solicitud ingreso

La identificacion debe ser conservada a lo largo de la vida de la muestra en el laboratorio.
El sistema esta disefiado y operado de modo tal que asegura que las muestras no puedan
ser confundidas fisicamente o cuando se haga referencia a ellas en registros u otros

documentos

5.3 Disposicion final de los items de ensayo

Si el cliente requiere solo la entrega del informe y no la muestra. ElI Técnico del
Laboratorio coloca el item en un lugar durante tres afios en caso de que sea solicitado
durante el lapso de ese tiempo. Pasados los tres afios la disposicidn final del item ensayado

serd la destruccion o eliminacion del mismo.
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ANEXO 35: Procedimiento de aseguramiento de la validez de los resultados

1. OBJETIVO

Establecer la metodologia y los lineamientos que se debe seguir para garantizar la validez
de los resultados emitidos por el Laboratorio, mediante la verificacion de la precision y
exactitud de las mediciones.

2. ALCANCE

Aplica a métodos establecidos en el alcance del sistema de gestion del laboratorio. El
proceso inicia con la elaboracion del programa de control de calidad y finaliza con el

analisis de los resultados obtenidos.

3. RESPONSABILIDADES

El Coordinador del Laboratorio

Es el responsable del cumplimiento de este procedimiento.

Es responsabilidad de realizar el seguimiento de los resultados del ensayo cada afio para
garantizar la validez de los resultados y determinar patrones, tendencias o desviaciones

en los datos.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Aseguramiento de Calidad: conjunto de acciones planificadas y sisteméticas que
son necesarias para proporcionar la adecuada confianza de que un producto o servicio
satisfaga los requisitos dados sobre la calidad.

e Condiciones de reproducibilidad: son las condiciones en las cuales los resultados
de ensayo se obtienen con el mismo método aplicado a articulos de ensayo idénticos
en diferentes laboratorios con diferentes operadores y usando equipo diferente.

e Condiciones de repetibilidad: son condiciones en las cuales se obtienen resultados
de ensayo independientes, con el mismo método aplicado a articulos de ensayo
idénticos, en el mismo laboratorio, por el mismo operador usando el mismo equipo

dentro de intervalos de tiempo cortos.
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Interlaboratorio o intralaboratorio: es un programa que tiene por objeto de servir

al laboratorio como mecanismo para evaluar y minimizar los errores analiticos y
permitir la generacion de datos de buena calidad con la mejor precision y exactitud

posible, logrando determinar sesgos o errores aleatorios humanos o instrumentales.

Programas de aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo:
metodologias utilizadas para comprobar y monitorear la validez de los ensayos que

realiza el laboratorio. Estos programas son planificados y revisados periédicamente.

Medicion: se refiere a la comparacidn que se establece entre una cierta cantidad y su
correspondiente unidad para determinar cuantas veces dicha unidad se encuentra

contenida en la cantidad en cuestién

Gréfico de control: representacion grafica de los valores obtenidos por el ensayo de

determinado material.

5. COSIDERACIONES GENERALES

El “Programa de aseguramiento de calidad”, contempla las siguientes actividades.

e El uso regular de materiales de referencia certificados.

La participacion en comparaciones interlaboratorio o programas de ensayos de aptitud

La repeticion de ensayos utilizando el mismos metodo o métodos diferentes

La repeticion del ensayo de los objetos retenidos

La correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item

Los datos de control de la calidad son identificados en el Registro de datos de
aseguramiento de la calidad y son analizados para verificar si satisfacen los criterios
predefinidos.

Se utilizan cartas de control para asegurar la calidad de los resultados de ensayos.
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Inicio

\j

Realiza control de <
calidad interno

Elaborar un programa

anual de aseguramiento
de la calidad
Realiza controlde | Interno Tipo de
calidad interno control?

lExterno

Planificar participacion
en comparaciones

!

» Analizar los resultados

|

Cumple S|

requisitos ?

[ 1o

Se toman accione
correctivas

Pruebas de repetibilidad y reproducibilidad
Cartas de control de los ensayos realizados para
monitorear los resultados de los ensayos

Cada afio se elabora un "Programa de aseguramiento de
calidad" que cubrird a los ensayos incluidos en el
alcance, con el fin de garantizar la validez de los
resultados emitidos. El programa debe incluir controles
internos v externos.

El control de calidad interno se realizard a las
actividades descritas en el punto 5. de este
procedimiento.

Planificar y revisar la participacion en comparaciones
interlaboratorios.

Para desarrollarelanalisis de los resultados del
Laboratorio, se utilizan herramientas estadisticas con el
fin de determinarpatrones o tendencias de los datos. El
analisis de los resultados debe hacerse en funcién de
las caracteristicas criticas de todos los ensayos.

Se analizan los resultados y si estos no satisfacen los
criterios predefinidos, se aplica el procedimeinto de
acciones correctivas; hasta el cumplimeinto de los
requisitos.

En caso de que los resultados no cumplan con la
exactitud y veracidad se plantean acciones correctivas
para dar solucion.
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PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO Codigo:
DE LA VALIDEZ DE LOS Version:
RESULTADOS Revision:
ANEXO 36: Programa de aseguramiento de la validez de los resultados
Frecuencia
1 9]
-g 2 g DESCRIPCION DEL CONTROL
[ z
ENSAYO ACTIVIDADES RESPONSABLE VERIFICA o E el_lolo % o |5 E g DE CALIDAD CRITERIO DE ACEPTACION
555|228 |5(23 |8
S|es|2[5|3|3|2[8|6|2]5
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ANEXO 37: Procedimiento de quejas

1.

OBJETIVO

Establecer la sistematica o metodologia o directrices a seguir para el tratamiento y

resolucion de las quejas y reclamos que puedan generarse a travées del servicio realizado

por el laboratorio.

2.

ALCANCE

El procedimiento aplica a los reclamos realizados por el cliente. Comprende desde la

recepcion de la queja, la identificacion, la evaluacion, y la solucién, hasta el cierre de la

misma.

5.

RESPONSABILIDADES

La Coordinacion del Laboratorio tomar la decision de las acciones correctivas a
realizarse, para subsanar las quejas de los clientes, y da seguimiento a las acciones

correctivas de las quejas.

El Técnico del Laboratorio registra y controla las quejas recibidas por parte de los

clientes internos y externos

TERMINOS Y DEFINICIONES

Queja: es una manifestacion de no conformidad sea esta verbal o escrita sobre la
calidad del servicio, la cual se genera a través de las percepciones del cliente.
Reclamo: es la expresion de insatisfaccion que existe en el cliente cuando el servicio

prestado por el laboratorio no satisface las necesidades.

CONSIDERACIONES GENERALES

Todas las quejas deben ser tratadas bajo los compromisos de confidencialidad

establecidos y firmados por el personal relacionado con el laboratorio
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PROCEDIMIENTO DE QUEJAS

Cédigo:

Version:

Revision:

Inicio
v

Registrar la queja

recipida

Analizar y Evaluar la
queja

!

Comunicar y archivar <—|£ . o
rocede 7

v

Fin

Se informa al cliente

Si

Se toman acciones
correctivas

Supervisay da

Documenta y archiva las
acciones correctivas
tomadas

»seguimiento a las acciones
correctivas tomadas

Las quejas y reclamos de los clientes son receptadas
por llamadas telefénicas, visitas personales del cliente
o por email, y serdn registradas en el registro Quejasde
Clientes.

Contactar al cliente e investiga la razon de la queja,
para saber si procede o no.

si procede, se define el origen de la queja para
identificar cual es la causa: incumplimiento de fechas
de entrega, pedidos incompletos, mala atencion al

Se notifica por escrito al cliente la razén y los
fundamentos necesarios por el cual no procede la
queja.

Se levanta una no conformidad mediante el registro de
trabajo no conforme. Se toma una accion correctiva
para darle solucion al cliente. Ver procedimiento de
Acciones Correctivas

Se informa por escrito al cliente las acciones

correctivas propuestas o tomadas para resolver el
problema.

Se da seguimiento a las acciones planteadas para el
cierre de la accion correctiva

Cerrada la accion correctiva se archiva
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ANEXO 38: Instructivo de control de datos y gestion de la informacién

1. OBJETIVO

Establecer la sistematica y lineamientos utilizados por el laboratorio para el control y

transferencia de datos

2. ALCANCE

Aplica a todos los calculos y transferencia de los datos que realiza LAPCAL.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Dato: representacion simbdlica (numérica, alfabética, etc.) de un atributo de una
entidad. Un dato no tiene valor semitico (sentido) en si mismo, pero al ser procesado
puede servir para realizar calculos o tomar decisiones.

Transferencia de datos: la trasferencia de datos es el envio de informacion digital
de una computadora a otra.

Software: software es todo el conjunto intangible de datos y programas de la
computadora

Integridad de datos: propiedad de salvaguardar la exactitud y estado completo de
los datos

Confidencialidad de los datos: propiedad que determina que los datos y la
informacion no esté disponible ni sea revelada a individuos, entidades o procesos no

autorizados.

RESPONSABILIDADES

El Coordinador del laboratorio realiza verificacion manual de célculos de algunos

resultados de forma aleatoria.

5. CONSIDERACIONES GENERALES

Célculos, recoleccion y registro de datos
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1. Los formatos utilizados para el célculo y registro de datos son disefiados por el

Técnico del Laboratorio.

Los célculos obtenidos en los ensayos son registrados en la hoja de calculo son su
respectiva clave de acceso.

El proceso de realizacion del ensayo y los registros obtenidos seran revisados por
el Coordinador del Laboratorio, tras lo cual se elabora el correspondiente informe

de ensayos.

Verificacion de célculos y transferencia de datos

1. Elpersonal del laboratorio utiliza hojas de calculo para: captar, procesar, registrar,

informar, almacenar y/o recuperar los datos de los ensayos

Se realizan los calculos de manera manual y se transfieren a las hojas de célculo,

para su validacion.

Los resultados son enviados al Coordinador, para verificar las operaciones de
calculo y para asegurar su idoneidad. Si no existen novedades, el Coordinador
firma las hojas de trabajo de los ensayos como evidencia de la realizacion de esta
actividad, el Técnico del Laboratorio ingresa los datos al computador y elabora el

informe de resultados.

Cuando el Técnico ha elaborado el informe lo notifica al Coordinador para su
revisién, el Coordinador revisa el informe y la correcta transferencia de los datos
y célculos al informe. El informe impreso es nuevamente revisado por el
Coordinador, de ser necesario solicita lo corrijan nuevamente, caso contrario

procede a firmarlo.

Los archivos son bloqueados o transformados a pdf para que puedan ser
transferidos o revisados, pero no modificados, garantizando su integridad y

confidencialidad.
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e Almacenamiento y proteccién de datos

El almacenamiento de la informacion y de los informes de resultados se hace de forma
fisica archivada y en medio magnético en el computador donde se procesa la informacion;
este equipo cuenta con clave y solo tiene acceso la persona encargada de digitar la
informacion y el responsable Técnico del Laboratorio; la retencion de estos documentos
se hace segun lo establecido en el procedimiento de Informacion Documentada y en el

listado de documentos y registros.

e Mantenimiento de computadores

El mantenimiento de las computadoras se realiza con el fin de asegurar que funcionan
adecuadamente y que se encuentran en las condiciones ambientales y de operacion
necesarias para preservar la integridad de los datos del ensayo.

Las computadoras son identificadas dentro del equipamiento del laboratorio y su
mantenimiento se ha incluido dentro del programa de mantenimiento del equipamiento.
Cundo se realiza el mantenimiento de las computadoras se incluye el mantenimiento del
hardware y software, revision y actualizacion de antivirus, revision del suministro de
energiay las condiciones ambientales y de operacion. Se utiliza el registro Mantenimiento
de Equipos de Computacion, para el registro de esta actividad.

e Respaldo de la informacién electrénica
El laboratorio realiza u backup o copias de seguridad de todos los registros informaticos

del mismo de manera semestral en un CD o disco externo y esta actividad queda registrada

en el registro de Mantenimiento de Equipos de Computo.
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REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE
EQUIPOS DE COMPUTO

Cdodigo:

Version:

Revision:

ANEXO 39: Registro de mantenimiento de equipos de computo

Fecha de Mantenimiento
Tipo de Mantenimiento: Interno |Externo
Cadigo del computador
Area:
DETALLE DEL EQUIPO
HARDWARE SOFTWARE
Teclado: Sistema Operativo:
Mouse:
CPU:
Impresora: Respaldo de
Scanner: Informacion:
Parlantes: Office:
Ups: Antivirus
OBSERVACIONES
1
2
3
4
5
6
Proveedor que realizé el trabajo Revisado por personal de LAPCAL
Nombre: Nombre:
Firma: Firma:
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ANEXO 40: Politica y objetivos

POLITICA
LAPCAL es un Laboratorio de ensayos, que brinda servicios de pruebas fisicas al sector
del calzado, mediante la entrega de resultados confiables. Estd comprometida con la
satisfaccion del cliente, la mejora continuay la eficacia del sistema de gestion NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, asegurando sus actividades a través de personal competente que

garantiza la confiabilidad, confidencialidad e imparcialidad de los resultados.

OBJETIVOS

1. Satisfacer oportunamente las solicitudes de ensayo de los clientes, cumpliendo
los plazos establecidos por las entidades.

2. Disminuir los reclamos y quejas efectuados por los clientes, respecto a los
recibidos el afio anterior.

3. Capacitar anualmente al personal segun las necesidades del laboratorio.

4. Disminuir el namero de no conformidades en auditorias de seguimiento y en
auditorias internas efectuadas a la organizacion.

5. Asegurando la imparcialidad, juicio e integridad operativa de todos los
empleados

6. Cumplir requisitos de la norma INTE INEN ISO/IEC 17025:2018.
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ANEXO 41: Encuesta de satisfaccion al cliente
Fecha:
IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razon Social de la Empresa: RUC:
Nombre de quien contesta: Cargo:
E-mail: Teléfono:
ESCALA DE SATISFACCION
N PREGUNTA Muy | Comentarios/Sugerencias
Mala |Regular| Buena | g..na
Califique la calidad del servicio entregado por el laboratorio? O O O O
Califique el cumplimiento de los plazos en la entrega de los informes de | () 0 O 'S
ensayo?
Como considera Ud,la atencion y el tiempo de respuesta a los reclamos,
o ) oOlo oo
inquietudes y/o consultas?
Como considera la presentacion de certificados e informes en cuanto al
contenido técnico de los mismos? 0 0 O 0
Califique nuestra gestién administrativa (Cotizaciones, facturacion, etc)? | O O O
Califique su grado de conformidad con respecto a la atencion entregada?| O O O
Respecto a otros laboratorios en el mercado que realizan ensayos
similares alos de la Caltu, como calificaria al LAPCAL en cuanto a 9] O O O
conformidad por los servicios suministrados?

Desea sugerir alguna propuesta de mejora para el LAPCAL o algtin comentario adicional?

Muchas gracias por su opinion, tiempoy colaboracion
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ANEXO 42: Protocolo de Bioseguridad

1. OBJETIVO

Establecer medidas preventivas de bioseguridad en el lugar de trabajo, con la finalidad

de preservar la salud del personal de LAPCAL al reducir los riesgos asociados al
COVID-19.

2. ALCANCE

El presente protocolo aplica a todo el personal de Lapcal y a toda persona externa al

Laboratorio que ingrese a sus instalaciones.

3. REFERENCIAS

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud

4. DEFINICIONES

Bioseguridad: conjunto de medidas preventivas orientadas a proteger la salud y la

seguridad del personal y su entorno.

Desinfeccion: es la destruccion de microrganismos de una superficie por medio de

agentes quimicos y fisicos.

Limpieza: es el proceso fisico por el cual se elimina de los objetos en uso, las
materias organicas y otros elementos sucios, mediante el lavado con agua o sin

detergente.

COVID-19: También conocida como enfermedad del Coronavirus o, como
neumonia por Coronavirus, es una enfermedad infecciosa causada por el virus
SARS COV

Contagio: transmision de una enfermedad por contacto con el agente patégeno que

la causa
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Control: es un mecanismo preventivo y correctivo adoptado por la administracion
de una dependencia o entidad que permite la oportuna deteccién y correccion de

desviaciones.

Contacto directo: es el que se da entre un caso Sospechoso o confirmado de
COVID-19 y otras personas a menos de 2 metros de distancia, durante un periodo
de tiempo mayor de 15 minutos o haber tenido el contacto directo con las
secreciones de un caso probable o confirmado mientras el paciente es considerado

infeccioso.

Pandemia: enfermedad epidémica que se extiende a muchos paises 0 que ataca a

casi todos los individuos de una localidad o region.

Prevencion: accion de preparar con antelacion lo necesario para un fin, anticiparse

a una dificultad, prever un dafo, avisar a alguien de algo.

Proteccidn: accion de proteger o impedir que una persona o una cosa reciba dafo

0 que llegue hasta ella algo que lo produzca.

Caso confirmado: persona con infeccion por el virus del COVID-19 confirmada
mediante pruebas de laboratorio, independientemente de los signos y sintomas

clinicos.

Caso probable: un caso sospechoso en el que los resultados de las pruebas de
infeccién por el virus del COVID 19 o de un ensayo de deteccion de todo tipo de
coronavirus son positivos y en el que no se ha podido confirmar mediante pruebas

de laboratorio la presencia de otros patdgenos respiratorios.

Caso sospechoso: teniendo en cuenta la informacién que se tiene a la fecha, se
considera caso sospechoso:

o Paciente con infeccion respiratoria aguda severa (con fiebre, resfriado y que
necesita ser hospitalizado) y sin otra etiologia que explique completamente
las manifestaciones clinicas y que haya viajado al extranjero, o residido en

otro pais, en los 14 dias anteriores al inicio de los sintomas.
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o Paciente con cualquier enfermedad respiratoria aguda y en el que se cumpla
al menos una de las siguientes condiciones en los Gltimos 14 dias anteriores
al inicio de los sintomas: a) haber estado en contacto con un caso
confirmado o probable de infeccion por el COVID-19, o b) haber trabajo o
estado en un centro de atencion sanitaria en el que se estuviese tratando a
pacientes con infeccion confirmada o probable por el COVID-19 o

pacientes con enfermedades respiratorias agudas.

e Contacto cercano: es el que se da entre un caso sospechoso o confirmado de
COVID-19 y otras personas a menos de 2 metros de distancia, durante un periodo
de tiempo mayor de 15 minutos o haber tenido el contacto directo con las
secreciones de un caso probable o con-firmado mientras el paciente es considerado

infeccioso.

5. RESPONSABILIDADES

Director del Laboratorio

e Proporcionar los recursos necesarios para mitigar y prevenir el COVID-19

Director del Laboratorio y Asistente Ejecutiva
e Informar permanentemente a todos los trabajadores sobre las medidas preventivas

recomendadas para evitar contagios.

e Asegurar la implementacion eficaz de las medidas preventivas planteadas en este

documento.

e Asegurar que todo el personal cumpla con los lineamientos del presente protocolo,

al inicio, durante y al término de la jornada de trabajo

Asistente Contable:
e Asegurar que las adquisiciones o compras solicitadas relacionadas a la mitigacion

del riesgo frente al COVID-19 cumplan con las especificaciones requeridas.

Trabajadores, proveedores, clientes y demas partes interesadas.

e Cumplir con los lineamientos definidos en el protocolo.
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e Acatar las medidas expuestas en el presente documento relacionadas con sus

actividades en la empresa

e Todos los empleados de LAPCAL son responsables del cumplimiento del presente

protocolo el cual se considera de obligatorio cumplimiento. Por tanto, el no

cumplimiento de estos lineamientos conllevard sanciones administrativas y

disciplinarias.

6. CONSIDERACIONES GENERALES

Medidas de Bioseguridad

Medidas Basicas de Higiene

e Lavado de manos: el lavado de manos se debe realizar en las siguientes

situaciones:

>

>

Al ingreso de la empresa, antes de iniciar labores y al finalizar labores.

Lavar las manos minimo cada tres (3) horas, durante la jornada por lo menos
durante 20 a 40 segundos

Antes de ingerir los alimentos y después de terminar de consumirlos.
Antes de ir al bafio y despues de su uso

Antes de tocar cualquier parte de la cara (0jos, nariz, boca) evitar hacerlo.
Después de limpiar tu nariz y/o toser.

Después de manipular basura

Al tocar superficies en lugares publicos

Lavado correcto de manos

El lavado con agua y jabon debe durar de 40 a 60 segundos frotando cada parte de las

manos
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Al lavarte las manos

Moja tus manos
con agua

cubrir toda la superficie

tl

Frota el dorso

de los dedos

en las palmas
opuestas

Enjuaga tus manos

Al utilizar gel antibacterial

El gel debe
contener
& minimo
70%

O

Aplica suficiente

cantidad de jabon

O espuma para

de tus manos

O

Frota tu pulgar
izquierdo con la
mano derechay

viceversa

=N

Seca tus manos
completamente

con una toalla limpia.

alcohol

Pon una cantidad
suficiente en la
palma de tu mano

O

Frota tus manos
palma con palma

O

Frota las puntas de
los dedos de la mano
derecha sobre la palma
de la mano izquierda
y viceversa

==

N\
o

Usa la misma toalla
para cerrar la llave
cuando aplique

Frota el gel en
todas tus manos

tl

Frota palma derecha
sobre dorso izquierdo
y viceversa

Termina lavandote
las murniecas

Ahora tus manos
estan limpias
y seguras

§55 @

Espera 20 segundos
a que se absorba

y seque

Nota: la toalla utilizada para secar las manos y cerrar la llave debe ser desechable y tirada en

el tacho de la basura

e Distanciamiento Fisico

o Lostrabajadores deben permanecer al menos a 2 metros de distancia de otras

personas y entre los puestos de trabajo evitando contacto directo.
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o Evitar saludar de beso, abrazos o de mano

SOCIAL DISTANCING

e Higiene al toser y al estornudar

o Al toser o estornudar, cubre tu nariz y boca con un pafiuelo desechable o

con la parte interna del codo.
o Después de usar el pafiuelo, desecharlo inmediatamente en la basura.

o Euvitar tocarse los ojos, partes de la cara u otros objetos hasta lavarse las
manos

Y

e Colocacioén de la mascarilla desechable

Pasos para colocacion y retiro de las mascarillas:
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ITEM MEDIDA PREVEMCION ITEM MEDIDA
Antes de ponerte el Inspecciona que el
tapabocas, lavate las manos . Debocas a no
1 con agua vy jabdn o 2 " pa d
desinfectante a base de enga rasgaduras o
agujeros
alcohol
Crienta hacia arriba la parte Crienta hacia
3 superior donde se encuentra 4 afuera el color del
la banda de metal tapabocas
Coloca el tapabocas sobre la
o e o o Presiona a tra de
3 elasticas detras de las orejas b me?al sobre  la
y halando hacia abajo sin narnz
dejar espacios vacios
Reemplaza el
) tapabocas cuando
1 (e o o vaeas o [efe himeco
cambialo
diariamente
Después de usarlo, quitatelo Desecha el
por lo cauchos sin tocar &l fapabocas en una
tapabocas manteniendo 13 caneca tapada,
9 mascarilla alejada de la cara 10 inmediatamente
y la ropa, para no tocar las después de su uso
superficies  potencialmente y lavate las manos
contaminadas después de botarlo
11 Muca se debe reusar, ni
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Medidas preventivas antes del inicio de labores

» Definir Equipos de Proteccion y suministros

En el siguiente cuadro se detallan elementos de proteccién recomendados:

Actividad

Tarea

Tipo de EPP o Procedimiento

Medidas preventivas al

ingreso del laboratorio

Toma de temperatura

Mascarilla

Procedimiento de higiene

Ensayos fisicos

Ejecucion de Ensayos

Mascarilla
Gafas o protector facial

Procedimiento de higiene

Actividades

Administrativas

Tareas desempefiadas de

acuerdo al manual de

funciones

Procedimiento de higiene

Limpiezay desinfeccion de Lugares de Trabajo

La limpieza e higiene del centro de trabajo se realizard de manera interna como externa de

forma diaria, incluyendo dispositivos y zonas de contacto personales.

Se tomara en cuenta la desinfeccion de:

En caso de detectarse un caso positivo de Covid-19, deberan limpiarse y desinfectarse

e Bafios, oficinas, salones de capacitacion, zonas de comedor, pisos, paredes, puertas,

mesas, escritorios, perillas de puertas, tableros y demas areas comunes por lo menos

dos veces al dia.

e Herramientas y equipos se deberan limpiar dos veces al dia (al iniciar y al finalizar

la jornada de trabajo).

inmediatamente las zonas de contacto y cualquier otra cosa que hubiese podido utilizar.

Los desechos que puedan estar contaminado (incluidas las mascarillas), deben eliminarse de

manera segura adoptando el manual de manejo de desechos del Minsiterio de Salud
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Medidas control de acceso y permanencia
Actividad Imagen Responsable
Principal
Asistente Previo al regreso de la operacion del laboratorio se debe realizar
Ejecutiva la encuesta de salud ocupacional Covid-19 a los trabajadores del
Evaluar condiciones Laboratorio (Ver Anexo ) (Familiares positivos —encuesta)
de Salud Asistente De acuerdo a la encuesta, identificar al personal vulnerable.
Ejecutiva
Antes de ingresar a las instalaciones asegurese que el personal
cuente con su mascarilla y que realicen una fila ordenada con el
debido distanciamiento. Si no cuenta con la mascarilla no podra
]SS ingresar
Tomar Temperatura o Tomar la temperatura con un termometro infrarrojo calibrado a
§ \ Asistente todo el personal. En caso de fiebre (temperatura superior a 38°),
“ Ejecutiva no permitir el acceso al laboratorio.

Nota: debe quedar claro que este control no tiene por objeto ni
sustituye al diagndstico clinico. Ademas, hay que tener presente
que el COVID -19 no siempre indica la presencia de fiebre.

Desinfeccion del
Calzado

Una vez tomada la temperatura. El trabajador debera pisar la
Trabajadores bandeja de pediluvio y mantenerse durante (2) minutos,
seguidamente debe pisar en la alfombra para secar sus zapatos.

Si el equipo para registrar la asistencia es de uso compartido, se

Registrar Asistencia Trabajadores debe limpiar y desinfectar antes y despues de su uso.



https://www.google.com.ec/url?sa=i&url=https://colombia.as.com/colombia/2020/05/18/tikitakas/1589833014_916048.html&psig=AOvVaw08VT2fCE5aEmjwEhc65TA9&ust=1591719051729000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCLD829nN8ukCFQAAAAAdAAAAABAD

So, Caédigo: P
236 ﬂ_APCAI_ PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD | Version: =4
B Revision: cALTU

Medidas generales a tener en cuenta

Instruya a los trabajadores para que eviten el contacto con objetos o
superficies que hayan sido utilizadas o tocadas por otras personas (por
ejemplo, los tiradores de las puertas) y para que se laven las manos

después del contacto con dichas superficies u objetos.

Las puertas deben permanecer semiabiertas e indicar que se abran con el

codo, evitando el contacto directo con la mano.

» Medidas antes de salir de casa

Los trabajadores que presenten cualquier sintoma de COVID-19 (fiebre,
tos seca, dolor de garganta, dificultades para respirar, resfriado, por
ejemplo, con secrecion nasal o estornudos, pérdida del sentido del olfato)
deberan abstenerse de acudir al lugar de trabajo y permanecer en sus
hogares. También deben informar a la Asistente Administrativa sobre

esta situacion.

» Medidas a tomar en el bafio

Colocar jabon liquido para lavarse las manos (en lugar de un jabon en
barra) y toallas de papel para secarse las manos (en lugar de toallas o

secadores eléctricos).

» Medidas para el comedor

De ser posible establecer un area para el almuerzo del personal. En esta
area colocar sefiales o distancia en el comedor (separando las mesas y las

sillas o reduciendo el namero de sillas disponibles).

Determinar el nimero maximo de personas que pueden permanecer en el

comedor manteniendo el distanciamiento fisico.

Recuerde a los trabajadores el lavado de manos antes de entrar al
comedor, y considere la posibilidad de proporcionar dispensadores de gel

para las manos en la zona de comidas.
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e Reduzca el uso compartido de aparatos (por ejemplo, del microondas). En
caso de que se requiera compartir el microondas asegurese de limpiarlo

antes y después de utilizarlo.

e Recuerde a los trabajadores que es preferible no compartir utensilios

(tazas, platos, cubiertos) ni comida.

» Medias en el puesto de trabajo

e Comunicar al personal sobre no compartir el material de oficina comun (por
ejemplo, boligrafos, grapadoras) y otros enseres como tazas, platos y

cubiertos.

e Instruir a cada trabajador para que use exclusivamente sus propias
herramientas de trabajo. Se debe desalentar o prohibir el uso compartido de

estos utensilios entre los comparieros.

Medidas aplicarse a los proveedores

¢ Informar a los proveedores que la recepcion de insumos y materiales se

realizara en orden de llegada, y solo se atendera a un proveedor a la vez.

o Informar a los proveedores que la validacion y la recepcion de facturas y
soportes se hara de manera electronica. De esta manera, se evita la entrega
de sobres y el intercambio de documentos. De ser necesario el soporte
fisico, el personal debera lavar y desinfectar sus manos después de

manipular la documentacion.

Acciones en el caso de confirmarse un trabajador con COVID-19
Las medidas que se adoptaran en el caso de que un trabajador desarrolla sintomas
(fiebre, tos, dificultades respiratorias) en el lugar de trabajo son las siguientes:
e Aisle a los trabajadores afectados, preferiblemente en una habitacion

separada y a puerta cerrada. Si es posible, abra una ventana para ventilar.

e Si se trata de una emergencia (un caso con sintomas graves como

dificultades respiratorias), llame de inmediato a emergencia o al 171.

e Limpiar las zonas utilizadas por el trabajador afectado.
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e ldentificar a las personas de su entorno laboral con las que el trabajador
afectado ha estado en contacto (hasta 2 dias antes de la aparicion de los
sintomas) para determinar cuéles son los demas trabajadores que podrian

haberse expuesto a contagio.

Ingreso de clientes, proveedores, socios y demas partes interesadas

Informe a todos los visitantes (por ejemplo, clientes y proveedores) sobre las

politicas de higiene y seguridad de la empresa antes de que entren en los locales

de la empresa. Considere la posibilidad de solicitar a los visitantes que suscriban

su acuerdo con dichas politicas.

Para el registro de los clientes y proveedores se deberd tomar los datos de la

persona en un registro o de manera digital

» Meétodo de acceso a proveedores externos

Los proveedores deberdn cumplir con el protocolo para acceso a las

instalaciones y normas de bioseguridad de forma obligatoria.

El laboratorio ha dispuesto un lugar donde se puedan depositar sin contacto el

correo o los paquetes.

De ser posible, los pagos se realizaran por medios electrénicos, evitando el

uso de dinero en efectivo.

» Medidas de acceso a los clientes internos y externos

Se informara a todos los clientes por e-mail, acerca de las medidas de

bioseguridad que se deben seguir y respetar.

Se pondra a disposicion de los clientes alcohol y gel al 70%, antes de su
entrada al centro. La Caltu debera garantizar que se cumpla con la distancia

de 2 metros entre personas y verificar el uso de mascarillas.

Toda informacion que solicite el cliente (cotizaciones, solicitudes de prueba,
facturas, etc.) dentro de lo posible se deberian realizar de manera digital para

reducir el intercambio de documentacion fisica.



il Cédigo: &
ﬂAPCAL PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD | Version: =, 239
e Revision: cALTY

e Contemple la posibilidad de aceptar pedidos en linea o por teléfono con
antelacion y de empaquetar provisionalmente los pedidos para limitar el

tiempo de espera en persona.

e Piense en facilitar servicios de reparto, si fuera viable para la entrega de las

muestras y resultados.

e Se solicitara al cliente las medidas de bioseguridad en cuanto a la entrega de

las muestras.

» Reuniones
e Una de las alternativas optadas por la Lapcal es realizar reuniones con el

personal y los socios es mediante el uso de plataformas digitales con el fin de
evitar el contacto y posibles aglomeraciones en lugares cerrados y de poco
espacio.

e Cuando se considere necesario realizar reuniones presenciales, deben ser lo
mas breve posibles, considerando el nUmero maximo de personas que deben
permanecer en la sala de reuniones, tomando en cuenta el tamafio y el

distanciamiento fisico.

> Visitantes

e Limitar el ingreso de visitantes o cualquier persona ajena al laboratorio

mientras se mantengan las restricciones por la pandemia del COVID-19.

e Encaso de ser necesario el ingreso se realizard un registro de teléfono y correo

electrénico.

e Todo visitante debera ingresar con su equipo de proteccién personal (cascos,
calzado de seguridad, mascarillas y guantes) de acuerdo a los procedimientos

de seguridad y salud ocupacional de la empresa.

El visitante debera cumplir con las medidas higiénicas para el ingreso a las instalaciones
establecidas (control de temperatura, uso de pediluvio, uso de alcohol gel/alcohol al

70% vy todas las medidas recomendadas por las entidades competentes
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ANEXO 43: Lista de verificacion del seguimiento a las acciones

1. Introduccién

Se presenta este cuestionario de auto evaluacién con el fin de que los laboratorios que
tienen el objetivo de obtener la acreditacion que otorga el SAE, de acuerdo a los requisitos
de la norma I1SO 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:

1. D: Documentado
2. NC: No Documentado
3. N/A: No Aplica

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 cuestion presentada (Procedimiento, Instructivo, ......).



2. Cuestionario

4.1 Imparcialidad
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¢Se lleva a cabo de una manera imparcial y estructurada las actividades
del laboratorio, y se gestionan para salvaguardar la imparcialidad?
(4.1.2).

Documento interno: Matriz de Riesgos

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

Documento interno: Matriz de Riesgos

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

Documento interno:
Registro declaracion de conflicto de interés CLB-PLN-RGS-06

Acuerdo compromiso ético y confidencialidad CLB-PLN-RGS-05

¢Se han identificado los riesgos a su imparcialidad de forma continua?
¢Estos riesgos incluyen aquellos riesgos que surgen de sus actividades
o0 de sus relaciones, o de las relaciones de su personal? (4.1.4)

Documento interno: Instructivo para la gestion de riesgos

Matriz de riesgos

¢El laboratorio tiene la capacidad para demostrar como se elimina o

minimiza el riesgo para la imparcialidad? (4.1.5)

Documento interno: Instructivo para la gestion de riesgos

Matriz de riesgos

4.2 Confidencialidad

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

Z
O

Documento interno: Solicitud de Pruebas CLB-SRV-RGS-01
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¢Se hainformado al cliente, con antelacidn, acerca de la informacion que
pretende poner al alcance del pablico 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: Correo electrénico

¢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: Correo Electrénico

¢Se ha establecido medidas para garantizar la confidencialidad entre el
cliente y el laboratorio, acerca de la informacion 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: Solicitud de Pruebas CLB-SRV-RGS-01

¢Se ha establecido medidas para garantizar la confidencialidad del
personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de
organismos externos o individuos que acten en nombre de laboratorio,
de toda informacion obtenida o creada durante la realizacion de las
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?
(C4.2.4)

ped
O

Documento interno:
Compromiso ético y de confidencialidad CLB-PLN-RGS-05

5 Requisitos relativos a la estructura
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¢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 documentacion la personeria juridica que
asume sus responsabilidades legales? (C 5.1)

Documento interno: Acta de Constitucién

¢Se ha identificado el personal de la direccion 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: Nombramiento de la Direccion Técnica del
Laboratorio CLB-PLN-DCM-04.
Perfil de Cargos

¢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: Alcance del sistema de gestion

X
¢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 0 moviles asociadas, o en las
instalaciones del cliente)
Documento interno: Manual de Gestién X

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

Documento interno: Organigrama Estructural

¢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)

pd
O
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Documento interno: Perfil de cargos y funciones CLB-PLN-DCM-02

¢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 ¢)

Z
O

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:
Nombramiento del Técnico de Laboratorio CLB-PLN-DCM-05

¢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
identificacién de las desviaciones del sistema de gestion, o de los
procedimientos para la realizacion de las actividades de laboratorio? (5.6
b)

Documento interno:
Nombramiento del Técnico de Laboratorio CLB-PLN-DCM-05

¢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 c)

Documento interno:
Nombramiento del Técnico de Laboratorio CLB-PLN-DCM-05

¢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
direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion y
de cualquier necesidad de mejora? (5.6 d)

Documento interno:
Nombramiento del Técnico de Laboratorio CLB-PLN-DCM-05

¢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 €)

=z
O

Documento interno:
Nombramiento del Técnico de Laboratorio CLB-PLN-DCM-05




245

¢Se ha asegurado la direccion del laboratorio de que se efectda la
comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestion y a la
importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos? (5.7

a)

Documento interno: Manual de Gestion

Procedimiento de Revision por la Direccion CLB-DRC-PRC-01

X
¢Se ha asegurado la direccion 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: X

6 Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades

¢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:

6.2 Personal

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

Documento interno:

Declaracion de conflicto de intereses (CLB-PLN-RGS-069
Compromiso ético y de Confidencialidad (CLB-PLN-RGS-05)
Perfil de cargos y funciones

(CLB-PLN-DCM-02)

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

Documento interno: Perfil de cargos

¢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)

pd
O

Documento interno: Carpeta vs Perfil de cargos
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¢Existen las comunicaciones entre la direccion del laboratorio y el
personal de sus tareas, responsabilidades y autoridad? (6.2.4)

pd
O

Documento interno: Perfil de cargos
Acta de reunion

¢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
GAO01? (6.2.5)

Documento interno:
Procedimiento de Competencia y capacitacion CLB-RCR-PRC-01
Procedimiento de Personal

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

Documento interno: Procedimiento de Gestion de Personal

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

c)

=l x| =

Documento interno: Procedimiento de Gestion de Personal
Plan de capacitacion

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

©]

Documento interno:
Procedimiento de Gestion de Personal
Registro de supervision y calificacion de personal

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

Documento interno: Procedimiento de Gestidn de Personal
Registro Autorizacion de personal

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

Documento interno: Procedimiento de Gestidn de Personal
Registro de seguimiento de la competencia del personal

¢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?
C6.2.6

Z
)

Documento interno: Registro autorizacion del personal
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¢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)

Z
O

Documento interno: Registro autorizacion del personal

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

Documento interno: Registro autorizacion del personal

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

¢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:
Instructivo de Instalaciones y Condiciones Ambientales

¢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:

Registro de condiciones ambientales del laboratorio

Registro de seguimiento de las condiciones ambientales del
laboratorio




248

¢Se implementa y se realiza el seguimiento periddico 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: Registro control de acceso al laboratorio

¢Se implementa y se realiza el seguimiento periddico 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: Registro de chequeo y mantenimiento de las
instalaciones eléctricas

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

Documento interno:
Instructivo de Instalaciones y Condiciones Ambientales

¢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:

6.4 Equipamiento

¢Se tiene acceso al equipamiento? (6.4.1):
o instrumentos de medicién,

software,

patrones de medicion,

materiales de referencia,

datos de referencia,

reactivos,

o consumibles o aparatos auxiliares

0O O O O O

Documento interno:
Matriz equipos de laboratorio CLB-CLD-DCM-01

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

=]

Documento interno: No aplica

¢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
contaminacion o deterioro? (6.4.3)
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Documento interno:
Procedimiento de manipulacidn, transporte, almacenamiento y uso del
equipamiento

¢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 medicion antes de la puesta en servicio?
C6.4.4

Documento interno: Certificado de calibracion del afio 2014

¢El equipo utilizado para medicion 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:
Procedimiento de equipamiento y trazabilidad

¢Se ha calibrado el equipo de medicion cuando:
— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de
os resultados informados, y/o
— se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad
metroldgica 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:
Procedimiento de equipamiento y trazabilidad

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

pd
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Documento interno:
Programa de calibracion de equipamiento

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

Z
)

Documento interno: Etiqueta de identificaciobn con estado de
calibraciéon establecido en el procedimiento de equipamiento y
trazabilidad

¢Se ha puesto fuera de servicio al equipo que ha sido sometido a una
sobrecarga o a uso inadecuado?: 6.4.9

e que dé resultados cuestionables; o

e que se haya demostrado que esta defectuoso; o

e que esta fuera de los requisitos especificados

Z
O
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Documento interno: Etiqueta de identificacion como equipo fuera de
servicio establecido en el procedimiento de equipamiento y
trazabilidad

¢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

o ¢l aislarlo para evitar su uso; o

e rotularlo; o

e 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?

pd
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Documento interno: Etiqueta de identificacion como equipo fuera de
servicio establecido en el procedimiento de equipamiento vy
trazabilidad

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

pd
O

Documento interno:

Procedimiento de comprobaciones intermedias
Plan de comprobaciones intermedias

Registro de comprobaciones intermedias

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

Documento interno:

Procedimiento de comprobaciones intermedias
Plan de comprobaciones intermedias

Registro de comprobaciones intermedias

¢El laboratorio ha asegurado que los datos de valores de referencia o
factores de correccién de la calibracion y de los materiales de
referencia se han actualizado e implementado, segln sea apropiado,
para cumplir con los requisitos especificados? (6.4.11)

Documento interno:
Procedimiento de equipamiento y trazabilidad
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¢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) laidentificacion del equipo, incluida la version del software y del
firmware;

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

c) laevidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos
especificados;

d) la ubicacion actual;
e) las fechas de la calibracidn, los resultados de las calibraciones, los
ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha de la proxima 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;
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h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o
reparacion realizada al equipo?
Documento interno: X

Expediente de equipos de laboratorio CLB-MNT-RGS-01
Ficha de Materiales de referencia




252

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

¢El laboratorio mantiene la trazabilidad metrolédgica 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 medicién sean
trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI)?, mediante: 6.5.2

a) la calibracion 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 SlI; o

c) la realizacion 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
realizacion préactica de las definiciones de algunas unidades
importantes.

D]
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Documento interno:

¢El laboratorio ha demostrado trazabilidad metroldgica a una
referencia apropiada cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del
Sl no sea técnicamente posible? 6.5.3

Comao, por ejemplo:

a) Valores certificados de materiales de referencia certificados
suministrados por un productor competente;

b) Resultados de los procedimientos de medicion 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.
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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 condicion de acreditado 6.6.1
NOTA

Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de
medicion, 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 evaluacion y de auditoria.

D

Documento interno:

Procedimiento para la compra de servicios y suministros CLB-CMP-
PRC-01

¢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.
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Documento interno:
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¢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 y reevaluacién de los proveedores externos;

c) asegurar gque 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) emprender cualquier accion que surja de las evaluaciones, del
seguimiento del desempefio y de las reevaluaciones de los proveedores
externos.
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Documento interno:

Orden de compra para servicios y suministros del laboratorio CLB-
CMP-RGS-01

Procedimiento de seleccidn, evaluacion y reevaluacion de proveedores
Registro de seleccion de proveedores
Registro de evaluacion y reevaluacion de proveedores

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

a) los productos y servicios gue se van a suministrar;
b) los criterios de aceptacion;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida
del personal;

d) lasactividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar
a cabo en las instalaciones del proveedor externo?
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Documento interno: Comunicado a proveedores

7 REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
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¢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 y
e

L)
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d) | 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.

e) 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?

Z]
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Z
s

Documento interno:

Procedimiento de revision de pedidos, ofertas y contratos CLB-SRV-
PRC-02

Lista de Precios CLB-SRV-DCM-01

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

Documento interno: EIl laboratorio informa mediante Ilamada
telefénica, mail en caso de que el método se encuentre desactualizado
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¢Cuando el cliente solicita una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo,
pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se define
claramente la especificacion o la normay la regla de decision. 7.1.3

NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de conformidad,
véase la Guia ISO/IEC 98-4.

Documento interno: No ha determinado la declaracion de
conformidad

¢La regla de decision 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: Solicitud de Prueba CLB-SRV-RGS-01

¢Cada contrato es aceptable tanto para el laboratorio como para el
cliente? 7.14

pd
O

Documento interno: Solicitud de Prueba CLB-SRV-RGS-01

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

Documento interno: Solicitud de Prueba CLB-SRV-RGS-01

¢Se informa al cliente de cualquier desviacion del contrato? 7.1.5

Documento interno: Se informa al cliente mediante mail o llamada
telefonica y se anota la desviacion en la Solicitud de Prueba

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

Z
)

Documento interno: Ante cualquier modificacion, se repite la
revision y se comunica
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¢Se comunica a todo el personal afectado de cualquier modificacion
al contrato después que el trabajo ha comenzado? 7.1.6

Documento interno: correo electronico

¢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 &reas pertinentes del laboratorio para presenciar
actividades de laboratorio especificas del cliente

pd
O

Documento interno: Procedimiento de revision de pedidos, ofertas y
contratos CLB-SRV-PRC-02

¢Se conservan los registros de las revisiones, incluido cualquier
cambio significativo? 7.1.8

Documento interno:
Registro Solicitud de Prueba (CLB-SRV-RGS-01)

Revision y conversacion clientes (CLB-SRV-RGS-06)

¢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:
Registro Solicitud de Prueba (CLB-SRV-RGS-01)

Revision y conversacion clientes (CLB-SRV-RGS-06)

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 medicidn, asi como también las
técnicas estadisticas para el analisis de datos? 7.2.1.1

Documento interno: Normas INEN




258

¢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? 7.2.12

Documento interno: Actualizados mediante la pagina del INEN

¢El laboratorio se ha asegurado de que utiliza la ultima version
vigente de un método, a menos que no sea apropiado o posible? Ver
C7.213 7.2.1.3

Documento interno: Actualizados mediante la pagina del INEN

¢El laboratorio para asegurar la aplicacion 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 como 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
documentacion adicional para los pasos opcionales en el método, o
detalles adicionales.

Documento interno:
Procedimiento de Seleccién y verificacion de métodos

¢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 o0 por organizaciones técnicas reconocidas, o
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 técnico realiza la seleccién de acuerdo al item
de ensayo, informa al cliente sobre el método elegido y lo registra en
la Solicitud de Prueba CLB-SRV-RGS-01

¢El laboratorio ha verificado que puede llevar a cabo apropiadamente
los métodos antes de utilizarlos, asegurandose de que se pueda lograr
el desempefio requerido? Ver7.2.15

Documento interno: Procedimiento de Verificacién de Métodos
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¢El laboratorio conserva los registros de las verificaciones del método
realizadas? 7.2.15

Z
O

Documento interno: Registro de Verificacion de métodos

¢Si el método fue modificado por el organismo que lo publicd, la
verificacion se repitio, en la extension necesaria? 7.2.15

Documento interno: Procedimiento de Verificacién de Métodos

¢Si el laboratorio requirié desarrollar un método, estas actividades se
realizaron siguiendo con una planificacion? 7.2.1.6

/A

Documento interno: No aplica

Z
ol

¢Si el laboratorio requiri6 realizar modificaciones al plan de
desarrollo del método estas fueron aprobadas y autorizadas? 7.2.1.6

/A

Documento interno: No aplica

Z
ol

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

2
H

Documento interno: No aplica

¢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

Z
O
H

/A

Documento interno: No aplica
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¢Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de
laboratorio han sido: 7.2.1.7

a) documentadas,
b) justificadas técnicamente,
C) autorizadasy
d) aceptadas por el cliente?

NOTA La aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se
puede acordar previamente en el contrato.
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Documento interno:
Procedimiento de seleccién y verificacién del método

7.

2.2 VALIDACION DE LOS METODOS

¢El 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? (7.2.2.1)

NOTA 1 La validacion puede incluir procedimientos para muestreo,

manipulacion 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 0 una combinacion de ellas:

a) la calibracion o evaluacién del sesgo y precision utilizando

patrones de referencia o materiales de referencia;

b) una evaluacion sistematica de los factores que influyen en el

resultado;

o) la robustez del método de ensayo a través de la variacion de
parametros controlados, tales como la temperatura de la

incubadora, el volumen suministrado;

d) la comparacién de los resultados obtenidos con otros métodos

validados;
e) las comparaciones interlaboratorio;

f) laevaluacion de la incertidumbre de medicion de los resultados
basada en la comprensiéon de los principios teéricos 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)
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Documento interno:

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

Documento interno:

¢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 medicidn, la exactitud, la incertidumbre de medicion de
los resultados, el limite de deteccion, el limite de cuantificacion, la
selectividad del metodo, 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 determinacion de las caracteristicas de desempefio del
método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud
para el uso previsto.
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Documento interno:

7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO

¢Cuenta con un procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacién vy
disposicién o devolucién de los items de ensayo o calibraciéon? (7.4.1)

ensayo

Documento interno: Procedimiento Manipulacion de los items de| x

ensayo

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

Documento interno: Procedimiento Manipulacion de los items de| x
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¢Se toman tomar precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la manipulacion,
el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion para el
ensayo o calibracion? (7.4.1)

Documento interno: Procedimiento Manipulacion de los items de
ensayo

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

Documento interno: Procedimiento Manipulacion de los items de
ensayo

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

Documento interno: Procedimiento Manipulacion de los items de
ensayo

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

Documento interno: Instructivo para la identificacion de los items de
ensayo

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

Documento interno: Instructivo para la identificacion de los items de
ensayo

¢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: Instructivo para la identificacion de los items de
ensayo

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

Documento interno: Instructivo para la identificacion de los items de
ensayo

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

Documento interno: Las desviaciones son registradas en el campo
observaciones de la Solicitud de Prueba

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

Documento interno: Las desviaciones son registradas en el campo
observaciones de la Solicitud de Prueba




¢Se registran los resultados de la consulta? (7.4.3)
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Documento interno: Las desviaciones son registradas en el campo
observaciones de la Solicitud de Prueba

ol

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

<]

Documento interno: Las desviaciones son registradas en el campo
observaciones de la Solicitud de Prueba

¢ Los items deben ser almacenados o acondicionados bajo condiciones
ambientales especificas? (7.4.4)

<]

Documento interno: Registro de Condiciones Ambientales del item

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

=]

Documento interno: Registro de seguimiento de condiciones
ambientales del item

X

7.5 REGISTROS TECNICOS

¢Contienen los registros técnicos de cada actividad de laboratorio los
resultados, el informe y la informacion suficiente para facilitar, si es
posible, la identificacion de los factores que afectan al resultado de la
medicion y su 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: Solicitud de Prueba CLB-SRV-RGS-01
Orden de Trabajo CLB-CLDRGS-01

Registro de Acompafiamiento CLB-CLD-RGS-02

Informe de Ensayos

¢Incluyen 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 calculos originales se
registran en el momento en que se hacen y se identifican con la tarea
especifica? (7.5.1)

=]

Documento interno: Solicitud de Prueba CLB-SRV-RGS-01
Orden de Trabajo CLB-CLDRGS-01

Registro de Acompafiamiento CLB-CLD-RGS-02

Informe de Ensayos

¢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)
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Documento interno: Manual de gestion

¢Se conservan tanto los datos y archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de correccion, una indicacion de los
aspectos corregidos y el personal responsable de las correcciones?
(7.5.2)

=
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Documento interno: Manual de gestion

7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

¢Ha identificado el laboratorio las contribuciones a la incertidumbre
de medicion? (7.6.1)

Documento interno:

¢Tiene el laboratorio en cuenta todas las contribuciones que son
significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando
los métodos apropiados de analisis? (7.6.1)

Documento interno:

¢Evalta el laboratorio de calibracion la incertidumbre de medicion
para todas las calibraciones, incluidas las de sus propios equipos?
(7.6.2)

Documento interno:

¢Evalla el laboratorio de ensayo la incertidumbre de medicion? (7.6.3)

Documento interno:

¢Realiza el laboratorio una estimacion basada en la comprension de
los principios tedricos o la experiencia practica de la realizacion del
método cuando el método no permite una evaluacion rigurosa? (7.6.3)

Documento interno:

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento para hacer el seguimiento
de la validez de los resultados? (7.7.1)

Documento interno: Procedimiento de aseguramiento de la validez de
los resultados

¢Permite el registro de datos que las tendencias sean detectables y se
aplican técnicas estadisticas para la revision de los resultados? (7.7.1)

Documento interno: Registro de la validez de los resultados




¢El seguimiento es planificado y revisado? (7.7.1)
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Documento interno: Plan de aseguramiento de la validez de los
resultados

ol

¢Qué actividades incluye? (7.7.1)

Documento interno: Plan de aseguramiento de la validez de los
resultados

~ B

¢Realiza el seguimiento de su desempefio mediante la comparacion
con los resultados de otros laboratorios? (7.7.2) Ver: CR GA 08
Criterios generales. Participacion en ensayos de aptitud.

=

Documento interno: programa de participacion en comparacion
interlaboratorio

¢Estas actividades son planificadas y revisadas? (7.7.2)

Documento interno: programa de participacién en comparacion
interlaboratorio

ol

¢Qué actividades ha realizado? (7.7.2)

Documento interno: programa de participacién en comparacion
interlaboratorio

~

¢Se analiza los datos de las actividades de seguimiento, se los utiliza
para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del
laboratorio? (7.7.3)

=

Documento interno: Registro de Analisis de datos

¢Se toman las acciones apropiadas para evitar que se informen
resultados incorrectos si se detecta que los resultados de los analisis de
datos de las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios
predefinidos? (7.7.3)

<]

Documento interno: Las acciones se definieron en el procedimientode | x
aseguramiento de aseguramiento de la validez de los resultados
7.8 INFORME DE RESULTADOS
¢Se revisa y autoriza los resultados antes de su liberacion? (7.8.1.1)
Documento interno: Son revisados y autorizados por el Coordinador | x

del Laboratorio

¢Se suministran los resultados de manera exacta, clara, inequivoca y
objetiva? (7.8.1.2)

<]

Documento interno: informes de ensayos
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¢Incluyen toda la informacion acordada con el cliente, la necesaria
para la interpretacion de los resultados y toda la informacion exigida
en el método utilizado? (7.8.1.2)

Documento interno: informes de ensayos

¢Se conservan todos los informes emitidos como registros técnicos?
(7.8.1.2)

Documento interno: Informe de ensayos y registros de
acompariamiento

¢Realiza el laboratorio informes simplificados? (7.8.1.2)

Documento interno: informes de ensayos

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

Documento interno: Cuenta con un informes de ensayos

¢La informacién de los numerales 7?8.2 al 7.8.7 se encuentra
facilmente disponible? (7.8.1.2)

Z
i
H

/A

Documento interno: Registro de acompafiamiento

7.8.2 REQUISITOS COMUNES PARA LOS INFORMES

e Untitulo

e Nombre y direccion del laboratorio

e Lugar en el que se realizan las actividades del laboratorio

e Identificacion unica de los componentes y del final

e Nombre e informacion de contacto cliente

e Identificacion del método utilizado

e Descripcion e identificacion del item y su condicién

e Fecha de recepcion y de muestreo (si es critica)

e Fechas de ensayo/ calibracion

e Fecha de emisidn del informe

e Referencia al plan y método de muestreo

e Declaracion de que los resultados se relacionan solamente con el
item

121 (<= 15 5 e ) )

e Los resultados con las unidades de medicién

e Adiciones, desviaciones o exclusiones del método

e Identificacidn de las personas que autorizan el informe

e Identificacion clara si los resultados son de un proveedor externo

=] =] = =

i REIEEEEEEEEEEE
EEEE EEEEEEEEEEEE
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¢ldentifica claramente los datos suministrados por el cliente? (7.8.2.2)

NO

Documento interno: Informe de ensayos

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

NO

Manual de gestion

Documento interno: informe de ensayos X

Manual de gestion

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

Documento interno: informe de ensayos X

7.8.3 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS INFORMES DE ENSAYOS

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

e Informacion de las condiciones especificas tales como
ambientales

Eq

<
>

e Declaracion de conformidad con especificaciones, si es pertinente

<
>

EdiEd

¢Los informes de ensayo cumplen con los requisitos del apartado
778.5?

NO
e La incertidumbre de medicion si aplica, en la misma unidad que - N/A
el mesurando o en un término relativo
e Opiniones e interpretaciones si es apropiado m N/A
e Informacion adicional que pueda ser requerida por métodos m N/A
especificos
¢El Laboratorio es responsable del muestreo? (7.8.3.2) M N/A

Documento interno: No aplica

7.8.6 INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE CONFORMIDAD
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Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma, el laboratorio debe documentar la regla de
decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales como una
aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado
con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla (7.8.6.1)

5|

/A

Documento interno:

El laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de
manera que identifique claramente:  (7.8.6.2)

B x
<
5|

Documento interno:

a) a qué resultados se aplica la declaracién de conformidad; (7.8.6.2) @ N/A
Documento interno:
'b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no; @ N/A

Documento interno:

c) la regla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a la
especificacion o norma solicitada). (7.8.6.2)

BB <&~

z
H

Documento interno:

7.8.7 INFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES

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

D

B
H

/A

Documento interno: Autorizacion de personal
Informe de ensayos

X

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

El

Documento interno: Informe de ensayos X
¢Se registran los didlogos con el cliente cuando las opiniones e| [D]
interpretaciones se comunican verbalmente? (7.8.7.3)

Documento interno: Solicitud de ensayo X

7.8.8 MODIFICACIONES A LOS INFORMES




¢;Cuando 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)

<]

Documento interno: Manual de gestion

¢Cuando se realizan las modificaciones a un informe después de su
emision, se realizan solamente en forma de otro documento? (7.8.8.2)

2| %

Documento interno: Manual de gestion

¢Si se emite otro informe completo se identifica en forma Unica y tiene
una referencia al original que reemplaza? (7.8.8.3)

=]

Documento interno: Manual de gestion

7.9 QUEJAS

¢Cuenta con un proceso documentado? (7.9.1)

El

Documento interno: Procedimiento de quejas

¢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)

El

Documento interno: Procedimiento de quejas

¢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: Procedimiento de quejas
Registro de quejas de clientes CLB-SRV-RGS-03

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

Documento interno: Procedimiento de quejas
Registro de quejas de clientes CLB-SRV-RGS-03

¢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)
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Documento interno: Procedimiento de quejas
Registro de quejas de clientes CLB-SRV-RGS-03

¢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)

El

Documento interno: Procedimiento de quejas
Registro de quejas de clientes CLB-SRV-RGS-03

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

El

Documento interno: Procedimiento de quejas
Registro de quejas de clientes CLB-SRV-RGS-03

7.10 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)

Documento interno: Procedimiento de Trabajo no conforme CLB-MDC-
PRC-02

a) ¢Se han designado a los responsables y autoridades para la gestion del
trabajo no conforme?

Documento interno: Procedimiento de Trabajo no conforme CLB-MDC-
PRC-02

b) En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones basados en los niveles
de riesgo establecidos por el laboratorio?

Documento interno: Procedimiento de Trabajo no conforme CLB-MDC-
PRC-02

c) ¢Se evalta la importancia del trabajo no conforme incluyendo un
analisis de impacto sobre los resultados previos?

Documento interno: Procedimiento de Trabajo no conforme CLB-MDC-
PRC-02

d) ¢Se toma la decision de la aceptabilidad del trabajo no conforme?, En
caso necesario, ¢se notifica al cliente y se anule el trabajo?

Documento interno: Procedimiento de Trabajo no conforme CLB-MDC-
PRC-02

e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

Documento interno: Procedimiento de Trabajo no conforme CLB-MDC-
PRC-02




f) ¢Se ha definido la responsabilidad para autorizar la reanudacion del
trabajo?

Documento interno: Procedimiento de Trabajo no conforme CLB-MDC-| x

PRC-02

¢Conserva los registros del Trabajo no conforme y las acciones? (7.10.2)
Documento interno: X

Registro de trabajo no conforme CLB-MDC-RGS-02

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

El

Documento interno: Cuando el trabajo no conforme vuelva a ocurrir se
toma en cuenta el punto 7.5 Levantamiento de acciones correctivas del
procedimiento

7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

¢El Laboratorio tiene acceso a los datos y la informacidn necesaria para
llevar a cabo las actividades? (7.11.1)

2
Z
Gl

¢ Los sistemas de gestion de la informacion han sido validados en cuanto
a su funcionalidad, antes de su introduccion. ¢Las modificaciones al
software se autorizan se documenta y validan antes de su
implementacion? (7.11.2)

o
El

Documento interno: Instructivo de Control de datos y gestion de la
informacion

¢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 informaticos se salvaguarda la exactitud del registro y
transcripciones manuales

Se asegura la integridad de los datos y de la informacién

Registra los fallos del sistema y de las acciones inmediatas y
correctivas  (7.11.3)

Documento interno: Instructivo de Control de datos y gestion de la
informacion

¢Cuando los sistemas de gestion de la informacion se gestionan y
mantienen fuera del sitio o por un proveedor externos, se asegura que el
proveedor externo cumple requisitos aplicables? (7.11.4)
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Documento interno: No aplica

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

Documento interno:

¢Se comprueban de una manera sistematica y apropiada los calculos y
las transferencias de datos?  (7.11.6)

pzd
O

Documento interno: Instructivo de Control de datos y gestion de la
informacion

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

¢El laboratorio ha establecido un sistema de gestion que apoye el logro de
los requisitos de la norma y asegura la calidad de los resultados del
laboratorio? (8.1.1)

E
8l
5
>

¢Ha implementado un sistema de gestién de acuerdo a la Opcion A o la
Opcién B? (8.1.1)

e
3

<
>

¢El laboratorio opta por la opcion A? (8.1.2)

<
>

¢El laboratorio opta por la opcion B? (8.1.3)

2 =
B 3

<
>

8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

¢Esta documentado politicas, objetivos para el cumplimiento de los
requisitos, las politicas y objetivos se entienden e implementan en todos
los niveles de la organizacion? (8.2.1)

o]
pd
&l
5

/A

Documento interno: Politica y objetivos

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

Documento interno: Politica y objetivos

¢La direccion evidencia compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion y con mejorar continuamente su
eficacia? (8.2.3)

Documento interno:




¢Estan referenciados todos los documentos, procesos, sistemas, registros
del sistema de gestion, relacionados con el cumplimiento de los
requisitos, o vinculados? (8.2.4)

Documento interno: Manual de gestion

¢ Tiene el personal involucrado en las actividades del laboratorio tienen
acceso a las partes de la documentacion del sistema de gestion y a la
informacion relacionada a sus responsabilidades? (8.2.5)

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION

¢Controla el laboratorio los documentos (internos y externos) del sistema
de gestion? (8.3.1)

Z
O
5

/A

Documento interno: Procedimiento documental CLB-PLN-PRC-01

El laboratorio se asegura de que (8.3.2):

e Los documentos se aprueban antes de su emision por personal
autorizado

K

e Los documentos se revisan periddicamente y actualizan segln
sea necesario

2]

e Se identifican los cambios y el estado de revision

e Las versiones pertinentes estan disponibles en los lugares de
uso y cuando sea necesario el control de la distribucion

=]

e Laidentificacion es inequivoca

HAEEEEEEE
> BB B B

e Se previene el uso no intencionado de documentos obsoletos y
su identificacidn si se conservan por cualquier propdsito

EdiEd

35| 18/8| & 3l

<
>

8.4 CONTROL DE REGISTROS

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

5l
&l

Documento interno: Procedimiento Documental CLB-PLN-PRC-01

¢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 confidencialidad y estan
disponibles facilmente? (8.4.2) C 8.4.2
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Documento interno: Procedimiento Documental CLB-PLN-PRC-01

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

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

o
&

<
>

e Asegurar que el sistema de gestion Logre los resultados
previstos

(2]

e Mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos

e Prevenir o reducir los impactos indeseados y los
incumplimientos potenciales

2] [E]

e Lograr la mejora

AIEIEINE
SIS

¢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)

o] =

gl 3| 188l &

<
>

Documento interno: Matriz de Riesgos a la imparcialidad
Instructivo de Gestion de Riesgos

¢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)

p
O
=
>

Documento interno: Matriz de Riesgos a la imparcialidad
Instructivo de Gestion de Riesgos

8.6 MEJORA

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

Documento interno: Registro de Mejora Continua CLB-MDC-RGS-03

¢El laboratorio busca la retroalimentacion 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: encuesta de satisfaccion al cliente

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS




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

Emprende acciones para controlarlas y corregirlas y hace frente a las
consecuencias

Evalla 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 fuera necesario
Realiza cambios en el sistema de gestion, si fuera necesario

Documento interno:
Procedimiento de Acciones Correctivas CLB-MDC-01
Registro de Acciones Correctivas CLB-MDC-RGS-01

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)

Documento interno:
Registro de Acciones Correctivas (CLB-MDC-RGS-01)

8.8 AUDITORIAS INTERNAS

¢El laboratorio lleva a cabo auditorias internas en forma periddica y
planificada y obtiene informacién del sistema de gestion para evaluar si
es conforme con: los requisitos del laboratorio para su sistema de gestion
incluidas las 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:
Procedimiento de Auditorias Internas CLB-MDC-PRC-03
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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 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:
Programa Anual de Auditoria ( CLB-MDC-DCM-01)

8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION

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

Documento interno: Procedimiento de revision por la direccion

¢Contempla y estan registradas las siguientes entradas para la revision por la direcciéon?

(8.9.2)

e Cambios en las cuestiones internas y externas que sean
pertinentes

&

e  Cumplimiento de objetivos

e Adecuacion de politicas y procedimientos

e Estados de las acciones de revisiones por la direccion anteriores

<€l |€
>Z|> >

e Resultados de auditorias internas recientes

<
>

e Acciones correctivas

<
>

e Evaluaciones por organismos externos

e Cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de las

(2] 2] (2] <2 ] =2 ==

HIEEEIE
S>> B>
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actividades
e Retroalimentacion de los clientes y del personal
e Quejas
e Eficacia de mejoras implementadas N/A
e Adecuacion de los recursos N/A
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Resultados de la identificacion de los riesgos

2]
3

/A

Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados

/A

Otros factores pertinentes tales como actividades de
seguimiento y la formacion

22
3|8l

HERE

1A

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

La eficacia del sistema de gestion y sus procesos

La mejora de las actividades relacionadas con el cumplimiento
de requisitos

2][=]

La provisién de los recursos requeridos

< g€
> B>

Cualquier necesidad de cambio

2=

3|3 3|3

<
>




2178

ANEXO 44: Lista de verificacion para la re-designacion de Lapcal

Se deben presentar unicamente los documentos indicados en los anexos respectivos:

A. Requisitos relativos a la gestion

Informe de la Gltima Auditoria Interna

Anexos NC |N/A Evidencia
Anexo 1:
Documentacidn justificativa de la personeria
juridica.
(Cuando se trate de un organismo extranjero, los
documentos deberan estar apostillados).
(En caso de laboratorios extranjeros, el SAE
procedera Unicamente en aquellos casos en donde
el laboratorio se encuentre domiciliado en el
Ecuador)
Anexo 2:
Organigrama del laboratorio (debe detallarse
(dependencias, cargos y responsables). Cuando
corresponda, anexar  adicionalmente un Organigrama estructural
organigrama de la entidad juridica o grupo de CALTU
corporativo mayor al que pertenece (disefio,
produccion, comercializacién, calidad u otras
unidades operativas), en el que permita situar al
Director Técnico y Director de la Calidad en el
conjunto de los niveles de direccion de la misma.
Para este ultimo no se requiere de nombres y titulos
individuales.
Manual de Gestion
Anexo 3: Procedimiento
Documentos relacionados al Sistema de Gestion y Documental
Sistema de control de Documentos (Sistema para
verificar el estado de revision vigente)
Manual de Gestion
Anexo 4: Lista maestra de
Procesos o procedimientos del sistema de gestion documentos y registros
No se han realizado
ANExo 5 X auditorias internas
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] No se han realizado
Anexo 6: .
Acta de la ultima Revision por la Direccion X revisiones por la
direccion
Total requisitos relativos a la gestion 2 |0
B. Requisitos técnicos
Anexos NC | N/A Evidencia
A_nexo I ) Listado de Personal de
Listado de personal relacionado con la LAPCAL
acreditacion, con las autorizaciones establecidas
para cada ensayo / / calibracion, incluyendo Autorizaciones
cuando aplique el personal que ejecuta muestreo
Hojas de vida del
Anexo 8: Coordinador y Técnico
Hojas de vida del personal clave con los del Laboratorio
respectivos respaldos
Instructivo de
ANexo 9: . _ , Instalaciones y
Locales y condiciones ambientales (ndmero de condiciones ambientales
ambientes para los ensayos / calibraciones, area del laboratorio e item de
total de trabajo, factores ambientales a considerar ensayo
en cada una de las areas, registro de Ultimos
controles de condiciones ambientales)
Anexo 10:
Procedimientos especificos (métodos de ensayo de Instructivos de  los
referencia y procedimientos internos). Si el métodos de ensayos
laboratorio realiza actividades de calibracion
internas de equipos utilizados para las actividades
de medicidn incluidas en el alcance de acreditacion
también adjuntar: Métodos y Procedimientos
internos de calibracién, registros de célculos de
CMC'’s, informes de validacion de métodos y
estimacion de la incertidumbre en calibraciones
con sus registros de soporte)
No se evidencia
Anexo 11: . . . informes y calculos de
Infqrmg§ y cal/culos sgbre conflrm_amo_n, y/o validacion y estimacion
validacion de métodos y calculos de estimacion de X

la incertidumbre (cuando aplique) con sus
respectivos soportes,

de la incertidumbre
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Anexo 12:
Listado de equipos utilizados en el ensayo y
muestreo (nombre, modelo, fabricante, rango,
capacidad fecha de puesta en servicio, ultima
calibracion 'y cualquier otra informacion
importante

Matriz de equipos de
laboratorio

Anexo 13:

Listado de patrones de calibracién interna vy
procedimientos de calibracion interna, (si aplica).
NOTA: En el caso de laboratorios de calibracién
no se aceptan las calibraciones internas en las
evaluaciones iniciales

No aplica

Anexo 14:

Para laboratorio de Ensayos; Listado de
materiales de referencia y/o listado de cepas de
referencia. Para laboratorio de Calibracion:
Normas / procedimientos de referencia utilizados
en los procedimientos de calibracion

Listado de patrones y
materiales de referencia

Anexo 15:

Para laboratorios de ensayos; Copia de
certificados de calibracion de los equipos de
medida para ensayos.

Para  calibracion de  equipos: incluir
adicionalmente copia de certificados de
calibracion de patrones de trabajo y referencia

El laboratorio cuenta
con certificados de
calibracion del afio
2014, debido a que no se
han sido calibrados
nuevamente

Anexo 16:

Listado de intercomparaciones y/o ensayos de
aptitud y resultados obtenidos o la inscripcion
respectiva (descripcién del ensayo o calibracion,
nimero de participantes, organizador, fecha de
realizacion, resultados / z-score).

No se cuenta con un
listado de
intercomparaciones 0
ensayos de aptitud.

Anexo 17:
Ejemplo de informe de resultados emitido

Informe de ensayos

Anexo 18:
Plano de ubicacién en la zona donde se encuentra
el laboratorio

No se evidencia plano de
ubicacién del laboratorio
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El laboratorio no realiza

Anexo 19: muestreo, todas las
Para laboratorios de ensayos; Plan y muestras son entregadas
Procedimientos de muestreo (si aplica) X | por el cliente
Para laboratorios de calibracion; Registro de
calculos de CMC s
Anexo 20: No aplica, debido a que
Documentacion de ensayos / calibraciones "in situ" X | no hacen ensayos fuera
(si aplica) del laboratorio
permanente
Total de requisitos técnicos 3 3
C. Otros
Anexos NC| N/A Evidencia
Lista de verificacion
Anexo 21: segun la norma NTE
Lista de verificacion de Cumplimiento con los INEN ISO/IEC
Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma 17025:2018
NTE INEN-ISO/IEC 17025
Matriz de Riesgos a la
Anexo 22: Imparcialidad
Analisis de riesgos y oportunidades asociadas con Instructivo de Gestion de
las actividades del laboratorio Riesgos
No se evidencia la
Anexo 23: o X solicitud
Solicitud completamente diligenciada en Word.
Total otros requisitos 1|0
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Anexos NC| N/A Evidencia

Lista de verificacion
Anexo 21: segun la norma NTE
Lista de verificacion de Cumplimiento con los INEN ISO/IEC
Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma 17025:2018
NTE INEN-ISO/IEC 17025

Matriz de Riesgos a la
Anexo 22: Imparcialidad
Anélisis de riesgos y oportunidades asociadas con Instructivo de Gestion de
las actividades del laboratorio Riesgos

No se evidencia la
An(_ex_o 23: N _ X solicitud
Solicitud completamente diligenciada en Word.
Total otros requisitos 110






