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Introduccion

En el Ecuador, el area de hidrocarburos tiene un tratamiento especial, con el fin de
homologar las actividades involucradas en su industrializacion, transporte, y comercializacion;
dentro de estas actividades se encuentran los laboratorios de control de calidad, los cuales, para
poder operar, deben estar acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025 y calificados ante la agencia
de regulacion de hidrocarburos, condiciones que aplican tanto para los laboratorios estatales
como privados.

La acreditacion de los laboratorios se realiza a través del Servicio Ecuatoriano de
Acreditacion (SAE). El laboratorio, objeto de esta investigacion, en periodos sucesivos ha
experimentado recurrencia en hallazgos de un mismo requisito, lo que motiva el analisis de causa
raiz y propuesta de herramientas de mejora para evitar que vuelva a ocurrir. La recurrencia de
hallazgos pone en peligro el aval otorgado por el SAE, y también su calificacion.

El tener un conocimiento sobre los factores que pueden afectar un proceso es de suma
importancia para, a corto o mediano plazo, tratar de minimizarlas o eliminarlas. EI contar con un
plan de mejoramiento, permitira al laboratorio tener una perspectiva sistematica de su capacidad
a corto y mediano plazo para gestionar de mejor manera los recursos y poder asumir los
compromisos, de ahi la importancia de aportar con una propuesta de mejora integral para el
sistema de gestion de calidad ya implementado en el laboratorio.

Delimitacion Del Problema

En cumplimiento de las directrices emitidas en el Reglamento Técnico Ecuatoriano
numero 028-2011, vigente desde el 8 de enero de 2012; mediante Resolucién No. 001-003-
DIRECTORIO ORDINARIO-ARCH-2019, la agencia de regulacion expidio el 3 de junio de

2019 el reglamento para calificar y regular las actividades que realizan los organismos



evaluadores de la conformidad. Uno de los principales requisitos de este reglamento es que los
laboratorios u organismos de ensayo y calibracion (OEC’s), deben estar acreditados ante el SAE,
el cual forma parte del sistema ecuatoriano de la calidad.

Conforme se han realizado las evaluaciones, se ha observado que muchos de los hallazgos
0 no conformidades se han vuelto repetitivas dentro del mismo requisito en dos periodos
seguidos. El continuar con esta tendencia podria afectar negativamente el estado de laboratorio
acreditado por cuanto se estaria evidenciando ante el SAE que el cierre de no conformidades no
es eficaz o que no se lo ha realizado con un enfoque sistémico.

Cuando el laboratorio pierde temporal o definitivamente su acreditacién, pierde
automaticamente también su calificacion y no puede continuar con sus actividades de analisis,
conllevando con ello, rupturas de contratos, problemas legales, pérdidas econémicas, de prestigio
y de confianza por parte de los clientes.

Formulacion del problema

¢Cbémo realizar un plan de mejoras para el Sistema de Gestién de Calidad (SGC) bajo la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en el laboratorio de hidrocarburos?

Justificacién

Actualmente, en las empresas modernas, hay una tendencia voluntaria en demostrar que
se encuentran en capacidad de proveer productos y servicios que son avalados por organismos
especializados en su actividad, ya sea por demostrar que tienen competencia técnica que
garantiza que sus actividades se encuentran normalizadas o que tienen todos sus procesos bajo
control y esto les permite de una u otra manera tener un plus en el desarrollo de sus actividades
ante sus clientes para mejorar sus ingresos econémicos y estar mejor posicionados que la

competencia.



En la préctica, la acreditacion y por ende la calificacion es la principal motivacion de la
acreditacion de los parametros de andlisis en los laboratorios, por lo que los resultados de este
estudio aportarian significativamente a este objetivo empresarial.

Objeto de estudio

El sistema de calidad implementado bajo la norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 en el
laboratorio de hidrocarburos de una empresa y su plan de mejoramiento.

Campo De Investigacion

La estructura y logistica del laboratorio, manual de calidad, documentos de gestion y
técnicos vigentes aplicados en los pardmetros acreditados y auditorias previas.

Objetivos de la Investigacion

Objetivo General:

Establecer un plan de mejoras para el SGC bajo la norma NTE-INEN ISO/IEC
17025:2018 en el laboratorio de hidrocarburos.

Obijetivos Especificos:

e Revision documental sobre modelos y herramientas de gestion de calidad
aplicadas a laboratorios de ensayos.

e Analizar el actual estado de implementacién del SGC bajo los lineamientos de la
normativa y los criterios de evaluacion del SAE.

e Identificar los factores internos y externos que afectan al SGC.

e Evaluar los hallazgos detectados en los Gltimos tres afios para determinar
incidencias comunes que afecten al SGC.

e Establecer las acciones y sus métricas para el plan de mejoras a implementar.

Novedad cientifica



Incorporacion de métricas de evaluacion para un plan de mejoras integral que permita su

seguimiento de forma gréfica.

CAPITULO |
Marco Teorico
En este capitulo se considera lo relacionado a la teoria, conceptos y sustentos legales que
tienen que ver con la calidad, los sistemas de gestion, la norma ISO 17025 y su implementacion
en los laboratorios de ensayos para soportar el objeto y campo de esta investigacion.
1.1 Sustentos tedricos sobre el sistema de calidad
La calidad ciertamente es vista como algo relativo de quien lo percibe, sin embargo, en la
empresa moderna tiene un enfoque mas amplio que va desde la misma recepcién de la materia
prima o servicio de externos hasta la retroalimentacion que se recibe del cliente y es aqui donde
el ciclo comienza nuevamente con un objetivo comdn, satisfacer las necesidades o perspectivas
del cliente.
1.1.1 Calidad
Para Cortés (2017) “El término calidad es ampliamente utilizado, y est4 en boca de todo
el mundo. Sin embargo, la definicion de calidad es complicada, y es dificil sintetizar en una Unica
frase todas las dimensiones del término” (p. 16). EI concepto de calidad varia segun el punto de
vista de quien la aborda.
Para Nufiez y Juarez (2018), con el surgimiento de la gestion de calidad, alla por los afios
80", quedo atras la forma de ver a la calidad como el mero cumplimiento de los requisitos y en la
actualidad es reconocida mas bien como una orientacion a la mejora continua del rendimiento a

largo plazo de una organizacion. (p. 3).



La calidad en la industria se la asociaba con el departamento que blogueaba los lotes de
produccion al encontrarse mediante muestreo productos defectuosos y estos tenian que ser luego
revisados en su totalidad para su liberacion.

Pincay y Parra (2020) dicen que las definiciones de calidad han evolucionado a lo largo
de muchas décadas, las cuales implican una relacion directa entre el nivel de atributos del
producto y la satisfaccion producida por el cliente; mientras que la gestion es definida mediante
dimensiones mas especificas. (p. 9).

Empiricamente, calidad es un concepto que emite un consumidor o usuario sobre las
expectativas de un determinado producto o servicio, indiferentemente de su precio es la sensacion
que le queda al consumidor sobre las caracteristicas de este, sin embargo, se considera que la
calidad es relativa al valor econdémico que se le da. En la presente investigacion, el término
calidad esté relacionado directamente a la exactitud y oportuna entrega de resultados.

1.1.2 Calidad en la industria hidrocarburifera

Dada la naturaleza de los productos hidrocarburiferos y a la amplia gama de normas
equivalentes o correlacionadas, el resultado de un pardmetro siempre va a estar acompafiado de
un rango de incertidumbre de medida que es un parametro no negativo que caracteriza la
dispersion de los valores atribuidos a un mensurando u objeto de estudio, a partir de la
informacion que se utiliza (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano [SAE], 2021, p. 4)

El cliente en este caso prefiere que esos valores de incertidumbre sean lo méas pequefios
posibles para denotar mayor exactitud. Sin embargo, esto en la practica tiende a ser considerado
como un valor agregado al resultado que se reporta y se considera que demuestra mayor 0 menor

calidad en el servicio que bien puede ser un criterio de preferencia del cliente.



1.1.3 Sistemas de gestién de calidad
No fue sino entre la década de los 80" y 90" que se empezd a manejar los términos
sistema y gestion en la industria manufacturera para diferentes objetivos, satisfacer las
necesidades de los clientes internos y externos, cumplir con las caracteristicas técnicas del

producto, prevenir errores, reducir costos y manejarlo como mejora continua (Pincay y

Parra, 2020).

Seguln Cortés (2017) “Actualmente se habla en general de 3 enfoques relativos a la
gestion de la calidad: el control de la calidad (inspeccion y control de procesos), aseguramiento
de la calidad y calidad total” (p. 13).

La evolucién del concepto de calidad desde cada parte del proceso dio paso a la
consolidacién de criterios que permitieron determinar mecanismos de prevencion de errores para
ahorrar costos de procesos y enfocado a la satisfaccién del cliente.

1.1.4 Normas de gestion

Las normas de gestién son un compendio de practicas estandarizadas a nivel internacional
que ayudan a las empresas a producir de forma mas eficiente, seguras y viables en el tiempo.
Dentro de estas normas tenemos a las denominadas ISO que son emitidas por la Organizacion
Internacional de Normalizacion y que fueron creadas para simplificar la coordinacién
internacional y unificar los estandares industriales definido por ISOTools (2015).

ISO es un conjunto de agencias estatales normativas, llamados miembros 1ISO cuyo
trabajo consiste en elaborar normas internacionales a través de sus comités técnicos. (Requisitos
Generales para la Competencia de Laboratorios de Calibracion y Ensayo [NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018], s.f. p. 7).

El objetivo primordial de esta organizacion ISO es la de brindar guias de adopcién

voluntaria para homologar la calidad de los bienes y servicios de cualquier empresa que disponga



de procesos que le lleven a un producto o servicio determinado tendiendo siempre a la mejora
continua y que sea reconocido internacionalmente.
1.1.5 Norma ISO/IEC 17025

Las siglas ISO/IEC que conforman la nomenclatura de la norma objeto de esta
investigacion corresponden al desarrollo en conjunto de documentos para la evaluacion de la
conformidad y la comision electrotécnica internacional (IEC), regidas bajo la gestion del comité
de 1SO para la evaluacion de la conformidad ISO/CASCO Segun el SAE (2021).

La norma para los requerimientos de los laboratorios de ensayo y calibraciéon ISO/IEC
17025, en su version nacional NTE INEN-ISO/IEC 17025:2006 (segunda edicion), fue empleada
hasta el af02018 y, a partir de entonces entrd en vigencia la norma ISO/IEC 17025:2017 con el
nombre NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 en el territorio ecuatoriano. La NTE-INEN-ISO/IEC
17025:2017 del (2018), menciona en su prologo nacional lo siguiente:

Esta norma técnica ecuatoriana NTE INEN-1SO/IEC 17025:2018 requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién es una adopcién idéntica
de la traduccidn oficial al espafiol de la norma internacional ISO/IEC 17025:2017 del
(2018), General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
El comité nacional responsable de la adopcion idéntica de esta norma internacional es el
comité tecnico de normalizacion, evaluacion de la conformidad. (p. 2)

La misma norma ISO/IEC 17025 del (2018), nos indica que contempla una serie de
requisitos homologados para los laboratorios de analisis y calibracion, con el fin de crear una
cultura de calidad para demostrar competencia técnica. ES un principio de esta norma no dictar
directrices de como hacer especificamente uno u otro documento, practica o formato, sino mas

bien que dicta requisitos minimos y deja en libertad a los laboratorios de crear los suyos propios.



La norma 17025 se ha desarrollado con el objetivo de promover la confianza en la
operacion de los laboratorios. Los laboratorios que cumplen con este documento también
operaréan en general de acuerdo con los principios de la Norma ISO 9001.

La norma 17025 sujeta 27 puntos que se agrupan en cinco requisitos: requisitos generales,

relativos a la estructura, relativos a los recursos, del proceso y del sistema de gestion. La

norma indica el significado de las siguientes formas verbales: “debe”, indica un requisito,
es de cumplimiento mandatorio; “deberia”, indica una recomendacion, puede o0 no ser
adoptada y “puede”, indica un permiso; una posibilidad o una capacidad (Servicio

Ecuatoriano de Normalizacion INEN, 2018).

1.2 Referentes legales sobre el sistema de calidad

En este apartado se sintetiza el motivante legal para que los laboratorios de calibracion y
ensayos relacionados con el area hidrocarburifera sean considerados entes de evaluacion de
conformidad.

1.2.1 Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

El articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad que rige desde 2007, tiene

como objetivo establecer el marco juridico destinado a regular los principios, objetivos y

disposiciones orientados a fomentar el crecimiento de la economia; a garantizar que todas

las personas puedan disponer de bienes y servicios, publicos y privados, de éptima calidad

y normar los procesos de evaluacion de la conformidad y del control de la calidad de los

bienes y servicios que se ofrecen en el territorio ecuatoriano (Ley 76, 2007, p. 6).

El Sistema de Ecuatoriano de la Calidad se encuentra conformado por diferentes

organismos: a) Comité Interministerial de la Calidad; b) el Instituto Ecuatoriano de

Normalizacion (INEN); c) el SAE; d) las entidades de instituciones publicas con

capacidad de emitir normas, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la



conformidad y €) el Ministerio de Industrias y Productividad (Ministerio de Produccion,

Comercio Exterior, Inversiones y Pesca [MIPRO], s.f).

El INEN, emiti6 el reglamento técnico ecuatoriano, RTE INEN 028 del (2011) el cual
entrd en vigencia el 8 de enero de 2012 y tiene por finalidad establecer los requisitos para los
combustibles a fin de prevenir riesgos para el medio ambiente y evitar que los usuarios sean
victimas de malas practicas con el manejo de estos.

El MIPRO indica que, para poder comercializar combustibles se deber& demostrar que los
mismos fueron analizados bajo normas pre-establecidas y esto se lo hace a través de un
certificado de producto, emitido por un OEC o designado en el pais, o por aquellos que se hayan
inscrito a los acuerdos de reconocimiento mutuo vigentes suscritos por Ecuador. (Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca [MIPRQ], s.f).

La estructura jerarquica de estos organismos se la puede representar de la siguiente
manera (Figura 1).
Como normativa legal de referencia y respaldo para el presente trabajo de investigacion se
encuentran:

1.2.1.1 Los entes reguladores, de control, normalizacion y de acreditacion. Estos
organismos son los ejecutores del sistema ecuatoriano de la calidad y comprenden al Agencia de
Regulacién y Control de Energia y Recursos Naturales no Renovables (ARCERNNR), INEN y
SAE los cuales permanentemente monitorean, desde su respectivo &mbito de accion, el
cumplimiento de las directrices emitidas en el RTE INEN 028 “combustibles”, cumplimiento de
la normativa en los requisitos para combustibles y de los criterios de evaluacién del SAE.

El documento del SAE para el procedimiento de acreditacion, organismos de evaluacién
de la conformidad, en el numeral 6.1.3.3 documentos normativos, refiere para los laboratorios lo

siguiente: “Los documentos normativos generales con los cuales el SAE evaluara la competencia
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técnica de un laboratorio, son: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la
Competencia de Laboratorios de Calibracion y Ensayo” (SAE, 2021, p. 15).

Asimismo, es representante del Ecuador en el &mbito de la acreditacion para evaluar la
conformidad, especificamente en los organismos internacionales para este fin, como son:

¢ IACC: Cooperacion Inter Americana de Acreditacion.

e IAF: Foro Internacional de Acreditacion.

e ILAC: Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (SAE, 2021, pag. 6).

Mediante decreto ejecutivo Nro. 1036 del 6 de mayo de 2020 en su articulo 1, se creo la
ARCERNNR para regular y controlar los sectores estratégicos de electricidad, hidrocarburos y
minas sea la encargada de vigilar que los laboratorios cumplan con los requisitos del RTE.
028https://www.controlrecursosyenergia.gob.ec/regulacion-y-control/

A continuacion, se hace un extracto de los principales documentos legales que sustentan
la obligatoriedad de que los laboratorios relacionados con el area hidrocarburifera se acrediten
bajo la norma ISO/IEC 17025 y se califiquen ante el ARCERNNR.

Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, Registro Oficial Suplemento #26 del dia 22 de
febrero del 2007 modificado por dltima vez el 29 de diciembre del 2010 en el cual el Art. 31
indica:

Previamente a la comercializacion de productos nacionales e importados sujetos a

reglamentacion técnica, debera demostrarse su cumplimiento a través del certificado de

conformidad expedido por un organismo de certificacion acreditado en el pais, o por
aquellos que se hayan emitido en relacion a los acuerdos vigentes de reconocimiento

mutuo con el pais (Ley 76, 2007, p. 11).
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Este articulo indica que los combustibles deberan ser previamente analizados en un
laboratorio acreditado y declarado en el documento certificado de conformidad.

Instructivo para la calificacion de organismos para sector hidrocarburifero. Resolucion 3,
Suplemento 500 de Registro Oficial de 03-jun. 2019, mismo que tiene como objeto “expedir los
requisitos y procedimientos para calificar y regular a los organismos evaluadores de la
conformidad (OEC) que actian en el sector hidrocarburifero”.

En él se dictan los pasos a seguir para calificar a los laboratorios, siendo uno de los
principales requisitos que estos se encuentren acreditados ante el SAE.

El numeral 10.2.2 de la modificatoria 2 (2015-12-29) al RTE INEN 028 (1R)
“Combustibles” dice para los derivados de hidrocarburos de produccion nacional, entre otros, que
el certificado de conformidad de primera parte debe certificar el cumplimiento de los requisitos
de producto establecidos en las normas técnicas referenciadas en este reglamento técnico, y debe
estar soportado por un laboratorio de ensayos acreditado por el SAE.

Para que un laboratorio de calibracion o ensayos relacionados con el petroleo o derivados
de petréleo pueda operar, debe estar acreditado ante el SAE. calificado ante el ARCERNNR.

1.3 Sustentos tedricos sobre la estructura y documentacion de soporte del sistema de
calidad implementado en el laboratorio

Todo sistema de gestion cuenta con al menos una estructura basica que sostiene a cada
una de las areas que lo conforman y, una documentacion minima obligatoria indistinta del tamafio
de la organizacion.

Forbes (2014) establece que “La estructura de alto nivel es un elemento normativo para el
desarrollo de normas, que permite estructurar y alinear los sistemas de gestion ISO por medio de

la unificacion de su estructura, textos y vocabulario fundamentales” (p. 1)
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Esto permite a las empresas integrar varios sistemas de gestion, manejando un lenguaje
comun y cumpliendo con requisitos similares, en la mayoria de los casos. El laboratorio cuenta
con documentacion basada en normas ISO; con un gerente de laboratorio, un responsable del
sistema de gestion y personal de planta de siete técnicos que laboran en horarios las 24 horas del
dia en turnos rotativos (Figura 2).

La estructura documental es una adaptacion de la corporativa y consiste en un manual de
calidad, procedimientos técnicos y de gestion y sistema informéatico que permite el acceso a todo
el personal del laboratorio (Figura 3); Tomado del manual de calidad del laboratorio.

1.3.1 Referentes legales sobre sobre la estructura y documentacion de soporte del sistema de
calidad implementado en el laboratorio

Dentro de los requisitos de estructura se considera que el laboratorio debe estar
constituido legalmente. La norma 17025 sefiala en el punto 5.2 que, “se debe identificar al
personal que tenga la responsabilidad general del laboratorio” mediante la figura de un gerente
técnico o director técnico quien asumira cualquier responsabilidad sobre las actividades propias
del laboratorio y debe constar su figura dentro del organigrama con funciones definidas (Figura
4).

El punto 5.5 de la misma norma indica que el laboratorio debe: “definir la organizacion y
la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de una organizacion matriz y las
relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo” y que debe contar
con personal que pueda asumir funciones para gestionar los recursos necesarios para llevar
adelante al sistema de gestion.

El capitulo 6 de la norma 17025:2018 se refiere a los recursos, donde en generalidades

dice “El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los
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sistemas y los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de
laboratorio” (SAE, 2018, p. 29).
1.4 Antecedentes sobre la implementacion de la norma NTE ISO-1EC 17025:2018 en
laboratorios y los planes de mejoramiento

En este apartado se menciona sobre articulos, documentos y tesis que tratan sobre la
implementacién de las normas de calidad en los laboratorios y las injerencias que tienen los
diferentes organismos de regulacion y control.

Toala (2021) dice que los japoneses tuvieron un rol relevante en la evolucién de la
calidad, y fueron quienes establecieron varias filosofias como JIT, 5S, Kaisen, Six Sigma para
minimizar defectos y errores en los procesos y a su vez desarrollaron herramientas como
Ishikawa, Jidoka, Poka Joke, etc., en busca de la mejora continua.

Estas filosofias son a menudo adoptadas por los laboratorios que necesitan mejorar sus
condiciones de trabajo como orden, limpieza, control de procesos, etc., que les permite en cierta
forma reducir desperdicios y aumentar su productividad.

Méndez, et al. (s.f.), como se cit6 en Cepeda y Flores, (2020) dice que en su contexto
relacionan a las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) con el SGC diciendo que, entre estas
tienen un efecto sinérgico, cualquiera que sea el &mbito de aplicacién, puesto que los requisitos
generales del SGC contribuyen a garantizar que se cumplan los requisitos de las BPL especificas
(p. 26).

Las BPL, si bien no son obligatorias, es muy recomendable su adopcion ya que permiten
identificar puntos criticos de control y reducir riesgos operativos innecesarios. Es decir, entonces
que la implementacion de un SGC debe tener implicito las BPL para que este sea robusto y viable
y en el curso de su implementacion adoptar filosofias y practicas que permitan luego culturizar la

calidad dentro del sistema para que no sea visto como un requisito mas que cumplir.
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Cuando las organizaciones implementan sistemas, que en conjunto con metodologias
como el de PHVA estas tienden a reducir costes, conocer mejor sus elementos operativos y
administrativos internos, reducen variabilidad en sus procesos, desde el ingreso de la muestra
hasta la entrega de resultados (Figura 5) y, de forma integral, obtienen ventaja competitiva la cual
tiene una incidencia directa en el cliente (Ramirez et al., 2021).

Como se cit6 en Mejia (2021) dice que, segun encuestas realizadas a laboratorios de

ensayo Y calibracion en el continente americano y asiatico, se concluy6 que la

acreditacion es un logro profesional més que una necesidad empresarial, donde el
principal factor que motivo a los laboratorios a obtener la acreditacion fue por decision
institucional por mejorar la organizacion interna; seguido de la presion externa de
solicitudes de clientes externos y agencias reguladoras. Asimismo, entre otros
motivadores encontrados fueron: recursos gubernamentales, reconocimiento externo,

competitividad, mejora de la calidad de los servicios de laboratorio, confiabilidad y

solidez de los resultados (p. 15).

También menciona que la principal causa fue la falta de recursos econémicos para la
implementacion y mantenimiento de la acreditacion, seguido de la ausencia de capacitaciones
continuas al personal en herramientas de calidad y la norma ISO/IEC 17025 entre otras como
exceso de documentacion.

Para Pimentel y Zevallos (2018) menciona que muchas empresas de diversos sectores
como construccién, telecomunicaciones, energia, quimica, agricultura, transporte, etc. tienen la
garantia de los laboratorios de ensayos acreditados porque la norma de referencia a la que se
rigen para la acreditacion es la ISO/IEC 17025. Esta norma es una guia para los laboratorios de

ensayos ya que demuestra la calidad y eficacia tanto de su gestion como de su técnica, ademas de
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que su personal, instalaciones, condiciones ambientales y equipos son competentes y confiables
en la esfera internacional (p. 15).

Adicional, EI Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (2021)
menciona sobre el rol de la secretaria de calidad con los laboratorios acreditados donde indica la
finalidad de consolidar mecanismos que permitan promover la calidad y el cumplimiento de
estandares a nivel nacional e internacional para cuidar la salud, seguridad, medio ambiente,
consumidor y promover la productividad y competitividad (p. 4).

La declaracion de que un laboratorio de andlisis se encuentra acreditado, es sinénimo de
que tiene competencia técnica y por ende es reconocido por las otras unidades de analisis o por
los clientes internos o externos, incluso a nivel internacional. Esta norma ha hecho mucho énfasis
en la toma de decisiones considerando los riesgos y ha relajado un poco los requisitos en cuanto a
procesos, documentacion y responsabilidades, pero siempre con un enfoque en el cliente y en la
competencia técnica.

De la revisién documental se puede observar que el laboratorio experimenta dificultades
en un momento determinado, ya sea para acreditar inicialmente o para mantener la acreditacion.
Los requisitos que mas repercuten en los objetivos de acreditacidn son los recursos de equipos,
personal y validacion de métodos, es de suponer que sea por tratarse de requisitos especificos a la
naturaleza del laboratorio.

El presente trabajo entonces realiza un analisis de la situacion actual del SGC
implementado para verificar si efectivamente reincide en estos requisitos. El laboratorio tiene
acreditados parametros en petrdleo, diésel y fuel oil. De los hallazgos encontrados en auditorias
previas del 2019 y 2021, el personal involucrado se enfocé en su cierre para cumplir con los
tiempos previstos (generalmente un mes), una vez cerrados, el personal volvié a dedicarse a su

rutina diaria, dejando aparentemente de lado la revision completa de su sistema. Esto con el
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tiempo, provocara la acumulacion de ciertas condiciones que luego se vuelven dificiles de
controlarlas a tal punto que se considera que es el sistema el que se vuelve “pesado” y no ayuda
en las operaciones diarias.
Capitulo 11
Marco Metodoldgico
2.1 Metodologia
Este trabajo de investigacion es de corte transversal con un enfoque mixto y esta basado
en la revision documental del sistema de gestion y en el anélisis de factores internos y externos
que afectan al laboratorio para identificar oportunidades de mejora, también se manejan datos
estadisticos que permiten conocer la evolucion o incidencias de los hallazgos.
Hernandez y Mendoza (2018) dice que, los disefios transeccionales o transversales
recolectan datos en un solo momento, en un tiempo Gnico. Su propdsito normalmente es:
1. Describir variables en un grupo de casos (muestra o poblacion), o bien, determinar cuél
es el nivel o modalidad de las variables en un momento dado.
2. Evaluar una situacién, comunidad, evento, fendmeno o contexto en un punto del
tiempo.
3. Analizar la incidencia de determinadas variables, asi como su interrelacion en un
momento, lapso o periodo. Es como tomar una fotografia de algo que sucede (p. 112).
Ciertamente al hacer una evaluacion en base a un cuestionario pre establecido y en un
momento cualquiera, se esta haciendo una “fotografia” del estado del sistema de gestion
que servira para detectar aciertos y desaciertos en las decisiones tomadas entre periodos

de evaluacion.
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En esta investigacion se recolectan datos a través de cuestionarios que luego se
cuantifican, se revisa variables y en base a esa informacion se propone acciones de mejora para
prevenir incumplimientos con la norma.

2.2 Meétodos: tedricos y empiricos

Patifio (2020) dice que “a través de la aplicacion de técnicas estadisticas apropiadas, el
laboratorio estaria en la capacidad de demostrar imparcialmente el cumplimiento de los requisitos
especificados en las normas manejadas o segun los requerimientos del cliente final” (p. 4).

Tanto las herramientas estadisticas como las revisiones documentales permiten tener una
panoramica del estado de implementacion del sistema de gestion en el laboratorio, en este caso la
una complementa a la otra.

El andlisis por procesos es otra técnica que integra las actividades de una organizacion,
esta técnica realiza una revision exhaustiva para su funcionamiento con el fin de lograr las mestas
en un determinado proceso que implica observar y analizar todos los elementos mismo. Esto
permite obtener resultados que posibiliten la mejora continua (Arias, 2020). (Figura 5).

Se empleara un proceso de inferencia estadistica llamado andlisis estadistico mediante
contraste para proporciones con el que se verificara la hipotesis nula.

2.2.1 El arbol de problemas

Para Pacheco (2019) “El arbol de problemas es una herramienta fundamental para poder
entender un determinado problema que se debe resolver” (parrafo 1).

Es decir, que esta técnica ayuda a identificar el principal problema; Los cuales pueden ser
conjunto de hechos o circunstancias que dificultan el logro de un objetivo. Esta técnica consiste
en representar graficamente la situacion que es considerada el problema principal, examinar por

qué ocurre y qué es lo que ocasiona; es decir, sus causas y efectos (Tabla 1).
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2.2.2 Analisis FODA

Ofia 'y Vega (2018) menciona que, el analisis FODA constituye una herramienta de
planificacion estratégica dentro de las organizaciones que proporciona un direccionamiento a
través de la identificacion de la misma, en donde se establecen las fortalezas y debilidades que
constituyen factores internos y que su cambio Unicamente es responsabilidad de la organizacion,
asi también las oportunidades y amenazas que componen aquellos factores externos a la
organizacién, mismos que dependen de las tendencias del entorno para su cambio (p. 438).
2.2.3  Cuestionario de autoevaluacion

El SAE, pone a disposicion el cuestionario de autoevaluacion F PA06 07 L RO1 (Figura
6) para que los laboratorios puedan evaluar previamente el estado de implementacion de su
sistema de gestidn con proyeccion a obtener la acreditacion que otorga el SAE, de acuerdo a los
requisitos de la norma ISO 17025, obtengan una aproximacion del grado de cumplimiento de los
aspectos que seran evaluados (SAE, 2021, p. 3).
2.2.4 Ley de Pareto

Laoyan (2021) dice que, el principio de Pareto, a menudo Ilamado la regla 80/20, se basa
en la idea de que el 80% de los resultados provienen del 20% de las causas, y que el 20% de los
resultados provienen del 80% de las causas. Con lo cual se puede establecer que hay un
desequilibrio importante entre los esfuerzos que se aplican y los resultados que se obtienen.

2.3 Premisas o Hipdtesis, de acuerdo al enfoque de la investigacion

Considerando que el laboratorio tiene ya algunos afios de mantener el estado de
acreditacion, no es menos cierto que los hallazgos, producto de las auditorias internas o externas,
siguen preocupando a la alta direccién por cuanto estos son recurrentes en casi los mismos

requisitos de la norma y se asume gue no se ha diligenciado adecuadamente las oportunidades de
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mejora o no ha habido suficiente compromiso de los procesos de apoyo para contribuir al
mantenimiento del sistema de gestion. Ver (Figura 5) sobre diagrama de procesos del laboratorio.

Para Pereda et. al (2021), la evaluacion de la actividad del personal en un centro de

trabajo consiste en la apreciacion de sus actuaciones, siguiendo un proceso de anélisis

sistematico y periddico, cualitativa y cuantitativamente, del grado de eficacia con que las
personas llevan a cabo las actividades, cometidos y responsabilidades de los puestos que

desempefian. (p. 76)

Cuando el personal gestiona el cierre de las no conformidades, se limita solo a eso, no
extrapola la busqueda de otras posibles oportunidades de mejora, dejando potenciales ventanas
para futuros hallazgos. Se considera que el cumplimiento con la norma se encuentra en un nivel
promedio para laboratorios de analisis de hidrocarburos.

2.4 Universo y muestra

Arias (2021) dice que “la poblacion es un conjunto infinito o finito de sujetos con

caracteristicas similares o comunes entre si”. (p, 113).

También se lo puede llamar universo porque tienen las mismas caracteristicas y su
limitacion depende del investigador, mientras que muestra, es una parte de esa poblacion que
guarda caracteristicas muy similares al todo el conjunto o parte de él y que sirve como objeto de
analisis.

La empresa tiene varias unidades de negocio relacionadas con la inspeccion y verificacion
de la calidad o ensayos una de ellas es el laboratorio de hidrocarburos. La evaluacion del sistema
de gestion se realizé en su totalidad a la unidad de analisis “el laboratorio” junto con su plantilla

de 7 personas y el gerente de laboratorio.
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2.5 Instrumentos y cuadro de operacionalizacion de variables

Los instrumentos empleados para la evaluacion del sistema son: Cuestionario-de-
autoevaluacion-para-Laboratorios-de-Ensayo-y-Calibracion del SAE, el cual fue adaptado en su
forma, con el proposito de obtener datos cuantificables y poder determinar los cumplimientos por
cada uno de los requisitos de la norma NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 y evidenciar
graficamente su cumplimiento. La evaluacion consistio en marcar en el casillero de la escala de
evaluacion constante en el cuestionario original si el laboratorio cumplia o no con el requisito.

La escala esta definida si la actividad fue documentada, actuada o implementada
DI/DNI/NDA/NDNI/NA, se tabularon los datos para poder graficarlos y tener una mejor
apreciacion del cumplimiento de la norma.

La nomenclatura aplicada es: DI: documentado e implementado (se evidencia
documentacién que cubren los puntos de la norma y que tienen cumplimiento con lo declarado en
los mismos), es un cumplimiento total. DNI: documentado, pero no implementado (se evidencia
documentacién, pero no hay rastros de su cumplimiento o esta incompleto), es un cumplimiento
parcial. NDA: no documentado, pero se evidencia acciones (Se evidencian actividades, pero estas
no estan consideradas en ningun documento, hay que formalizarlas e ingresarlas al sistema), es
un cumplimiento menor. NDNI: no documentado y no implementado (no hay evidencia del punto
requerido en la norma) este caso es un incumplimiento directo. NA: no aplica (no corresponde al
alcance de evaluacién). Los niveles de calificacion DI/DNI/NDA/NDNI estan en correspondencia
a los elementos del ciclo de mejora de Deming los cuales son: P (Planificar), H (Hacer), V
(Verificar) y A (Actuar).

También se utilizo los datos historicos de las no conformidades de las ultimas dos

auditorias para identificar incidencias.
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2.6 Gestion de datos

Se realizé el levantamiento de datos mediante el cuestionario de autoevaluacion del SAE
adaptado para cuantificar los resultados de la evaluacion por cada uno de los requisitos de la
norma. La evaluacion se realizé empleando como criterios la documentacion del laboratorio, las
normas técnicas de referencia, la norma 17025 y los criterios del SAE para laboratorios de
ensayo. Los resultados fueron graficados por requisito y en forma general para visualizar el nivel
de cumplimiento.

La evaluacion realizada al laboratorio arrojo un cumplimiento con los requisitos de la
norma mayor al 95%, lo que quiere decir que esta organizacion si cuenta con un sistema de
gestion robusto, sin embargo, presenta recurrencia en ciertos puntos de los requisitos que, de no
atenderse oportunamente podrian afectar seriamente al sistema.

2.7 Criterios éticos de la investigacion

Esta investigacion se realizé a un laboratorio, que pertenece a una empresa corporativa, y
brinda el servicio de analisis de hidrocarburos tanto al sector publico como privado. Para efecto
de utilizar informacion confidencial, el gerente del laboratorio otorgé al autor de esta
investigacién, una carta de autorizacion bajo la condicion de sujetarse a los términos de
confidencialidad. La informacion fue proporcionada por el laboratorio y permitié el acceso a
datos estrictamente confidenciales como son los resultados de las auditorias anteriores, entre
otros. Reciprocamente el autor pone a disposicion del laboratorio los resultados de la evaluacion

mas las herramientas de monitoreo propuestas en este trabajo.
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Capitulo 111
Resultados
3.1 Antecedentes de la unidad de analisis o poblacién

El laboratorio, a raiz de la vigencia del Reglamento RTE INEN 028 del (2018), viene
cumpliendo como requisito de calificacion ante el ARCERNNR, la acreditacion de pardmetros en
fuel oil, petréleo crudo y diésel (Tabla 2), para detalle de pardmetros acreditados.

El esquema de acreditaciones depende netamente de su capacidad operativa, cuyas
labores son en horario continuo 24/7 sostenidas con una plantilla de siete personas cuya
formacion en promedio es de tercer nivel. Las actividades del laboratorio se limitan a la
realizacion de andlisis solicitados en los contratos de trabajo publico o privado.

3.2 Resultado estadistico de incidencias (historico 2 ultimas auditorias)

En base a los informes de las auditorias del SAE del 2019 y 2021, se presenta en un
diagrama de Pareto los hallazgos y las frecuencias acumuladas ordenadas de mayor a menor.

El principio de Pareto permite deducir que para controlar o eliminar el 80 por ciento de
los hallazgos se debe enfocar en la resolucion del veinte por ciento de los causales (Figura 7),
para ver porcentaje de cumplimiento por requisitos (Figura 18).

En este caso se observa que ese veinte por ciento radica principalmente en el requisito de
personal como potencial causal del 80 % del incumplimiento de la norma. Para ver la distribucion
por requisitos del cumplimiento general de la norma. En la auditoria del 2021, en cambio, se
observa que el 20 por ciento de los hallazgos causales se distribuyen entre los requisitos de
equipamiento, validacion de métodos y personal, siendo el de equipamiento de mayor incidencia

(Figura 8), para ver porcentaje de cumplimiento de requisitos (Figura 19).
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3.3 Estudio de campo
3.3.1 Evaluacion del sistema de gestion

La evaluacion se realizé en base a la documentacion suministrada por el laboratorio la
cual consistié en manual de calidad, procedimientos técnicos y administrativos, empleandose
como criterios de evaluacion el cuestionario de autoevaluacion del SAE para el auto diagnostico
de los laboratorios, con la modificacion mencionada en el marco metodoldgico para poder
computar los resultados.

Se considera a este procedimiento de evaluacion como “la fotografia del sistema”, y no
solo permite determinar el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma 17025 sino que
evidencia oportunidades de mejora para fortalecer el sistema.

Se obtuvieron los siguientes resultados:

3.3.1.1 Requisitos Generales. Corresponde al punto 4.0 de la norma 17025 y tiene que
ver con la documentacién sobre actividades, identificacion de riesgos e informacion propiay de
los clientes, para conservar la imparcialidad y confidencialidad.

Se observa que los 12 resultados encontrados corresponden al pardmetro de calificacion
DI, documentado e implementado, es decir que tiene un cumplimiento del 100% con este
requisito. (Figura 9).

3.3.1.2 Requisitos de estructura. Corresponde al punto 5.0 de la norma y tiene que ver
con la parte legal del laboratorio, alcance de sus actividades y definicion de responsables internos
con autoridad y capacidad de gestionar los recursos necesarios para mantener el SGC.

Se aprecia que se han encontrado 19 resultados documentados e implementados que
conforman el 100% de cumplimiento en este requisito. (

Figura 10).
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3.3.1.3 Requisitos sobre recursos. Corresponde al punto 6.0 de la norma y da directrices
sobre generalidades, personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipamiento,
trazabilidad metroldgica, productos y servicios suministrados externamente (Servicio
Ecuatoriano de Normalizacién, 2018)..

En esta gréafica observamos que 80 resultados tienen un cumplimiento cabal, DI, y
conforman el 92%, 5 resultados tienen un cumplimiento parcial, es decir DNI, documentado, pero
no implementado con el 6% y 2 resultados no cumplen con el requisito de la norma, es decir,
NDNA, no documentado ni se ha tomado acciones y constituye el 2% (Figura 11).

3.3.1.4 Requisitos relativos a procesos. Corresponde al punto 7.0 de la normay se
refiere a requisitos de procedimiento para la revision de solicitudes ofertas y contratos, seleccion
verificacion y validacion de métodos, muestreo, manipulacion de los items de ensayo o
calibracion, registros técnicos, evaluacion de la incertidumbre de medicion, aseguramiento de la
validez de los resultados, informe de resultados, quejas, trabajo no conforme, control de los datos
y gestion de la informacién (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, 2018).

En este grupo de requisitos el 98% de cumplimiento pleno lo conforman 160 resultados,
el 2% cumple parcialmente en razén de 4 resultados. (Figura 12)

3.3.1.5 Requisitos relativos al sistema de gestion. El punto 8.0 de la norma tiene que ver
con la documentacidn del sistema de gestidn, control de registros, acciones para abordar riesgos y
oportunidades, mejora, acciones correctivas, auditorias internas, revisiones por la direccién
(Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, 2018).

El 93% de cumplimiento de requisitos recaen en las actividades documentadas e
implementadas y lo constituyen 54 resultados, el 5% de cumplimiento parcial radica en 3

resultados y el otro 2% en incumplimiento total se basa también en 1 resultado. (Figura 13)
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3.3.1.6 Resultados generales por requisito. Del total de resultados obtenidos, se observa
que cumple el 94.5% con el criterio de actividades documentadas e implementadas, es decir, esta
acorde con lo requerido por la norma, mientras que el 5.5% se encuentra distribuido entre
cumplimientos parciales, minimos o incumplimiento total.

De este 94.5% tenemos que un 3.5% corresponde a requisitos generales, el 5.5% a
requisitos de estructura, el 23.7% a los de recursos, el 46.2% a los requisitos del proceso y el
15.6% a los requisitos del sistema de gestion. (Figura 14). Para estimar el comportamiento de los
hallazgos, se determin6 un diagrama de Pareto tomando en cuenta solo los resultados que no
cumplieron con el criterio de documentado e implementado y, previo ordenamiento de los datos y
de las frecuencias acumuladas de mayor a menor, se obtuvo lo siguiente (Tabla 3) (Figura 15).

El criterio para determinar si los hallazgos son No Conformidades u Oportunidades de
mejora depende de si estos son repetitivos en el mismo punto de la norma siempre y cuando no
incida en el pardmetro de evaluacion de incumplimiento directo (NDNI), de ahi que, puede darse
el caso que varios hallazgos podrian conformar apenas 1 o0 2 No Conformidades u Oportunidades
de Mejora, esto dependeréa del valor ponderado o peso del parametro de evaluacion hallado.

Como resultado de la evaluacion se encontraron 24 hallazgos de los cuales se
caracterizaron 15 no conformidades que se encuentran graficadas en la figura 9 Ahora bien, si
comparamos este grafico con la figura (Figura 22) de incidencia de hallazgos en la auditoria del
SAE del afio 2021, observaremos que el requisito “equipamiento” persiste como principal causa
de las no conformidades por lo que se deberan tomar acciones haciendo un profundo analisis de

las causas raiz de cada uno de los hallazgos en este punto.
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3.3.1.7 Resultado analisis FODA. Para Ofia y Vega (2018) “El anélisis FODA ha
permitido a las organizaciones elaborar estrategias mediante una evaluacion tanto de los factores
internos (Fortalezas y Debilidades), como externos (Oportunidades y Amenazas) que afectan a la
organizacion en cuanto al logro de los objetivos” (p.13).

Por tanto, una vez identificados los hallazgos que inciden de forma persistente y negativa
en el sistema de calidad, se procedié a realizar un analisis de fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas para enfocar de mejor manera la propuesta de mejora (Figura 16).

En este analisis se asignod valores ponderados, tanto a los factores internos como a los
externos, con un total de 1.0, considerando la relevancia de las variables determinadas. En cuanto
a la calificacion esta se realiz6 con los siguientes criterios: 1 = mayor debilidad; 2 = menor
debilidad; 3 = menor fuerza y 4 = mayor fuerza. La calificacion ponderada es el producto de la
ponderacion con la calificacion en cada variable. El indice, que consiste en la suma del subtotal
de las fortalezas con el subtotal de las debilidades dividido entre dos, nos indica, en el caso de
factores internos, que el laboratorio mantiene un buen desempefio general y mantiene
competitividad, técnicamente hablando.

Dentro de los factores internos se observa que destacan como fortalezas la capacidad
técnica-operativa del personal, el sistema documental y lo relacionado con equipos e
infraestructura. En cuanto a las debilidades, se aprecia que las recurrencias en hallazgos y en
consecuencia la escasez de alternativas de solucion de problemas son los mas relevantes, seguido
de falta de planificacion de capacitacion como medidas de prevencion.

Como factores externos tenemos como oportunidades que el laboratorio tiene la
posibilidad de adoptar nuevos desafios en acreditacidn y aprendizaje gracias a la buena actitud y
capacidad de su personal, sin embargo, estos desafios estaran acompafiados de factores que

amenazan al sistema como la recurrencia de hallazgos o falta de medias de prevencion.
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3.3.1.8 Entrevista al gerente del laboratorio de hidrocarburos. Antes del inicio de esta
investigacion, se realizo virtualmente una entrevista al gerente del laboratorio de hidrocarburos
partiendo de una base de preguntas tipo auditoria con dos propdsitos principales, primero,
conocer el grado de involucramiento de esta autoridad y segundo, conocer de manera general la

estructura del laboratorio junto con sus planes de trabajo (Anexo 1).

Capitulo IV
Discusion
4.1 Contrastacion empirica

Bernal (2017) en su andlisis de resultados comenta que las dos principales causas para que
los hallazgos sean recurrentes es que en primer lugar los responsables de las acciones correctivas
no las hayan ejecutado por falta de toma de conciencia y en segundo lugar porque el enfoque en
la determinacion de las causas raiz o las acciones correctivas planteadas no fueron las adecuadas.
(p, 15).

En la presente investigacion no ocurre ninguna de estas dos causas ya que la recurrencia
no recay6 en los mismos puntos sino en otros, pero del mismo requisito. Haciendo un resumen,
tenemos que en la auditoria del 2019 las no conformidades se concentraron en el recurso de
personal, en la auditoria del 2021 en equipamiento, validacion de métodos y personal y en la
evaluacion 2022, producto de esta investigacion, las no conformidades se concentraron en
equipamiento, personal y aseguramiento de calidad (Tabla 6).

De lo anterior observado, el requisito de personal se repite en las tres auditorias, sin
embargo, el requisito de equipamiento sobresale muy por encima en numero de hallazgos en las

dos ultimas revisiones del sistema.
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Lo esperado de las evaluaciones de un sistema de gestion es que se encuentren, en el
mejor de los casos, oportunidades de mejora, lo que demostraria que el sistema es robusto, y solo
requeriria de ciertos ajustes para fortalecerla ain mas. Sostener en el tiempo esta tendencia no es
del todo viable, ya que depende de muchos factores que escapan del control del laboratorio e
incluso de la empresa como son: criterios no homologados por el equipo auditor, ausencia
repentina del personal técnico, exceso de confianza del personal a cargo de las actividades
diarias, etc. Esto obliga al laboratorio a mantener un sistema dinamico y con personal dispuesto a
acatar de forma inmediata adaptaciones a los cambios, de ahi que se justifica plenamente la
metodologia PHVA como ciclo continuo de mejora.

El hecho de que el incumplimiento de un requisito sea recurrente entre una auditoria 'y
otra, tal como el caso de equipamiento en las revisiones del 2021 y 2022 confirma que el cierre
de las no conformidades se limit6 solo a los hallazgos encontrados en esa evaluacién y no se
dirigio la busqueda, dentro del mismo requisito, a otros sectores como medida de prevencion y
menos aun a aquellos requisitos en los que no se encontrd hallazgos, lo cual deja una ventana
abierta para la proliferacion de hallazgos futuros si no se presta la debida atencion.

La norma contempla 12 puntos para la evaluacion del requisito general; 19 para el de
estructura; 87 para el de recursos; 164 para el de procesos y 58 para el sistema de gestion, siendo
un total de 340 a ser evaluados.

A continuacion, se enlista los porcentajes de cumplimiento de los requisitos de la norma
cuyo calculo se realiz6 considerando solo los puntos evaluados con resultado DI, es decir, que
han sido documentados e implementados y por cada requisito relacionado para el total de puntos
de todos los requisitos (340) asi, por ejemplo: para el requisito de recursos existen 87 puntos a ser
evaluados de los cuales para el afio 2022 se encontraron 80 con DI, entonces: 80/340*100 =

23.5%.
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Los puntos de evaluacién de la norma tienen la misma relevancia o peso y se limita a su
conformidad o no con los criterios de la auditoria. No se requiere de un porcentaje minimo de
cumplimiento para darla por satisfactoria, sin embargo, la recurrencia de hallazgos puede llegar a

ser critico por cuanto es un indicativo de que el cierre de no conformidades no fue eficaz (

Figura 17).
4.2 Limitaciones
La empresa no tiene dentro de sus objetivos ampliar su cartera de parametros acreditados
en vista que estos estan supeditados a la demanda del mercado y por tanto se incurriria en gastos
innecesarios. Esto limita las propuestas de mejoras especificas para esta actividad.
4.3 Lineas de investigacion
El conocer el estado actual de un proceso y saber a donde se quiere avanzar tomando en
cuenta sus fortalezas y debilidades, permite a la empresa correr riesgos controlados a tal punto
que se podria predecir ciertos acontecimientos y estar preparados para reaccionar en el menor
tiempo posible con el manejo de las herramientas de gestion y estableciendo estrategias
adecuadas.
Capitulo V
Propuesta
5.1 Objetivo

Establecer acciones como el plan de mejora para el SGC con indicadores
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5.2 Alcance

El alcance de esta propuesta se enfoca en la eliminacion de las causas raiz que provocaron
los hallazgos en los puntos recurrentes de los requisitos de recursos y procesos.
5.2.1 Propuesta para mejorar el requisito de recursos

Una vez detectados los hallazgos, el laboratorio para gestionar el cierre de los mismos,
emplea las herramientas de andlisis de causa como son Ishikawa, cinco por que, lluvia de ideas,
etc., a lo que se propone hacer el seguimiento de su cierre mediante el uso de un panel de control
con indicadores graficos de cumplimiento. Hay que considerar que las evaluaciones del SAE se
realizan por muestreo aleatorio y no involucra a todo el sistema.

5.2.1.1 Puntos de la norma relacionado con personal

Para satisfacer el punto 6.2.1 de la norma (ver Figura 6 para el detalle del punto) se
propone realizar una lluvia de ideas para encontrar alternativa a fin suplir inquietud sobre posible
conflicto de interés motivado por el hallazgo que dice “personal que realiza andlisis es el mismo
que firma los informes™. Para ello se propone un plan de capacitacion que involucrard conceptos
fundamentales. Se propone también, para cerrar el hallazgo que dice: “no existe un programa de
capacitacién para personal nuevo y no se asignan tutores” afectando a punto 6.2.5 ¢, levantar un
plan de capacitaciones que pueden ser dictadas por personal interno responsable del SGC, por
ejemplo, y debera contener como minimo lo siguiente: norma 17025, criterios del SAE,
procedimientos de ensayo y BPL.

Este plan debera tener un responsable que coordinara los eventos y cuyo avance sera
monitoreado a través de colocacion de hitos por fechas que se reflejara graficamente. Se debera
enfatizar en la concientizacion del personal para mantener toda la identificacion de los equipos,

lugares de trabajo y mantener al dia los registros.
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5.2.1.2 Propuesta de mejora para el recurso de equipamiento

Los hallazgos encontrados sobre equipamiento corresponden a los puntos 6.4.8; 6.4.9;
6.4.10; 6.4.13 g; 6.4.13.h (ver Figura 6 para méas detalle) que, en su contexto general tiene que ver
con la falta de gestion sobre el status operativo e identificacion de equipos y falta de evidencia de
trazabilidad o su estado de calibracion.

El requisito de equipamiento ha sido recurrente en las tres Gltimas auditorias, por cuanto
requiere tomarse medidas inmediatas de contingencia para cerrar posibles brechas de
conformidad. Entre estas se propone realizar un levantamiento integral de todo el historial de los
equipos que incluya su estado de funcionamiento y posibles efectos de sus defectos; trazabilidad
de calibraciones y verificaciones, existencia de estandares, identificacion, etc. Para esto, se
propone declarar responsables por series o tipos de equipos quienes seguirdn un cronograma
valorado de las actividades a ejecutarse con monitoreo gréfico de su avance con hitos de fecha.
5.2.2 Propuesta de mejora para el requisito de procesos (Aseguramiento de calidad)

Los hallazgos corresponden a los puntos de lanorma 7.7.1 ay 7.7.3 y tienen relacion con
la inexistencia de materiales de referencia y la no evaluacién de los resultados de aseguramiento.
Ante esto se propone enlistar en orden de importancia los materiales de referencia que no se
pueden elaborar en el laboratorio y capacitar al personal en la elaboracion de materiales de
referencia. Adicional, se propone la elaboracion de un sistema de registro de datos de
aseguramiento empleando la metodologia poka yoke para evitar el olvido por parte del
responsable de esta actividad.

5.2.3 Propuesta de mejora para el seguimiento del SGC

Adicional a las propuestas enfocadas en los requisitos recurrentes, se propone un plan

integrado de revision de todo el SGC previa la creacion de circulos de calidad que deberan estar

conformados por el mismo personal y segun su perfil. La metodologia de trabajo de estos circulos
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sera en base al ciclo de mejora continua de Deming o llamada PHVA por sus siglas de
planificacién, hacer, verificacion y actuacion sobre cada una de las actividades propuestas
(Figura 20).

Una de las propuestas es el formato de autoevaluacion valorado, el cual permite de
manera inmediata ver el porcentaje de cumplimiento de los requisitos de la norma conforme se
vaya evaluando y tener finalmente una panoradmica gréfica de como se encuentra el sistema de
gestion (Figura 6), (Figura 20), (Figura 21).

Para evitar que estos hallazgos se repitan en evaluaciones posteriores, se propone que el
laboratorio, ya sea simultaneamente o posterior al cierre de los hallazgos, realice igualmente un
panel de control ampliado que incluya a todos los puntos y requisitos de la norma y su avance sea
también visual para su monitoreo. El objetivo de esta propuesta es involucrar a todo el personal,
refrescar el sistema y cerrar a tiempo posibles incidentes para, en el peor de los casos, atender
casos fortuitos o adoptar mejores préacticas de gestion como resultados de las futuras evaluaciones
(Figura 21).

Por Gltimo, ninguna propuesta de mejora seria viable sin el personal adecuado encargado
de llevar a cabo las actividades descritas en el plan. Ante esto, se propone la conformacion de
circulos de calidad que, segun la conclusion de Barrios (2018), menciona que:

Deming aplico un control estadistico de los procesos para lograr la mejora continua en
cada uno de ellos. Afirma que con una constancia de proposito y siguiendo cada uno puntos
establecidos se puede lograr la transformacion que es una mejora continua y que se debe utilizar
como herramienta el circulo de calidad. También menciona Barrios que otro autor decisivo fue
Juran quien insistié en la importancia del area gerencial, la formacion de equipos para la
aplicacion de metas anuales especificas, desarrollando técnicas y habilidades para mejorar la

totalidad del sistema. (p, 11).
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Se propone entonces seleccionar y formar al personal que conformara los circulos de
calidad quienes seran los responsables inmediatos de la ejecucion y revision de las actividades a
las areas asignadas.

El 5.7% de no cumplimiento general de la norma en la evaluacion 2022 se encuentra
distribuido en tres requisitos, entre los cuales, los puntos de personal y equipamiento constituyen
el 40% del total de las no conformidades (6 de 15) y, por ser recurrentes con la tltima auditoria
2021 la propuesta de mejora se orienta a estos puntos (Tabla 4).

Se consideraria ademas el efecto de aplicacion de las medidas de prevencion con el
programa de monitoreo del SGC. Considerando que el nivel de cumplimiento del sistema de
calidad de los tres periodos analizados se obtuvo media de cumplimiento de 95.86% y una
desviacion 1.71. Para comprobar si los datos satisfacen el supuesto de normalidad para una
prueba t, es decir si la linea ajustada basada en la distribucion normal y la funcion de distribucion
empirica que se basa en los puntos de los datos no muestran mayor diferencia, debido a que la
muestra no cumple el minimo requerido, se sugiere que los datos son normales, para muestras
pequenas, el incumplimiento no afecta tanto.

Test de comprobacion para el planteamiento hipotético que se plante6, que el plan de
mejoras propuesto logra mejorar el nivel de cumplimiento del SGC, para esto se construyé un
intervalo de confianza del 90% para decidir si el cambio tuvo efecto positivo o no (Hernandez F. ,
2021).

El resultado obtenido, demuestra que la diferencia de proporcion de no cumplimiento (p1-
p2) se encuentra entre 0.001768778 y 0.050135421, por lo que se puede concluir con un nivel de
confianza del 90% que el porcentaje de incumplimiento ha disminuido, el cero no esté incluido
en el intervalo resultante.

> prop.test(x=c(15,6), n=c(340, 340), conf.level=0.9)%conf.int
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[1] ©.001768778 ©.051172398
attr(,"conf.level").

El costo para la implementacion de estas propuestas radica especialmente en capacitacion,
auditorias externas y la gestion del propio personal del laboratorio, pero con actividades
extralaborales. No se propone la adquisicion de un software especifico para este caso, sin
embargo, se propone la elaboracion de hojas de calculo con los respectivos bloqueos de celdas
para evitar modificaciones no autorizadas, e irlo mejorando segun sus necesidades. Se estima que
en el primer afio el costo ascenderia a $14820 (Tabla 5).

5.3 Conclusiones y recomendaciones
5.3.1 Conclusiones

Se reviso literatura sobre modelos, herramientas de mejora y planes de accion teniendo en
cuenta que una empresa moderna basada en procesos tiene mejor posibilidad de adaptarlas para
mejorar sus procesos y tener ventaja competitiva.

Se realiz6 la evaluacidn del estado actual del SGC del laboratorio empleando el formato
de autoevaluacion del SAE adaptado para cuantificar el cumplimiento de cada uno de los
requisitos de la norma 17025 cuyos resultados se expresaron graficamente.

Se identificaron en una matriz FODA, a través de entrevista y revisién documental, los
factores internos y externos que afectan al laboratorio. Se evalu6 los hallazgos de las Gltimas dos
auditorias y se determinaron recurrencias de no conformidades en los mismos requisitos de
norma.

En base a los resultados obtenidos, se propuso acciones de mejora y de mantenimiento del
SGC. Entre ellos se encuentra un plan evaluado de cierre de no conformidades con sus
respectivas propuestas de acciones correctivas para los puntos de norma que como resultado de

esta investigacion se obtuvo. Si bien esta determinado para el cierre de hallazgos de esta
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investigacion, es adaptable para los resultados de futuras auditorias donde se podra visualizar
graficamente el cumplimiento del plan.

Se propone también un plan de seguimiento permanente del SGC a largo plazo donde se
considera la conformacién de grupos de trabajo llamados circulos de calidad para mantener
actualizado y controlado todo el sistema. Este plan contempla responsables, cronograma de
cumplimiento y gréficas de avance para mejor visualizacion del progreso. Esta basado en el ciclo
de mejora continua de Deming y esta concebido para prevenir hallazgos futuros, especialmente
en requisitos recurrentes.

5.3.2 Recomendaciones

Los planes propuestos serviran, dependiendo del alcance de la empresa, para cualquier
tipo de actividad que se relacione con las directrices de la norma NTE-INEN ISO/IEC
17025:2018 donde practicamente depende de la direccion el implementarlo, teniendo en cuenta
que con el tiempo se volvera parte integral del sistema y no sera considerado una carga laboral
mas al formar parte de una cultura de calidad.

Al inicio se experimentara que su implementacién es muy tediosa y sofocante, sin
embargo, si se tiene claro el objetivo, se lograra paso a paso con pequefios hitos de progreso. Lo
destacable de esta estrategia es que se creara conciencia de que siempre hay posibilidades de
mejora y esta es apenas una propuesta de la que se partird y podra ser adaptada, 0 mejorada

conforme sus necesidades.



36

Referencias

Arias, J. (2021). Disefio y metodologia de la investigacion. (E. C. EIRL., Ed.)
https://doi.org/http://hdl.handle.net/20.500.12390/2260

Barrios, A. (2018). Pioneros de la Calidad. Repositorio Institucional da UFSC:
https://repositorio.ufsc.br/bitstream/handle/123456789/190966/201_00015.pdf?sequence=
1&isAllowed=y

Bernal, D. (2017). Determinacion de los motivos de la reincidencia de las no conformidades en
la auditoria interna de una entidad del estado colombiano estudio de caso. Repositorio
Institucional UMNG: https://repository.unimilitar.edu.co/handle/10654/16456

Cepeda, M., & Flores, D. (2020). Disefio de modelo de implementacion de Norma ISO/IEC
17025:2017 en el laboratorio de calidad en la empresa Novacero S.A. (U. d. Guayaquil,
Ed.) Repositorio Universidad de Guayaquil:
http://repositorio.ug.edu.ec/handle/redug/50094

Cortés, J. (2017). Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2015). (ICB Editores, & Bogota:
Ediciones de la U, Edits.) Repositorio Digital UIDE:
https://repositorio.uide.edu.ec/bitstream/37000/4749/1/Sistemas%20de%20Gesti%c3%hb3
n%20de%?20Calidad.pdf

Forbes, R. (2014). Estructura de alto nivel de la ISO y su impacto en las normas de sistemas de
gestién. (Cegesti, Ed.) Cegesti.org:
https://www.cegesti.org/exitoempresarial/publicaciones/publicacion_277 151214 es.pdf

Hernandez, R., & Mendoza, C. (2018). Metodologia de la investigacion. Las rutas cuantitativa,
cualitativa y mixta. (S. d. McGraw-Hill/Interamericana Editores, Ed.) Biblioteca Virtual

en Adicciones:



37

http://www.biblioteca.cij.gob.mx/Archivos/Materiales_de_consulta/Drogas_de_Abuso/Ar
ticulos/SampieriLasRutas.pdf

ISOTools. (2015). Normas 1SO. Plataforma Tecnoldgica Para La Gestion De La Excelencia:
https://www.isotools.org/2015/07/26/origen-normas-iso/

Laoyan, S. (2021). Principio de Pareto. Asana: https://asana.com/es/resources/pareto-principle-
80-20-rule

Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad. (2007, 22 de febrero). Ley 76. OAS.org:
https://www.0as.org/juridico/pdfs/mesicic4_ecu_sistema.pdf

Mejia, E. (2021). Investigacion sobre metodologias de implementacion de la norma ISO/IEC
17025:2017 en laboratorios de calibracion y ensayo. (P. U. Per(, Ed.) Repositorio Digital
de Tesis y Trabajos de Investigacion PUCP: http://hdl.handle.net/20.500.12404/18327

Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca [MIPRO]. (s.f). MIPRO.
https://www.produccion.gob.ec/estructura-mpceip/#

Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca. (2021). Plan Nacional de la
Calidad. Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca:
https://www.produccion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2021/12/PLAN-
NACIONAL-DE-CALIDAD-2022.pdf

Nufez, L., & Judith, J. (2018). Analisis comparativo de modelos de evaluacion de calidad en el
servicio a partir de sus dimensiones y su relacion con la satisfaccion del cliente. (3C
Empresa, Ed.) https://doi.org/https://www.3ciencias.com/articulos/articulo/analisis-
comparativo-modelos-evaluacion-calidad-servicio-partir-dimensiones-relacion-la-
satisfaccion-del-cliente/

Ofia, A., & Vega, R. (2018). Importancia Del Andlisis Foda Para La Elaboracién De Estrategias

En Organizaciones Americanas, Una Revision De La Ultima Década. (U. d. Armadas,



38

Ed.) Revista Digital Tambara: http://tambara.org/wp-
content/uploads/2018/12/1.Foda_0%C3%B1a_final.pdf

Pacheco, J. (2019). Arbol de Problemas. https://www.webyempresas.com/arbol-de-problemas/

Patifio, V. (2020). Importancia De La Participacion De Un Profesional En Estadistica, En
Analisis De Datos Derivados De Las Actividades De La Practica De La Metrologia.
Instituto Nacional de Metrologia de Colombia: https://inm.gov.co/web/wp-
content/uploads/2020/06/Trabajo-No.-6.pdf

Pereda, L., Montes, E., & Rodriguez, S. (2021). Evaluacion del conocimiento que se tiene sobre
la norma 1SO 9001: 2015 del personal de aseguramiento de calidad de la empresa PCQ
S.A. de C.V. Revista Ciencias Pedagogicas e Innovacion (RCPI), Pag. 76.
http://dx.doi.org/10.26423/rcpi.v9i1.408

Pimentel, K., & Zevallos, M. (2018). Importancia de los laboratorios acreditados y su relacion
con el comercio exterior Ecuatoriano. (R. U. Guayaquil, Ed.) Repositorio Universidad de
Guayaquil: http://repositorio.ug.edu.ec/handle/redug/35692

Pincay, Y., & Parra, C. (2020). Gestion de la calidad en el servicio al cliente de las PYMES
comercializadoras. (D. d. ciencias, Ed.) Dailnet:
https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/7539747.pdf

Ramirez, J., Lopez, V., Hernandez, S., & Morejon, M. (2021). Lean Six Sigma E Industria 4.0,
Una Revisién Desde La Administracion De Operaciones Para La Mejora Continua De
Las Organizaciones. https://doi.org/ https://doi.org/10.47230/unesum-
ciencias.v5.n4.2021.584

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano [SAE]. (2021). Plan Estratégico Institucional 2018-2021.
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano: https://www.acreditacion.gob.ec/wp-

content/uploads/2018/05/PLAN-ESTRAT%C3%89G1C0O-2018-2021.pdf



39

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. (2018). Requisitos Relativos a los recursos. Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano: https://www.acreditacion.gob.ec/wp-
content/uploads/2018/04/CURSO-NORMA-1SO-17025_2017.2.pdf

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. (2021). Acreditacion De Laboratorios De Ensayo Y
Calibracion Segin NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018. Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano: https://www.acreditacion.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2021/10/CR-GAOQ1-R07-Criterios-Generales-Acreditacion-de-
laboratorios-de-ensayo-y-calibracion-segun-NTE-INEN-1SO-1EC-17025-2018.pdf

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. (2021). Organismos de la Evaluacién de la Conformidad.
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano: https://www.acreditacion.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2021/12/PA06-R05-Procedimiento-de-
Acreditaci%C3%B3n.pdf

Servicio Ecuatoriano de Normalizacion. (2015). Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN
028 (IR) “Combustibles”. Servicio Ecuatoriano de Normalizacion:
https://www.normalizacion.gob.ec/buzon/reglamentos/M2-RTE-028-1R.pdf

Servicio Ecuatoriano de Normalizacion INEN. (2011). Ministerio de insdustrias y prodcutividad
Subsecretaria de la calidad. Servicio Ecuatoriano de Normalizacion INEN:
https://www.normalizacion.gob.ec/buzon/reglamentos/RTE-028-1R.pdf

Servicio Ecuatoriano de Normalizacion INEN. (2018). NTE INEN-ISO/IEC 17025.
https://www.normalizacion.gob.ec/buzon/normas/nte_inen_iso_iec_17025.pdf

Servicio Ecuatoriano de Normalizacion INEN. (2018). Requisitos Generales Para La
Competencia De Los Laboratorios De Ensayo Y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017,
IDT). Servicio Ecuatoriano de Normalizacion INEN:

https://www.normalizacion.gob.ec/buzon/normas/nte_inen_iso_iec_17025.pdf



Toala, A. (2021). Propuesta para implementacion del sistema ISO 17025 en el area de
calibraciones de la Empresa ISOIM S.A. Repositorio Universidad de Guayaquil:

http://repositorio.ug.edu.ec/handle/redug/55903

40



Tabla 1

Arbol De Problemas

Anexos

Pérdida de confianza
de los clientes

Dificultades en el
cierre de los hallazgos

Sistema se vuelve cada vez mas "pesado”

Incumplimiento de los objetivos empresariales
propuestos

Desmotivacién del
personal al no
encontrar salidas
inmediatas

Riesgo de afectar
seriamente al SGC

CONSECUENCIAS

PROBLEMA: Recurrencia de hallazgos en los
mismos requisitos de la norma 17025

CAUSAS

Personal no se
encuentra involucrado
en el proceso

No se hizo extensivo
los hallazgos a otros
puntos de la norma

Falta de planificacion de programa de capacitacion

No se definio adecuadamente las causas raiz de los
hallazgos

No se prioriza la
importancia de
atencion de los

hallazgos

El cierre de las no
conformidades recae
en una sola persona

Nota: Posibles causas del problema planteado. Fuente: autor
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Tabla 2

Cuadro De Parametros Acreditados Calificados Por La ARCERNNR

ACTIVIDADES AUTORIZADAS A REALIZAR EN BASE A LOS

ALCANCES ACREDITADOS O DESIGNADOS

PRODUCTO A ENSAYAR ENSAYO

Gravedad APl — Hidrémetro
Petrdleo / Diesel / Fuel Oil (10 - 34) °API
Azufre — Fluorescencia de Rayos X
(0,6 - 2) %(p/p)
Viscosidad Cinematica. Capilar de vidrio a 50°C
(37,69 — 705,1) mm2/s
Agua, volumetria
Petréleo / Fuel Oil (0,05 - 1) % (v/v)
(0,05 - 2) %(v/v)
Sedimentos, Gravimetria
(0,01 -0,42) % (p/p)
(0,004 - 0,17) % (v/v)

Petréleo Crudo BSW — Calculado (0,05 -2,020%)

Agua, volumetria
(0,005 a 4,45) % viv
Gravedad API, Hidrémetro
(14,5 a 27,2) °API
] Azufre, Fluorescencia de Rayos X,

Petroleo Crudo (0.65 A 2,35) % m/m
Sedimentos, Gravimetria
(0,006 a 0,013) % viv
(0,01 a0,03) % m/m
BSW, Calculo
(0,056 a 4,463) % viv

Nota. Listado de parametros acreditados y autorizados por el ente regulador ARCERNNR para

que el laboratorio pueda brindar el servicio de analisis. Fuente: sitio web de la ARCERNNR.



Tabla 3

Tabla De Datos De La Distribucion Acumulada, Evaluacién 2022.

43

Punto

6.4 6.2 6.6 7.6 7.7 7.9 8.5 8.6 87 8.9
norma
product luaci .
0s y evaluaci asegura acciones
servicio " de la - miento para accion audit
Descripci cquipa  Ders s incertid dela Ue abordar o orias
on punto gutpa - p _umbre  validez U riesgos )
miento onal suminist jas ora correc intern
norma de de los y .
rados . . tivas as
medicié resultado oportuni
externa
S dades
mente
Hallazgos
(No 2 1 1 2 1 1 1 1 1
Conformi
dades)
Nota. Tabla de datos de la distribucion acumulada en la evaluacién 2022.
Tabla 4
Propuesta de mejora
Situacion Cumplimiento con el SGC % Incumplimiento
Actual 95.9% 4.1%
Propuesta 97.1% 2.9%

Nota. Propuesta de mejora para disminuir el porcentaje de cumplimiento.
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Tabla5

Resumen de puntos recurrentes de los requisitos de norma 17025en las evaluaciones

del 2021 y 2022

Afio evaluacion Punto del requisito Requisito
recurrente recurrente
2019 Personal Recursos
Equipamiento Recursos
2021 Validacion de métodos Procesos
Personal Recursos
Equipamiento Recursos
2022 Personal Recursos
Aseguramiento de calidad Procesos

Nota: Se considero en la tabla los puntos que conforman el 20% de los diagramas de Pareto de
los respectivos afios de evaluacién. Fuente: informes de auditoria SAE 2019-2021 y evaluacion

por el autor 2022.



Tabla6

Costo Estimado Implementacion Mejoras
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Actividad Costo (S) Unidad Cantidad Subtotal
Capacitacion 1050 Médulo 4 4200
Auditor 1500 Evento 1 1500
Ingreso de datos 6 Hora/Hombre 40 240
Elaboracion hoja Excel con

6 Hora/Hombre 80 480
bloqueo de celdas
Cierre de no conformidades 6 Hora/Hombre 200 1200
Revision integral del sistema 6 1200 7200
Costo Total $14,820.00

Nota: Costo del primer afio, segundo afio se reduciria en capacitacion y hoja de célculo. Fuente:

autor



Tabla7

MATRIZ DE CONSISTENCIA TEORICA
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TITULO

PROBLEMA
CIENTIFICO

OBJETO Y
CAMPO

OBJETIVOS

MARCO TEORICO

PROPUESTA DE
MEJORA PARA UN
LABORATORIO
DE
HIDROCARBUROS
BASADO EN LA

NORMA NTE-
INEN ISO-IEC
17025:2018.

¢Cémo realizar un
plan de mejoras para
el Sistema de
Gestion de Calidad
(SGC) bajo la norma
NTE-INEN ISO/IEC
17025:2018 en el
laboratorio de
hidrocarburos?

Objeto: El sistema de
calidad implementado
bajo la norma NTE-

INEN ISO/IEC
17025:2018 en el
laboratorio de

hidrocarburos de una
empresa y su plan de
mejoramiento.

Campo: Laestructura
y logistica  del
laboratorio, manual
de calidad,
documentos de
gestion 'y técnicos
vigentes aplicados en
los parametros
acreditados y
auditorias previas.

Objetivo general: Establecer un
plan de mejoras para el SGC bajo
la norma NTE-INEN ISO/IEC
17025:2018 en el laboratorio de
hidrocarburos.

Objetivos especificos:

e Revision  documental  sobre
modelos y herramientas de
gestion de calidad aplicadas a
laboratorios de ensayos.

e Analizar el actual estado de
implementacion del SGC bajo
los lineamientos de la normativa
y los criterios de evaluacion del
SAE.

e |dentificar los factores internos y
externos que afectan al SGC.

e Evaluar los hallazgos detectados
en los ultimos tres afios para
determinar incidencias comunes
que afecten al SGC.

e Establecer las acciones y sus
métricas para el plan de mejoras
a implementar.

1.1 Sustentos tedricos
sobre el sistema de
calidad implementado
bajo la norma NTE
INEN ISO/IEC
17025:2018

1.2 Sustentos tedricos
sobre la estructura y
documentacion de
soporte del sistema de
calidad implementado
en el laboratorio

13 Antecedentes sobre
la implementacion de la
norma NTE ISO-IEC
17025:2018 en
laboratorios y sus planes
de mejoramiento.




Tabla 8

MATRIZ DE CONSISTENCIA CONCEPTUAL
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CATEGORIAS CONCEPTO/DEFINICION

REFERENCIA

ANALISIS

TOMA DE POSICION

Calidad

1. El término calidad es
ampliamente utilizado, y esta
en boca de todo el mundo.
Sin embargo, la definicion de
calidad es complicada, y es
dificil sintetizar en una Unica
frase todas las dimensiones
del término

2. Las definiciones de
calidad han evolucionado a
lo largo de muchas décadas,
las cuales implican una
relacion directa entre el nivel
de atributos del producto y la
satisfaccion producida por el
cliente

3. Con el surgimiento de
la gestion de calidad, alla por
los afios 807, quedd atrés la
forma de ver a la calidad
como el mero cumplimiento
de los requisitos y en la
actualidad es reconocida mas
bien como una orientacion a
la mejora continua

Cortés, J. (2017). Sistema
de Gestién de Calidad
(1ISO 9001:2015).

Pincay, Y., & Parra, C.
(2020). Gestion de la
calidad en el servicio al
cliente de las PYMES

Nufiez, L., & Judith , J.
(2018). Analisis
comparativo de modelos
de evaluacion de calidad
en el servicio a partir de
sus dimensiones y su
relacién con la
satisfaccion del cliente

No hay una definicion
exacta de calidad ya
que esta tiene
diferentes
perspectivas.

Calidad era sinénimo
de caracteristicas de un
producto

Antes, calidad, era un
término asociado a un
producto o servicio.
Ahora es una parte de
una cultura o filosofia.

En cierto modo, calidad,

esta asociado a
caracteristicas de algo,
pero desde diferentes

puntos de vista. No es lo
mismo el concepto de
calidad de un producto
desde la perspectiva del
cliente que desde la de un
inspector de procesos.

Empiricamente, calidad es
un concepto que emite un
consumidor o usuario sobre
las expectativas de un
determinado producto o
servicio, indiferentemente
de su precio, es la
sensacion que le queda al
consumidor  sobre las
caracteristicas de este.

La calidad en la industria se
la  asociaba con el
departamento que
bloqueaba los lotes de
produccién al encontrarse
mediante muestreo
productos defectuosos y
estos tenian que ser luego
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Sistemas
Gestion
Calidad

de

de
la

1. entre la década de los 80" y
90" se empez6 a manejar los
términos sistema y gestion en
la industria manufacturera
para diferentes objetivos,
satisfacer las necesidades de
los clientes internos vy
externos, cumplir con las
caracteristicas técnicas del
producto, prevenir errores,
reducir costos y manejarlo
como mejora continua

2. Actualmente se habla en
general de 3 enfoques
relativos a la gestion de la
calidad: el control de Ia
calidad (inspeccion y control
de procesos), aseguramiento
de la calidad y calidad total

Pincay, Y., & Parra, C.
(2020). Gestion de la
calidad en el servicio al
cliente de las PYMES

Cortés, J. (2017). Sistema
de Gestion de Calidad
(1SO 9001:2015)

de
mantener
del

Satisfaccion
clientes,

caracteristicas
producto, reducir
costos 'y  hacerlo
continuo es la nueva
filosofia de la calidad.

El control ya no se
limita a determinar
cantidad de errores,
sino a evitar
permanentemente que
estos se  generen
gracias al
aseguramiento de la
calidad.

revisados en su totalidad
para su liberacion.

La evolucién del concepto
de calidad desde cada parte
del proceso dio paso a la
consolidacion de criterios
que permitieron determinar
mecanismos de prevencion
de errores para ahorrar
costos de procesos Yy
enfocado a la satisfaccion
del cliente

Estos enfoques no estan
separados, sino
interrelacionados y forma
parte del ciclo de Deming




Tabla 9

MATRIZ ANALISIS DE ANTECEDENTES

49

TESIS/ARTICULO/LIBRO REFERENCIA CONTENIDO
BIBLIOGRAFICA
1 Propuesta para Toala, A. (2021). Disefiar el procedimiento para la aplicacion del

OBIJETIVO sistema 1SO 17025 en el area de calibracion de la

empresa ISOIM S.A.

http://repositorio.ug.edu
.ec/handle/redug/55903

implementacion del
sistema 1SO 17025 en el

area de calibraciones de la

CATEGORIAS/

Criterios de evaluacion del SAE

Empresa ISOIM S.A. VARIABLES
Repositorio Universidad de OPERACIONA-  Encuesta de satisfaccion de clientes como instrumento
Guayaquil LIZACION de medicion.
RESULTADO Filosofias para minimizar errores en procesos
DIAGNOSTICO
Existencia de varias filosofias y herramientas para el
APORTE . ;
tratamiento de problemas y propuestas de mejora
2 Disefio de modelo de Cepeda, M., & Flores, D. Establecer la mejora de los requisitos de la norma
implementacion de Norma (2020). OBJETIVO ISO/IEC 17025:2017 para generar la competencia

ISO/IEC 17025:2017 en el http://repositorio.ug.edu.
laboratorio de calidad en la ec/handle/redug/50094

técnica en el laboratorio de calidad de la empresa
Novacero S.A.

empresa Novacero S.A.

CATEGORIAS/

e Modelo de implementacién de la norma ISO/IEC
17025:2017

VARIABLES e Garantia de la competencia técnica y la fiabilidad
de los resultados.

Se presenta un formato de autoevaluacion del SAE
OPERACIONA- adaptada para cuantificar el porcentaje de
LIZACION cumplimiento de requisitos.

indice de satisfaccion de clientes

Relaciona las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
RESULTADO con el SGC diciendo que, entre estas tienen un efecto
DIAGNOSTICO  sinérgico, cualquiera que sea el &mbito de aplicacion,

puesto que los requisitos generales del SGC



http://repositorio.ug.edu/
http://repositorio.ug.edu/

50

contribuyen a garantizar que se cumplan los requisitos
de las BPL especificas.
Propuesta de modelo de autoevaluacion del SAE para

APORTE cuantificacion de resultados y graficas para la

expresion del porcentaje de cumplimiento.
3. Importancia de los Pimentel, K., & Zevallos, Analizar laimportancia de los laboratorios acreditados
laboratorios acreditados y su M. (2018). dentro de las empresas que tienen relacion con el
relacion  con el comercio http://repositorio.ug.edu. OBJETIVO comercio exterior, para el cumplimiento de normas y

exterior Ecuatoriano. ec/handle/redug/35692 contratacion de los servicios en fechas establecidas,

mediante la el desarrollo de un plan estratégico de

control y seguimiento del programa de ejecucion de

los servicios de calibracion.

¢ Desarrollo de un plan estratégico de control y

seguimiento

e Contratacion de servicios

e Productos con mejor calidad

La planificacion estratégica es un proceso que

antecede al control de gestion, permite hacer el

seguimiento de los objetivos establecidos para el

OPERACIONA-  cumplimento de una mision.

LIZACION El servicio es cualquier actividad o beneficio que una
parte ofrece a otra; es intangible y no da lugar a la
propiedad de ninguna cosa. La calidad es el resultado
de la interaccion de dos dimensiones: subjetiva (lo que
el cliente quiere) y objetiva (lo que se ofrece)

RESULTADO El tener implementado una norma de gestién como la

DIAGNOSTICO 17025 abre mas las posibilidades de preferencia de

parte de los clientes

Importancia de la implementacion de la norma 17025

en laboratorios de servicios.

CATEGORIAS/
VARIABLES

APORTE
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Tabla 10

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE CATEGORIAS/ VARIABLES

o1

CATEGORIA UNIDADES DE

NARIABLES DIMENSIONES INDICADORES INSTRUMENTOS ANALISIS
Variables: 1) El sistemade e Dentro de la e Control de cambios e Cuestionario de e Laestructuray
gestion de calidad estructura se (versiones) autoevaluacion del SAE logistica del
implementado bajo lanorma  encuentran: el o Nivel de compromiso e Hoja de célculo para laboratorio

NTE INEN ISO/IEC
17025:2018.

2) El plan de mejoras para el
SGC.

Hipotesis de investigacion:
(Ho): La falta de un plan
estratégico para mantener el
SGC provoca que su
implementacion se afecte
negativamente.

Premisa: Un sistema, es la
integracion de
procedimientos, practicas y
procesos organizados de tal
manera que permite la mejora
continua siempre y cuando el
personal se encuentre
comprometido con el mismo.

manual de calidad,
sistema
documental,
procedimientos
técnicos,
responsables del
sistema

e Confianza en los
resultados
reportados

e Mejora en el
rendimiento

determinar recurrencia
de hallazgos

y conocimiento del
personal

Porcentaje de
cumplimiento del plan
de capacitacion
Porcentaje de
cumplimiento del
programa de
mantenimiento de
equipos

e Manual de calidad,
documentos de
gestion y técnicos
vigentes aplicados en
los parametros
acreditados y

¢ Auditorias previas
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Figural

Conformacion del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

DESPACHO MINISTERIAL,  foeeeeeem INP
MINISTERIO DE PRODUCCION, _
COMERCIO EXTERIOR,  4==m=m=m=-] INEN
INVERSIONES Y PESCA
 — SAE
COMITE SISTEMA
INTERMINIS L ecuatoriano
TERIAL DE DE LA CALIDAD
— LA CALIDAD
VICEMINISTERIO
DE PRODUCCION |———{SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
E INDUSTRIAS

—

Nota. Se representa a los principales organismos de donde proceden las entidades de regulacion y
acreditacion. Fuente: autor (adaptacion de la estructura publicada en sitio web del MIPRO.

Figura 2

Organigrama general de la empresa

T i i i T Gerente de Calidad para Ameéricas
Vicepresidentes de Region(Meéxico- - . - -
%ea Gent?oamérica Caribe &gSud{amélica‘J — {USA/Canada, Caribe & America Latina)
4 ¥
Director General Gerentes Ragionales de Calidad
FETEEEE Regional (%) Mexico-Centroamérica & Sudamerica
AREAS DE SOPORTE -----------| Gerentes Generales
COMERCIAL, COMPRAS c/ Pais e
RECURSOS HUMANOS,
IT ADMINISTRACION & I
FINANZAS 4 4
l MATL y'o Gerentes de Area
Personal Gerente de u Operaciones
Administrativo Laboratorio \
Personal de Personal de
Laboratorio Operacicenes

Nota. MATL: Maxima autoridad técnica del laboratorio; LQR: Responsable local de calidad.
Fuente: (Romero, 2016, pag. 12)



Figura 3

Estructura de la documentacion del sistema de gestion de calidad

Prioridad de la Documentacion del
Sistema Integral de Gestion de Calidad.

VE=N

Normas IS0 0001:2008 & ISQVIEC
17025:2005, ASTM, APl EPA
Documentos de origen externo

MIGC.- Incluye el alcance de nuestro Sistema Integral de Gestidn de Calidad, peliticas y de
referencia a procedimientos o ILT s.

PG (Procedimientos Generales).- Describe aguellos procesos de gestion de calidad que
se realizan a nivel regional.

PC (Procedimientos de Campo).- Describe aguellos procesos de gestion de calidad que
se realizan a nivel regional, exclusivos para Operaciones.

PL (Procedimientos de Laboratorio).- Describe aquellos procesos de gestion de calidad
que se realizan a nivel regional, exclusivos para Laboratorio.

ICT (Instrucciones Centrales de Trabajo).- Describe aguellas instrucciones de trabajo
que son de tipo corporativo y tienen amplia aplicacion, independiente del lugar o Pais.

Nota. Estructura basada en la ISO 9001, cada laboratorio la adapta a sus necesidades.
Fuente: (Romero, 2016, pag. 19).
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Figura 4

Estructura organizacional de la empresa

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

LABORATORIOS ECUADOR

Direccion GERENTE GENERAL
Técnica
GERENTE MAXIMA AUTORIDAD
ADMINISTRATIVO TECNICA DEL
FINACIERO LABORATORIO
SUPERVISOR DE
LABORATORIO
ANALISTAS

RESPONSABLE LOCAL DE
CALIDAD

54

Nota. La estructura contempla varias unidades de negocio, entre ellas el laboratorio de analisis de

hidrocarburos. Fuente: Autor.
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Figura 5

Diagrama de Procesos del Laboratorio: Flujo de Analisis de Muestras en el Laboratorio de Hidrocarburos.

La estructura del laboratorio esta integradm

Técnico, de Calidad, con sus respectivos suplentes

Capacitacion * Intercomparaciones
Haborasidn de : EDll'tiEEE‘vthLiEti\-_'D_E:t o : Auqlitor.i?s internas fexternus’ . Existencia de documentos
EA S (1 . PI‘:—‘:DFU- Ed-UI'F'II_I"IJI- n_:|‘_ ¥ SErVICIos Walidacian de rr'|_21’:0|:|05 de :||_'|:|I|5|5 té_cmtos {_pmcedmlenins,
atbeir dausubas da: gramas de calibracion, * Plan de verificacion de la calidad instructivos, formatos)
sisterna de gestidn de la verificacian y mantenimiento de * Control de materiales de referencia G 25 LB

estandarizacidn de los

calidad, personal, métodos de ansayo

edquipos, instalaciones,

Equipos * Cualificacion del personal
* Acuerdos de servicio

* Registray almacenamiento de
muestras y contramuestras Actividades que evidencian la
competencia técnica de los laboratorios

arganizacidn y gestidn,
revisidn de los contratos

FLUMD DE AMNALISS DE MUESTRAS EN LOS LABORATORIOS DE HIDROCA RBURDS
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e critesicn de ax
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& | documeniacan en

\

E':::'n?:;‘d“ d:am * Manejo de guejas y reclamos * Acuerdos de servicio il el
[Fazs enos * Manejo de conflictos de interés * it S E i Eales
e d3usubas de: . 1] 5 5 EV:HU:!EIDH proveesdares, ) T T
control de documentos, Informes de resultados consultorias y labs. referencia datas, manejo de las no
: . )
oportunidades de mejora, * Cultura de mejora continua * Registros de calidad y gestion conformidades
encuestas, quejas, * Gestign de Riesgos * Acciones carrectivas y de mejara

revisiones por la direcddn,
informes de ansayos

El control de los registros se realiza durante todo el proceso, se
cuenta con grupos de auditores internos para revisiones periodicas
del SGC.

Nota. Representacion del sistema de gestion de calidad en el tratamiento de las muestras desde la recepcion hasta la emision de

resultados bajo el esquema de gestion por procesos. Fuente: autor
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Figura 6

Formato de Autoevaluacion del SAE (Modificado Para Cuantificar sus Resultados)

CUESTIONARIO DE EVALUACION, CONTIENE TODOS LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTE ISO/IEC 17025:2018
Y LOS CRITERIOS DE SAE

INSTRUCCIONES PONDERADO
DI Sistematica Definida documentalmente e Implantada eficazmente . 3
DNI Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente. 2
NDA |Sistematica No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que pretenden resolver la cuestiory 1
NDNA [No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a la cuestion. (o]
NA No es de Aplicacién en el laboratorio -
S Si cumple o mantiene 3
NO No cumple o no definido o establecido 0]

RESPONDER A CADA PREGUNTA, UTILIZANDO UNA DE LAS OPCIONES DE RESPUESTA QUE SE EXPLICAN EN LA
INTRODUCCION, E IDENTIFICAR LAS POSIBLES DESVIACIONES.

[ iTEmMS [cLAUsSULA DESCRIPCION | oi | oni [NDA [NDNAT NA ]
4. REQUISITOS GENERALES
4.1 IMPARCIALIDAD

1 411 ¢ Se lleva a cabo de una manera imparcial y estructurada las actividades X
o del laboratorio, y se gestionan para salvaguardar la imparcialidad?

2 4.1.2 ¢ La direccion del laboratorio estd comprometida con la imparcialidad? X

¢ Es responsable el laboratorio de la imparcialidad de sus actividades de
3 4.1.3 laboratorio y no permite los riesgos a su imparcialidad presiones X
comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad?

¢ Se han identificado de forma continua. Estos riesgos incluyen aquellos
4 4.1.4 riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las X
relaciones de su personal? C 4.1.4

5 415 ¢El laboratorio tiene la capacidad para demostrar cémo ha eliminado o X
o minimizado el riesgo para la imparcialidad

4.2 CONFIDENCIALIDAD

¢ Se han definido las responsabilidades, por medio de acuerdos legalmente
6 ejecutables, de la gestion de toda la informacién obtenida o creada durante X
la realizacion de actividades del laboratorio?

¢ Se ha informado al cliente, con antelacion, acerca de la informacion que
421 pretende poner al alcance del publico?

¢ Se ha informado al cliente, con antelacion, acerca de la informaciéon que
pretende poner al alcance del publico y cualquier otra informacion del

8 propietario y que se debe considerar como confidencial? (4.2.1).¢Se ha X
documentado en su sistema de gestion la manera como asegura que los
acuerdos sean legalmente ejecutables? (C 4.2.1)

¢ Se ha establecido como se notificara al cliente o a la persona interesada
de la informacioén 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 informacién confidencial.

9 4.2.2

¢ Se ha establecido medidas para garantizar la confidencialidad entre el
cliente y el laboratorio, acerca de la informacion del cliente, obtenida de
10 4.2.3 fuentes diferentes del cliente. Se asegura que el proveedor (fuente) debe X
mantenerse como confidencial por parte del laboratorio y no compartirse
con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente?

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

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

12 o] o] [o] 0
| Porcentaje cumplimiento requisitos generales [ 100%| 0% 0% 0% | total
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5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA DI DNI NDA [ NDNA | NA
¢ Se dispone de documentos (escrituras de constitucion, decreto de
11 creacion, ...) que definan la entidad legal o una parte definida de una X
5.1 entidad legal del laboratorio?
12 ¢ Se ha identificado en su documentacion la personeria juridica que asume .
sus responsabilidades legales? (C 5.1)
13 ¢ Se ha identificado el personal de la direccién que tiene la responsabilidad .
general del laboratorio?
5.2 ¢Se ha documentado en su sistema quién o quienes conforman la
14 direccion que tiene la responsabilidad general del laboratorio. Los «
miembros de la direccion del laboratorio cumplen con los requisitos
establecidos en el CR GAO1 C 5.2?
15 ¢ 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
16 alcance de las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de X
laboratorio que son suministradas externamente en forma continua)
¢Las actividades que lleva a cabo el laboratorio cumplen los requisitos de
17 este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades X
reglamentarias y de las organizaciones gque otorgan reconocimiento?
54 (Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio realizadas en todas
18 sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones .
permanentes, en instalaciones temporales o0 méviles asociadas, o en las
instalaciones del cliente)
19 5.5 El Laboratorio ha:
¢ Existe definido la organizacién y la estructura de gestion del laboratorio,
20 5.5.a su ubicacién dentro de una organizacion matriz y las relaciones entre la X
gestion, las operaciones técnicas y los senicios de apoyo?
¢ Existen documentos que reflejen las responsabilidades, autoridades e
21 5.5.b interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o erifica el trabajo que X
afecta a los resultados de las actividades de laboratorio?
¢ Se ha documentado procedimientos en la extension necesaria para
22 5.5.c asegurar la aplicacion coherente de sus actividades de laboratorio y la X
validez de los resultados?
El laboratorio se ha asegurado de contar con personal que,
23 5.6 independientemente de otras responsabilidades, tenga la autoridad y los X
recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyan:
24 5.6.a ¢La implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion? X
¢La identificacion de las desviaciones del sistema de gestion, o de los
25 5.6.b . A L - X
procedimientos para la realizacién de las actividades de laboratorio;?
26 5.6.c ¢El inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones? X
27 5.6.d ¢Informan a la direccién del laboratorio acerca del desempefio del sistema .
o de gestion y de cualquier necesidad de mejora?
28 5.6.e ¢Aseguran la eficacia de las actividades de laboratorio? X
29 5.7 Se ha asegurado la direccién del laboratorio de:
30 57a ¢ Se efectla la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestion 'y «
o a la importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos?
31 57b ¢ Se mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se planifican e .
o implementan cambios en éste?
19 0 0 0 0
| Porcentaje cumplimiento requisito estructura| 100% 0% 0% 0% [total
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS DI DNI NDA | NDNA | NA
¢ Se tiene disponibilidad del personal, las instalaciones, el equipamiento,
32 6.1 los sistemas y los senicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar X

sus actividades de laboratorio?




58

6.2 PERSONAL

¢ Se asegura que todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo,
que puede influir en las actividades de laboratorio actie imparcialmente,

33 6.2.1 ) - L X
sea competente y trabaje de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio?
¢ Se ha documentado los requisitos de competencia para cada funcién que
34 6.2.2 influye en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los X
o requisitos de educacion, calificaciéon, formacién, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia?
¢ El personal tiene la competencia para realizar las actividades de
35 6.2.3 laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de X
las desviaciones?
36 6.2.4 ¢ Existen las comunicaciones entre la direccion del laboratorio y el personal X
T de sus tareas, responsabilidades y autoridad?
37 6.2.5 Se dispone de procedimientos registros para:
38 ¢ Determinar los requisitos de competencia? X
6.2.5.a ¢El personal interno y externo al laboratorio cumple con todos los
39 requisitos que exigen la normay los requisitos establecidos en el CR X
GAO1 C 6.2.5?
40 6.2.5.b ¢ Seleccionar al personal? X
41 6.2.5.c ¢Formar al personal? X
42 6.2.5.d ¢Supenisar al personal? X
43 6.2.5.e ¢Autorizar al personal? X
44 6.2.5.f ¢ Realizar el seguimiento de la competencia del personal? X
¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes autorizaciones para
45 6.2.6 L. . P X
actividades de laboratorio especificas?:
46 Desarrollar, modificar, verificar y validar métodos? X
6.2.6.a
a7 ¢ Existen las autorizaciones del personal para la ejecuciéon de cada ensayo, X
calibracion, muestreo y en el manejo de equipos complejos? C 6.2.6
48 6.2.6.b ¢Analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las X
- opiniones e interpretaciones?
49 6.2.6.c ¢lInformar, revisar y autorizar los resultados? X
15 2 0] 0 0]
| Porcentaje cumplimiento requisito instalaciones| 88% | 12% | 0% 0% | total
6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES DI DNI_ [ NDA | NDNA [ NA
¢Son adecuadas las instalaciones y las condiciones ambientales para las
50 actividades del laboratorio y no afectan adversamente a la validez de los X
resultados?
6.3.1 Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta: X
Contaminacién microbiana Humedad X
51 Polvo Suministro eléctrico X
Perturbaciones electromagnéticas Temperatura X
Radiacion Sonido y vibracién X
¢ Se han documentado los requisitos para las instalaciones y las
52 6.3.2 condiciones ambientales necesarias para realizar las actividades de X
laboratorio?
¢ Se da seguimiento, se controla y se registra las condiciones ambientales
53 6.3.3 de acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos X
pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados?
¢ Si se trata de laboratorios de calibracién se dispone de un sistema de
54 registro continuo de las condiciones ambientales que afecten a los X
resultados de las calibraciones? C 6.3.3
55 6.3.4 ¢Se implementa y se realiza el seguimiento periédico de las medidas para <
- controlar las instalaciones e incluyen:
56 6.3.4.a ¢El acceso y uso de areas que afectan a las actividades de laboratorio? X
¢La prevencion de contaminacion, interferencia o influencias adversas en
57 6.3.4.b - ; X
las actividades de laboratorio?
¢La separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de
58 6.3.4.c L K X
laboratorio incompatibles?
¢El laboratorio se asegura de que se cumplan los requisitos relacionados
59 6.3.5 con las instalaciones y condiciones ambientales, cuando el laboratorio x
o realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que estan fuera
de su control permanente?
14 o] [o] 0 o]
| Porcentaje cumplimiento requisito instalaciones | 100%| 0% 0% 0% | total
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6.4 EQUIPAMIENTO DI DNI | NDA [ NDNA [ NA
¢ Se tiene acceso al equipamiento? X
o instrumentos de medicion X
o software, X
o patrones de medicion, X
60 6.4.1 - -
o materiales de referencia, X
o datos de referencia, X
o reactivos, X
o consumibles o aparatos auxiliares X
61 6.4.2 ¢ El equipamiento que esta fuera del control permanente del laboratorio N
o cumple los requisitos de la norma?
¢ Se cuenta con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
62 6.4.3 almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para N
o asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion
o deterioro?
¢ Se werifica que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes
63 6.4.4 . : g X
de ser instalado o reinstalado para su senvicio?
¢ Se calibran los equipos de medicién antes de la puesta en senicio? C
64 X
6.4.4
¢ El equipo utilizado para medicion es capaz de lograr la exactitud de la
4. medicién y/o la incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un X
65 6.4.5 d y/o | rtidumbre d d queridas p. prop
resultado valido?
66 ¢Se ha calibrado el equipo de medicién cuando:
67 La exactitud o la incertidumbre de medicioén afectan a la validez de los <
6.4.6 resultados informados, y/o
68 Se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad N
metrolégica de los resultados informados?
C6,4,6 |¢En elcasode material de vidrio, se ha calibrado al menos un item del lote [
y se ha verificado el 10% del resto del material de vidrio?.
Se ha establecido un programa de calibracion, y se lo ha revisado y
69 6.4.7 ajustado segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de X
la calibracion?
¢ Se ha etiquetado, codificado e identificado todos los equipos que
6.4.8 requieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido? permite X
que el usuario identifique facilmente el estado de calibraciéon?
¢ Se ha puesto fuera de senvicio al equipo que ha sido sometido a una N
sobrecarga o a uso inadecuado?:
0 que dé resultados cuestionables; o X
0 que se haya demostrado que esta defectuoso; o X
70
o0 que esta fuera de los requisitos especificados X
¢ Se han tomado acciones en relaciéon al equipo que se encuentra fuera de
6.4.9 senicio hasta que se realice la verificacion de su correcto
funcionamiento?, considerando :
o el aislarlo para evitar su uso; o X
o rotularlo; o X
o marcarlo claramente. X
7 ¢ Ha examinado el efecto del defecto de la desviacion respecto a los <
requisitos y ha iniciado la gestion de un trabajo no conforme?
72 ¢ Se cuenta con un procedimiento de comprobaciones intermedias para .
6.4.10 mantener confianza en el desempefio del equipo?
73 ¢ Se han llevado a cabo cuando sean necesarias las comprobaciones N
intermedias de acuerdo con el procedimiento?
¢ El laboratorio ha asegurado que los datos de valores de referencia o
74 6.4.11 factores de correccion de la calibracion y de los materiales de referencia .

se han actualizado e implementado, segun sea apropiado, para cumplir con
los requisitos especificados?
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¢El laboratorio ha tomado acciones viables para evitar ajustes no previstos

75 6.4.12 ) L X
del equipo que invalidarian los resultados?
¢El laboratorio consenva los registros de los equipos que pueden influir en
76 6.4.13 las actividades del laboratorio?. Estos registros incluyen, al menos, lo X
siguiente:
77 6.4.13a |la identificacién del equipo, incluida la versién del software y del firmware; X
| nombr | fabricante, la identificacion del ti | nimer ri
78 6.4.13b el q be_de .a,bu,:a_ te., a identificacion del tipo y el nimero de serie u «
otra identificacién Unica;
la evidenci la verificacion | i mple los requisit
79 6.4.13¢ ae d_g cia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos «
especificados;
80 6.4.13d |la ubicacion actual; X
las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los
81 6.4.13e |ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha de la préxima calibracion o el X
intervalo de calibracion;
la documentacion de los materiales de referencia, los resultados, los
82 6.4.13.f o o . . . X
criterios de aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de validez;
a3 6.4.13.9 el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, X
T cuando sea pertinente para el desempefio del equipo;
84 6.4.13.h los detgl!es de.cualqmer dgno, mal funcionamiento, modificaciéon o "
reparacion realizada al equipo?
34 3 0 2 0
Porcentaje cumplimiento requisito equipamiento| 87% 8% 0% 5% [ total
6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA DI DNI NDA | NDNA | NA
¢ El laboratorio ha establecido y documentado la trazabilidad metrolégica de
85 6.5.1 los resultados de sus mediciones a través de una cadena ininterrumpida X
de calibraciones, ?, considerando :
86 Ver también el documento del SAE: PLO1Politica. Trazabilidad de las
6.5.2 mediciones
a7 s ¢ El laboratorio ha asegurado que los resultados de la medicion sean .
trazables al Sistema Internacional de Unidades (S1)?, mediante:
a8 6.5.2.a a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente (laboratorios N
B que cumplen con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025); o
los valores certificados de materiales de referencia certificados
89 6.5.2.b proporcionados por productores competentes (cumplen con los requisitos .
B de la Norma ISO 17034) con trazabilidad metrolégica establecida al SI; C
6.5.2.b
90 la realizacion directa de unidades del S| aseguradas por comparacion, x
6.5.2 directa o indirecta, con patrones nacionales o internacionales.
.5.2.c
o1 NOTA En el folleto de Sl se proporcionan detalles de la realizacién practica
de las definiciones de algunas unidades importantes.
¢ El laboratorio ha demostrado trazabilidad metrolégica a una referencia
92 6.5.3 apropiada cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del Sl no sea
técnicamente posible?. Como por ejemplo:
93 6.5.3.a Valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados .
o por un productor competente;
Resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos
especificados o normas de consenso que estan descritos claramente y son
94 6.5.3.b [aceptados, en el sentido de que proporcionan resultados de medicion X
adecuados para su uso previsto y asegurados mediante comparacion
adecuada
6 1 0 0
| Porcentaje cumplimiento trazabilidad metrolégica| 86% 14% 0% 0% [total
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6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

DI

DNI

NDA

NDNA

NA

95

96

97

98

6.6.1

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

NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de
medicion, equipos auxiliares, materiales consumibles y materiales de
referencia.

Los senicios pueden incluir, por ejemplo, senicios de calibracion, senicios
de muestreo, senicios de ensayo, senicios de mantenimiento de
instalaciones y equipos, senicios de ensayos de aptitud, y senicios de
evaluacion v de auditoria.

¢El laboratorio ha utilizado los productos y senicios suministrados
externamente?, Unicamente cuando estos productos y senicios estan
previstos:

99

6.6.1.a

para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

100

6.6.1.b

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

101

6.6.1.c

que se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

102

6.6.2

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

103

6.6.2.a

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

104

6.6.2.b

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

105

6.6.2.c

asegurar que los productos y senicios 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 senicios se usen o0 se suministren al cliente;

106

6.6.2.d

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

6.6.2

¢ El laboratorio consenva los registros ?, de:

a) definicién, revision y aprobacion de los requisitos del laboratorio para
productos y senicios suministrados externamente;

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

c) Haber asegurado de que los productos y senicios 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 senicios se usen 0 se suministren al
cliente;

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

107

6.6.3

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

108

6.6.3.a

los productos y senicios que se van a suministrar;

109

6.6.3.b

los criterios de aceptacion;

110

6.6.3.C

la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida del personal;

111

6.6.3.d

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

12

Porcentaje cumplimiento productos y senicios externos

75%

6%

0%

0%

total
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7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS DI DNI NDA | NDNA | NA
112 711 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para la revision de solicitudes, «
o ofertas y contratos? El procedimiento asegura que:
113 711a los requisitos se definan, documenten y comprendan adecuadamente; C .
7.1.1.a
114 71.1b el Iapqratono cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los .
requisitos; C 7.1.1.b
cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del
115 apartado 6.6 de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2017 y el laboratorio X
informe al cliente sobre las actividades de laboratorio especificas que seran
realizadas por proveedores externos y obtenga la aprobacion del cliente;
116 NOTA 1 Se reconoce que las actividades de laboratorio suministradas
7.1.1.c |externamente pueden suceder cuando:
— el laboratorio tiene los recursos y las competencias para llevar a cabo
117 las actividades, sin embargo, por razones imprevistas no tiene la capacidad X
de llevarlas a cabo en parte o totalmente;
118 — el laboratorio no tiene los recursos o la competencia para llevar a cabo "
las actividades.
119 se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean .
capaces de cumplir los requisitos del cliente.
7.1.1d NOTA 2 Para clientes internos o habituales, las revisiones de las
120 solicitudes, ofertas y contratos se pueden llevar a cabo de una manera X
simplificada?
¢ Cuando el método solicitado por el cliente se considera inapropiado o
121 7.1.2 . . . ; X
desactualizado el laboratorio le informa al cliente?
¢ Cuando el cliente solicita una declaraciéon de conformidad con una
122 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.
123 7.1.3 NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de conformidad, véase
la Guia ISO/IEC 98-4.?
¢Laregla de decision seleccionada se comunica y acuerda con el cliente,
124 a menos que esta sea inherente a la especificacion o a la norma X
solicitada?
125 ¢ Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se resuelve .
antes de que comiencen las actividades de laboratorio.
126 7.1.4 ¢ Cada contrato es aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente? X
¢Las desviaciones solicitadas por el cliente no tienen impacto sobre la
127 ; . ) ) X
integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados?
128 7.1.5 ¢ Se informa al cliente de cualquier desviacion del contrato? X
129 ¢se repite la revision del contrato si este es modificado después de que el .
trabajo ha comenzado?
7.1.6
130 ¢ Se comunica a todo el personal afectado de cualquier modificacion al «
contrato después que el trabajo ha comenzado?
¢El laboratorio coopera con los clientes o con sus representantes para
131 . . L. . . X
aclarar las solicitudes de los clientes en relacién con el trabajo realizado?
717 NOTA Esta cooperacion puede incluir el proporcionar acceso razonable a
132 las &reas pertinentes del laboratorio para presenciar actividades de X
laboratorio especificas del cliente
133 ¢ Se consenvan los registros de las revisiones, incluido cualquier cambio X
significativo.
7.18 ¢ Se consenvan los registros de las discusiones pertinentes con los
134 clientes acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las X
actividades de laboratorio?
21 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento revision solicitudes ofertas y contratos| 100% 0% 0% 0% [total
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7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS

DI

DNI

NDA

NDNA

NA

135

7.21.1

¢ 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 andlisis de datos?

136

7.2.1.2

¢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?

137

138

139

7.2.1.3

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

¢El laboratorio para asegurar la aplicacion del método de forma coherente
lo ha complementado con detalles adicionales?

NOTA Las normas nacionales, regionales o internacionales u otras
especificaciones reconocidas que contengan informacion suficiente y
concisa acerca de cdmo 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.

140

7.2.1.4

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

141

142

143

7.2.1.5

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

¢El laboratorio consenva los registros de las \erificaciones del método
realizadas?

¢ Si el método fue modificado por el organismo que lo publicé, la verificacién
se repitid, en la extensién necesaria?

144

145

146

147

7.2.1.6

¢ Si el laboratorio requirié desarrollar un método, estas actividades se
realizaron siguiendo con una planificacion?

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

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

¢El laboratorio ha asignado a personal competente provisto con recursos
adecuados para el desarrollo de un método?

148

149

150

7.2.1.7

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

documentadas,

justificadas técnicamente

autorizadas

y aceptadas por el cliente?

X |[X | X | X

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

17

Porcentaje cumplimiento seleccién y verificacion de métodos

100%

0%

0%

0%

total
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7.2.2 VALIDACION DE METODOS DI DNI NDA [ NDNA | NA

¢El laboratorio ha validado los métodos no normalizados, los métodos

151 desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera X
de su alcance previsto o modificado de otra forma? C 7.2.2.1

152 7.2.2.1 |NOTA 1 La validacion puede incluir procedimientos para muestreo, X
manipulacion y transporte de los items de ensayo o calibracion.

153 NOTA 2 Las técnicas utilizadas para la validaciéon del método pueden ser
una de las siguientes o una combinacion de ellas:

154 72921a la callbrgcmn o] evgluauon del sesgo y precision utilizando patrones de «
referencia o materiales de referencia;

155 7.2.2.1.b |una evaluacién sistematica de los factores que influyen en el resultado; X
la robustez del método de ensayo a través de la variacion de parametros

156 7.2.2.1.c |controlados, tales como la temperatura de la incubadora, el volumen X
suministrado;

157 7.2.2.1.d |la comparacion de los resultados obtenidos con otros métodos validados; X

158 7.2.2.1.e |las comparaciones interlaboratorio; X
la evaluacion de la incertidumbre de medicion de los resultados basada en

159 7.2.2.1.f |la comprension de los principios teéricos de los métodos y en la X
experiencia practica del desempefio del método de muestreo o ensayo.
;,Se ha determinado la influencia de los cambios realizados en un método

160 7.222 (& X
validado?
¢Se ha realizado una nueva validacién del método cuando los cambios «
afectan la validacion inicial? (7.2.2.2)

161 ¢Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados son .
pertinentes para las necesidades del cliente? (7.2.2.3)
(Las caracteristicas de desempefio pueden incluir, pero no se limitan a, el
rango de medicion, la exactitud, la incertidumbre de medicion de los
resultados, el limite de deteccion, el limite de cuantificacion, la selectividad

162 7.2.2.3 |del método, la linealidad, la repetibilidad o la reproducibilidad, la robustez
ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las
interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de
ensayo y el sesgo)

163 ¢Las caracteristicas de desempefio son coherentes con los requisitos X
especificados?

164 7.2.2.4 |;Se consenan registros de la validacion? X

165 7.2.2.4a |El procedimiento de validacion utilizado X

166 7.2.2.4.b |la especificacion de los requisitos; X

167 7.2.2.5.c |la determinacion de las caracteristicas de desempefio del método; X

168 7.2.2.5.d |los resultados obtenidos; X

n laracion de | li | mé llan i ra el

169 79956 u a_dec aracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso «

previsto.
17 0 0 0 1
Porcentaje cumplimiento validacion de métodos| 100% [ 0% 0% 0% |total
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7.3 MUESTREO DI DNI NDA [ NDNA | NA
170 731 ¢ El laboratorio realiza el muestreo de sustancias, materiales o productos N
o para el subsiguiente ensayo? (7.3.1) Ver CR EA13 Muestreo
171 ¢ Cuenta con un plan y método de muestreo, cuando realiza muestreo para N
el subsiguiente ensayo o calibracion?
172 ¢El método de muestreo considera los factores a controlar para asegurar la X
7.3.1 validez de los resultados del subsiguiente ensayo o calibracion?
173 ¢El método de muestreo esta disponible en el sitio donde se lleva a cabo el "
muestreo?
174 ¢Los planes de muestreo se basan en métodos estadisticos apropiados? X
175 7.3.2 ¢ Describe el plan de muestreo todas las actividades?
176 7.3.2.a__[|la seleccion de muestras o sitios; X
177 7.3.2.b el plan de muestreo; X
178 7.3.2.c la preparacion y tratamiento de muestras X
179 733 ¢Consena los registros de los datos de muestreo que forman parte del X
T ensayo o calibracién?. Han incluido cuando es pertinente:
180 7.3.3.a |La referencia al método de muestreo utilizado? X
181 7.3.3.b [La fecha y hora de muestreo X
182 7.3.3.c Los datos para identificar y describir la muestra X
183 7.3.3.d La identificacién del personal que realiza el muestreo X
184 7.3.3.e La identificacion del equipamiento utilizado X
185 7.3.3.f Las condiciones ambientales o de transporte X
186 7.3.3.9 Los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicacion del X
muestreo
187 7.3.3h Las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de X
muestreo
0 0 0 0 17
Porcentaje cumplimiento muestreo| 0% 0% 0% 0% | total
7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO O CALIBRACION DI DNI NDA [ NDNA | NA
¢ Cuenta con un procedimiento para el transporte, recepciéon, manipulacion,
188 7.4.1 proteccioén, almacenamiento, conservacion y disposicion o dewolucién de X
los items de ensayo o calibracion?
¢ Dicho procedimiento incluye todas las disposiciones necesarias para
a) . A . ; L. X
proteger la integridad del item de ensayo o calibracion?
¢ Se toman precauciones para evitar el deterioro, la contaminacion, la
189 b) pérdida o el dafio del item durante la manipulacién, el transporte, el X
almacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo o calibracién?
190 c) ¢Se siguen las instrucciones de manipulacion suministradas con el item? X
¢Los planes de muestreo se basan en métodos estadisticos
190 d) h X
apropiados?
¢Cuenta con un sistema para identificar sin ambigtedades los items de
191 7.4.2 . L. X
ensayo o de calibraciéon?
¢Laidentificacion se conserva mientras el item esté bajo la responsabilidad
192 a) X X
del laboratorio?
¢ Se asegura el sistema que los items no se confundan fisicamente o
193 b) . X
cuando se haga referencia a ellos?
¢Permite el sistema la subdivisiéon de un ftem o grupos de items y la
194 c) . P X
transferencia de items?
105 7.4.3 g,S(_e regls,tra las desviaciones de las condiciones especificadas cuando se "
recibe el item?
¢ Se obtiene instrucciones adicionales del cliente si existe una duda sobre
196 a) . P . - X
la adecuacion del item de ensayo/calibracion?
197 b) ¢ Se registran los resultados de la consulta? X
¢El laboratorio incluye un descargo de responsabilidad si el cliente requiere
198 c) que el item se ensaye/calibre admitiendo una desviacion a las condiciones X
especificadas?
199 ¢Los items deben ser almacenados o acondicionados bajo condiciones N
7.4.4 ambientales especificas?
200 ¢ Se mantiene, realiza el seguimiento y se registra dichas condiciones? X
201 14 0 0 0 0
202 Porcentaje cumplimiento manipulacién items de ensayo| 100% 0% 0% 0% | total
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203 |7.5 REGISTROS TECNICOS DI DNI | NDA [ NDNA [ NA
¢ Contienen los registros técnicos de cada actividad de laboratorio los
resultados, el informe y la informacion suficiente para facilitar, si es posible,
204 la identificacion de los factores que afectan al resultado de la mediciény su| x
incertidumbre de medicién asociada y posibiliten la repeticién de la
7.5.1 actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las
205 ¢Incluyen los registros la fecha y la identidad del personal responsable de N
cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados?
206 ¢ 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 ¢ Se conservan tanto los datos y archivos originales como los modificados,
incluida la fecha de correccién, una indicacion de los aspectos corregidos X
204 incluida la fecha d i6 indicacion de | p gidos y
el personal responsable de las correcciones?
4 0 0 0 0
| Porcentaje cumplimiento sobre registros técnicos| 100%| 0% [ 0% 0% | total
205 [7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION
¢ Ha identificado el laboratorio las contribuciones a la incertidumbre de x
medicion?
761 ¢ Tiene el laboratorio en cuenta todas las contribuciones que son
206 significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los X
métodos apropiados de andlisis?
¢Evalla el laboratorio de calibracion la incertidumbre de medicién para
207 7.6.2 . R . K X . X
todas las calibraciones, incluidas las de sus propios equipos? C 7.6.2
208 7.6.3 ¢ Evalla el laboratorio de ensayo la incertidumbre de medicién? C 7.6.3 X
¢ Realiza el laboratorio una estimacion basada en la comprensién de los
209 7.6.3 principios tedricos o la experiencia practica de la realizacion del método X
cuando el método no permite una evaluacion rigurosa?
4 1 0 0 0
| Porcentaje cumplimiento evaluacén incertidumbre| 80% | 20% [ 0% 0% [ total
210 |7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS DI DNI | NDA [ NDNA [ NA
771 ¢ Cuenta el laboratorio con un procedimiento para hacer el seguimiento de »
o la validez de los resultados?
211 ¢ Permite el registro de datos que las tendencias sean detectables y se N
aplican técnicas estadisticas para la revision de los resultados?
212 7.7.1 ¢ El seguimiento es planificado y revisado? X
213 7.7.1 ¢ Qué actividades incluye?
214 7.7.1.a |El uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad X
El uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener
215 7.7.1b X
resultados trazables
216 7.7.1.c Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicién X
217 771.d El uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de N
control
218 7.7.1.e Comprobaciones intermedias de los equipos de medicién X
219 771f Repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos o .
T métodos diferentes
220 7.7.1.g |Reensayo o recalibracion de los items conservados X
221 7.7.1.h Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas X
222 7.7.1. Revision de los resultados informados X
223 7.7.1 Comparaciones interlaboratorios X
224 7.7.1.k Ensayos de muestras ciegas X
¢ Realiza el seguimiento de su desempefio mediante la comparacién con
295 772 los resultados de otros laboratorios? C 7.7.2. Ver: CR GA 08 Criterios N

generales. Participacion en ensayos de aptitud. ¢ Estas actividades son
planificadas y revisadas?. Incluyen:
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226 7.7.2.a |Participacion en ensayos de aptitud X
297 7790 Par.t|C|paC|on en comparaciones interlaboratorios diferentes de ensayos de "
aptitud
¢Se analiza los datos de las actividades de seguimiento, se los utiliza para
228 . ) - ; X
controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio?
7.7.3 ¢ Se toman las acciones apropiadas para evitar que se informen resultados
229 incorrectos si se detecta que los resultados de los andlisis de datos de las X
actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos?
17 2 0 0 0
Porcentaje cumplimiento aseguramiento validez resultados| 89% 11% 0% 0% | total
230 |7.8 INFORME DE RESULTADOS DI DNI NDA [ NDNA | NA
7.8.1.1 |;Se revisay autoriza los resultados antes de su liberacion? X
231 ¢ Se suministran los resultados de manera exacta, clara, inequivoca y .
objetiva?
¢Incluyen toda la informacién acordada con el cliente, la necesaria para la
232 7.8.1.2 |interpretacion de los resultados y toda la informacién exigida en el método X
utilizado?
233 ¢ Se conservan todos los informes emitidos como registros técnicos? X
234 7.8.1.3 |¢Realiza el laboratorio informes simplificados? X
235 7.8.1.3 |¢Existe un acuerdo con el cliente para emitir informes simplificados? X
236 7813 (;lLa mfprmauon de los numerales 7.8.2 al 7.8.7 se encuentra facilmente N
disponible?
6 0 1 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 86% 0% 14% 0% [total
237 |7.8.2 REQUISITOS COMUNES PARA LOS INFORMES (ENSAYOS, CALIBRACION O MUESTREO)
7.8.2.1 |Incluye el informe al menos la siguientes informacion DI DNI NDA | NDNA | NA
238 a) Un titulo X
239 b) Nombre y direccion del laboratorio X
240 c) Lugar en el que se realizan las actividades del laboratorio X
241 d) Identificacion Gnica de los componentes y del final X
242 e) Nombre e informacién de contacto cliente X
243 f) Identificacion del método utilizado X
244 Q) Descripcion e identificacion del item y su condicion X
245 h) Fecha de recepcién y de muestreo (si es critica) X
246 i) Fechas de ensayo/ calibracion X
247 i) Fecha de emision del informe X
248 k) Referencia al plan y método de muestreo X
249 1) Declaracion de que los resultados se relacionan solamente con el item X
250 m) Los resultados con las unidades de medicion X
251 n) Adiciones, desviaciones o exclusiones del método X
252 0) Identificacion de las personas que autorizan el informe X
253 p) Identificacién clara si los resultados son de un proveedor externo X
254 ¢ldentifica claramente los datos suministrados por el cliente? X
255 ¢Se incluye un descargo de responsabilidad cuando la informacién .
7.8.2.2 proporcionada por el cliente pueda afectar la validez de los resultados?
256 ¢Se indica que los resultados se aplican a la muestra como se recibid, si x
el laboratorio no es responsable del muestreo?
18 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 100% 0% 0% 0% | total
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257 [7.8.3 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS INFORMES DE ENSAYO DI | bNI | NDA [NDNA| NA ]
7.8.3.1 [¢Los informes de ensayo incluyen lo siguiente?
258 a) Informacién de las condiciones ambientales X
259 b) Declaracion de conformidad si es pertinente X
260 c) La incertidumbre de medicion si aplica X
261 d) Opiniones e interpretaciones si es apropiado X
262 e) Informacion adicional X
263 7.8.3.2 |¢El Laboratorio es responsable del muestreo? X
4 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 100% 0% 0% 0% | total
264 |7.8.4 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CERTIFICADOS DE CALIBRACION DI DNI NDA [ NDNA [ NA
7.8.4.1 [¢Los certificados de calibracion incluyen lo siguiente?
265 a) La incertidumbre de medicién X
266 b) Las condiciones en que se hizo la calibracion X
267 c) Informacidn de la trazabilidad metrolégica X
268 d) Las calibraciones antes y después de ajuste o reparacion X
269 e) Declaracién de conformidad X
270 f Opiniones o interpretaciones X
¢El laboratorio es responsable del muestreo, los certificados de calibracion
271 7.8.4.2 . . X
cumplen con toda la informacion?
¢El certificado o etiqueta de calibracién contiene recomendaciones sobre el
272 7.8.43 | . - . X
intervalo de calibraciones, se ha acordado con el cliente?
8 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 100% 0% 0% 0% | total
273 [7.8.5 INFORMACION DE MUESTREO — REQUISITOS ESPECIFICOS
785 ¢El laboratorio es responsable del muestreo. Los informes incluyen lo
T siguiente?
274 a) Fecha de muestreo X
275 b) La identificacién del item o material muestreado X
276 c) La ubicacién del muestreo X
277 d) Una referencia al plan y método de muestreo X
278 e) Los detalles de cualquier condicion ambiental X
La informacion requerida para evaluar la incertidumbre del ensayo o
279 f) . ) X
calibracién
0 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados [####HH | #HHHHH# | #HHHHE | #HHA | total
280 |7.8.6 INFORMACION SOBRE DECLARACION DE CONFORMIDAD
¢ Cuando el laboratorio proporciona declaraciones de conformidad tiene
7.8.6.1 |documentada la regla de decision, tiene en cuenta el nivel de riesgo X
asociado?
281 7862 9EI I.f:l_boratono informa lo siguiente sobre la declaracion de conformidad? e <
identifica:
282 a) A que resultado se aplica X
283 b) Que especificaciones cumple X
284 c) La regla de decision X
0 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados [###HH | #HHHHH# | #HHHHE | #HHA | total
285 |7.8.7 INFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES
7.8.7.1 |¢El personal esta autorizado y la base esta documentada? X
286 7872 f;Las opiniones e interpretaciones se basan en los resultados obtenidos del X
item ensayado?
287 7.8.7.3 |:Se registran los didlogos con el cliente? X
0 0 0 1 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 0% 0% 0% 100% | total
288 |7.8.8 MODIFICACIONES A LOS INFORMES
7.8.8.1 ¢ldentifica las modificaciones en los informes? X
289 7.8.8.2 ¢ Se realizan las modificaciones en la forma de otro documento? X
290 7.8.8.3 |¢Si se emite otro informe completo se identifica en forma Unica? X
3 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 100% 0% 0% 0% | total
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291 (7.9 QUEJAS
7.9.1 ¢ Cuenta con un proceso documentado? X
292 7.0.2 ¢ Estéa disponible la descripcion del proceso de tratamiento de quejas para %
e 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
293 L . X
responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de
quejas? (7.9.2)
294 7.9.2 ¢El proceso de tratamiento de quejas ha incluido los siguientes elementos?
295 Descripcion del proceso completo desde la recepciéon hasta la respuesta X
296 El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas N
para resolverlas
297 7.9.3 Se asegura que las acciones son apropiadas X
208 7.9.4 .g,Sel‘ asegura de recopilar toda la informacién requerida para validar la X
queja?
¢Acusa recibo de la queja e informa al que presenta la queja el progreso y
299 7.9.5 . . X
el resultado del tratamiento de la queja?
¢Los resultados que se comunican a quién presenta la queja, estan
300 7.9.6 realizados o revisados por personas no inwlucradas en las actividades del X
laboratorio que originaron la queja?
7.0.7 ¢ Se notifica formalmente el cierre del tratamiento de las quejas a quién X
o presenta la queja?
9 1 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 90% 10% 0% 0% total
301 7.10 TRABAJO NO CONFORME DI DNI NDA NDNA | NA
7.10.1 ¢ Se ha establecido una sistematica para la identificacién y tratamiento de X
T trabajo no conforme?
¢ Se han designado a los responsables y autoridades para la gestion del
302 a) . X
trabajo no conforme?
303 b) En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones basados en los niveles de X
riesgo establecidos por el laboratorio?
304 ) ¢ Se evalta la importancia del trabajo no conforme incluyendo un andlisis X
de impacto sobre los resultados previos?
305 d) ¢ Se toma la decision de la aceptabilidad del trabajo no conforme?, En caso X
necesario, se naotifica al cliente y se anule el trabajo?
306 e) Se ha definido la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo? X
307 7.10.2 ¢ Consernva los registros del Trabajo no conforme y las acciones? (7.10.2) X
¢ Si la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir,
308 7.10.3 . X X X
se establece que debe implementar acciones correctivas? (7.10.3)
7 1 o] 0 o]
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 88% 13% 0% 0% total
309 7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION DI DNI NDA NDNA | NA
¢ El Laboratorio tiene acceso a los datos y la informacién necesaria para
310 7.11.1 - X
llevar a cabo las actividades? (7.11.1)
¢Los sistemas de gestion de la informacién han sido validados en cuanto a
311 7.11.2 su funcionalidad, antes de su introduccién. Las modificaciones al software X
se autorizan se documenta y validan antes de su implementacion?
312 7.11.3 ¢ El sistema de gestion de la informacion esta?
313 a) Protegido para acceso no autorizado X
314 b) A salvo de manipulaciéon indebida X
Es operado en un ambiente que cumplen especificaciones. En caso de
315 c) sistemas no informaticos se salvaguarda la exactitud del registro y X
transcripciones manuales
316 d) Se asegura la integridad de la informacion X
317 e) Registra los fallos del sistema y de las acciones inmediatas y correctivas X
Cuando los sistemas de gestion de la informacién se gestionan y
318 7.11.4 mantienen fuera del sitio o por un proveedor externos, se asegura que el X
proveedor externo cumple requisitos aplicables? (7.11.4)
¢ Se asegura que las instrucciones, manuales y datos de referencia del
319 7.11.5 . . . . X
sistema estén disponibles para el personal? (7.11.5)
¢ Se comprueban de una manera sistematica y apropiada los célculos y las
320 7.11.6 X X
transferencias de datos?
8 2 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 80% 20% 0% 0% | total
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321 [8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION |
322 8.1 OPCIONES SI NO
¢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[ x
8.1.1 laboratorio? (8.1.1)
222 ¢Ha implmentado un sistema de gestion de acuerdo a la Opcion A o la X
Opcién B? (8.1.1)
8.1.2 ¢El laboratorio opta por la opcién A? (8.1.2) X
322 8.1.3 ¢El laboratorio opta por la opcién B? (8.1.3) X
2 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 100% | 0% 0% 0% | total
323 |8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DI DNI NDA | NDNA | NA
¢Estd documentado politicas, objetivos para el cumplimiento de los
324 8.2.1 requisitos, las politicas y objetivos se entienden e implementan en todos| x
los niveles de la organizacion? (8.2.1)
¢Las politicas y objetivos abordan la competencia, la imparcialidad y la
325 8.2.2 I . X
operacion coherente del laboratorio? (8.2.2)
326 822 ¢La direccién evidencia compromiso con el desarrollo y la implementacion .
o del sistema de gestién y con mejorar continuamente su eficacia? (8.2.3)
¢ Estan referenciados todos los documentos, procesos, sistemas, registros
327 8.2.4 del sistema de gestion, relacionados con el cumplimiento de los requisitos, X
0 vinculados? (8.2.4)
¢ Tiene el personal inwlucrado en las actividades del laboratorio acceso a
328 8.2.5 las partes de la documentacién del sistema de gestiéon y a la informacién| x
relacionada a sus responsabilidades? (8.2.5)
5 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 100% | 0% 0% 0% | total
329 |8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION
330 DI DNI NDA [ NDNA | NA
831 ¢Controla el laboratorio los documentos (internos y externos) del sistema «
e de gestion?
331 8.3.2 El laboratorio se asegura de que :
832a |° Los documentos se revisan periédicamente y actualizan segin sea X
e necesario
332 8.3.2b |e Se identifican los cambios y el estado de revision X
. Las versiones pertinentes estan disponibles en los lugares de uso y
333 8.3.2¢c h R X
cuando sea necesario el control de la distribucion
334 8.3.2d |e La identificacion es inequivoca X
. Se previene el uso no intencionado de documentos obsoletos y su
335 8.3.2e |. N ) P X
identificacion si se conservan por cualquier propdsito
4 2 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 67% | 33% 0% 0% | total
336 [8.4 CONTROL DE REGISTROS DI DNI NDA [ NDNA | NA
8.4.1 (C |¢El laboratorio conserva los registros legibles para demostrar el x
8.4.1) cumplimiento de los requisitos de este documento? (8.4.1) C.8.4.1
¢Ha implementado los controles necesarios de sus registros y los consena
337 8.4.2 (C |conforme a sus obligaciones contractuales? ¢Es el acceso a los registros
8.4.2) coherente con los acuerdos de confidencialidad y estan disponibles x
facilmente?
2 0 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 100% | 0% 0% 0% | total
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338 |8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES DI DNI NDA | NDNA | NA
8.5.1 ¢El laboratorio ha considerado riesgos y oportunidades asociados a sus .
- actividades? para: (8.5.1)
339 a) . Asegurar que el sistema de gestion Logre los resultados previstos X
340 b) . Mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos X
211 o) . Prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos x
potenciales
342 d) . Lograr la mejora X
¢El laboratorio planifica: las acciones para abordar riesgos y oportunidades;
343 8.5.2 La manera de integrar e implementar acciones y evaluar la eficacia de X
estas acciones? (8.5.2)
Son las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
344 8.5.3 . . - . X
son proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resultados?
4 3 0 0 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 57% | 43% 0% 0% [total
8.6 MEJORA DI DNI NDA | NDNA | NA
8.6.1 ¢El laboratorio identifica y selecciona oportunidades de mejora e "
e implementa acciones necesarias? (8.6.1)
¢El laboratorio busca la retroalimentacién tanto positiva como negativa de
345 8.6.2 los clientes y la usa para mejorar el sistema de gestion, las actividades del X
laboratorio y el senicio al cliente? (8.6.2)
0 1 0 1 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 0% 50% 0% 50% | total
8.7 ACCIONES CORRECTIVAS DI DNI NDA | NDNA | NA
346 8.7.1 El laboratorio ante una no conformidad, realiza:
347 A 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 welva a ocurrir, ni ocurra en otra parte.
348 a . . . ) . : . X
Revisa y analiza la no conformidad; determina las causas; determina si
existen no conformidades similares o potenciales
349 b Implementa las acciones necesarias X
350 c Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada X
351 d Actualiza los riesgos y oportunidades, si fuere necesario X
352 e Realiza cambios en el sistema de gestion, si fuera necesario X
Las acciones que toma el laboratorio son apropiadas a los efectos de las
353 8.7.2 ) X
no conformidades
Conserva el laboratorio los registros de las no conformidades, como
354 8.7.3 evidencia de la naturaleza de las no conformidades, las causas, y acciones| X
tomadas; los resultados de las acciones correctivas
5 0 0 3 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 63% 0% 0% 38% | total
355 |8.8 AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A) DI DNI NDA | NDNA | NA
¢El laboratorio lleva a cabo auditorias internas en forma periédica y
planificada y obtiene informacion del sistema de gestion para evaluar si es
356 8.8.1 conforme con: los requisitos del laboratorio para su sistema de gestién «

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
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357 8.8.2 El laboratorio contempla (8.8.2)
Un programa de auditoria que incluya frecuencia, métodos,
responsabilidades, requisitos de planificaciéon y presentacion de informes.
358 a A ) . - ) X
Considera la importancia de las actividades, los cambios que afectan al
laboratorio y los resultados de auditorias previas
359 b Define criterios y un alcance de auditoria X
360 c Informa los resultados a la direccién pertinente X
Implementa correcciones y acciones correctivas apropiadas sin demora
361 d . . X
indebida
362 e Consena los registros de la implementacion del programa de auditoria y x
sus resultados
5 0 0 1 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 83% 0% 0% 17% | total
363 |8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION DI DNI NDA | NDNA | NA
¢La direccion del laboratorio revisa el sistema de gestién a intervalos
364 8.9.1 planificados y asegura su conweniencia, adecuaciéon y eficacia, incluye| x
politicas y objetivos establecidos? C 8.9.1
365 8.9.2 ¢ Contempla las siguientes entradas para la revisiéon por la direccién?
366 a) Cambios pertinentes X
367 b) Cumplimiento de objetivos X
368 c) Adecuacion de politicas y procedimientos X
369 d) Estados de las acciones de revisiones anteriores X
370 e) Resultados de auditorias internas recientes X
371 f) Acciones correctivas X
372 9) Evaluaciones por organismos externos X
373 h) Cambios en el volumen y tipo de trabajo X
374 i) Retroalimentacién de los clientes y personal X
375 )] Quejas X
376 k) Eficacia de mejoras implementadas X
377 ) Adecuacion de los recursos X
378 m) Resultados de la identificacion de los riesgos X
379 n) Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados X
380 0) Otros factores pertinentes
381 8.9.3 ¢ Estan registradas las salidas de la revision por la direccion? y son al "
menos:
382 a) La eficacia del sistema de gestién y sus procesos X
283 b) La mejora de las actividades relacionadas con el cumplimiento de .
requisitos
384 c) La provision de los recursos requeridos X
385 d) Cualquier necesidad de cambio X
20 0 0 1 0
Porcentaje cumplimiento sobre informe de resultados| 95% 0% 0% 5% [total




Figura 7

Incidencia de las no Conformidades en Auditoria SAE 2019
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B Hallazgos === % acumulado

Nota. Para efecto de presentacion se han graficado solo los requisitos con hallazgos, el resto

cumplio al 100% con la norma. Fuente: autor

Figura 8

Incidencia de las no conformidades en auditoria SAE 2021
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I Hallazgos — e=====9% acumulado

Nota.Para efecto de presentacion se ha graficado solo aquellos requisitos que tuvieron
observaciones o hallazgos, el resto cumplié al 100% con la norma. Fuente: autor
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Figura 9
Cumplimiento de requisitos generales NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 en la

evaluacion 2022
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Fuente: autor

Figura 10
Cumplimiento de requisitos de estructura NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 en la

evaluacion 2022
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Fuente: autor
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Figura 11
Cumplimiento de requisitos relativos a recursos NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 en

la evaluacién 2022
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Fuente: autor

Figura 12
Cumplimiento de requisitos relativos a proceso NTE-INEN ISO/IEC 17025:2018 en

la evaluacién 2022
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Figura 13
Cumplimiento de requisitos sobre el sistema de gestion NTE-INEN ISO/IEC

17025:2018 en la evaluacién 2022
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Fuente: autor

Figura 14
Distribucion por requisitos del cumplimiento general de la norma NTE-INEN

ISO/IEC 17025:2018. Evaluacién afio 2022

SISTEMA DE GESTION [, 1+
rroceso. Y
recursos I >
esTRucturs [ 28
GENerALEs [l 32

0 10 20 30 40 50 60

B % cumplimiento nominal M % cumplimiento evaluacion

Fuente: autor



Figura 15
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Distribucion acumulada de las no conformidades encontradas en la evaluacion 2022
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Nota. Se emplearon los criterios del SAE para esta evaluacién. En la figura se representa solo las
No Conformidades (15 NC) que resultaron de los 24 hallazgos encontrados, el resto de puntos de

la norma cumpli6 al 100%. Fuente: autor.



Figura 16

Andlisis FODA del Laboratorio de Hidrocarburos

ANALISIS FODA LABORATORIO HIDROCARBUROS

Nota. Se representan los principales factores internos y externos que afectan al laboratorio en la
continuidad de sus operaciones. Fuente: autor
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Figura 17

Porcentaje de cumplimiento por requisito de norma 17025

79

Requisito /

afio Generales Estructura Recursos Proceso Sistema de Gestiéon | % Cumplimiento total
evaluacion

2019 3.5% 5.3% 24.7% 47.6% 16.5% 97.6%

2021 3.5% 5.6% 23.2% 45.9% 17.1% 95.3%

2022 3.5% 5.6% 23.5% 47.1% 16.2% 95.9%

Nota: Porcentaje nominal estimado en base a los puntos totales de la norma. Fuente: autor
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Figura 18
Evaluacidon auditoria SAE afio 2019
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Nota. Distribucidén por requisitos del cumplimiento general de la norma NTE-INEN
ISO/IEC 17025:2018.

Fuente: Datos tomados del informe de resultados auditoria SAE 2019

Figura 19

Distribucion por requisitos del cumplimiento general de la norma NTE-INEN ISO/IEC

17025:2018. Evaluacion auditoria SAE ano 2021
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Fuente: Datos tomados del informe de resultados auditoria (SAE, 2021)



Figura 20

Propuesta de acciones para el cierre de no conformidades

81

REGISTRO DE SEGUIMIENTO DE ACCIONES PARA EL CIERRE DE NO CONFORMIDADES LEVANTADAS EN EVALUACION 2022

Punto Origendel [Responsable de la . Plazo de Fecha de Fechade [ Responsable o .
N° Detalle del Hallazgo - Accion Propuesta o X ) Estado . o Eficacia de las acciones
Norma. o Hallazgo Accion PLE cumplimiento | implantacion Cierre Seguimiento
- " - ! Realizar un programa de entrenamiento y capacitacion para el personal nuevo de forma generaly de acuerdo al perfily experiencia
1 625 ;Unsxs'se :;n'::g‘:g; ¢ Capaciacion para persOnal e | e ol acién particular. Este programa debera evaluado I i yde refuerzo y asignarse un tutor quien | 30/5/2022 | 20/5/2022 | CERRADO
serd el resy de insitu g, 5% .
) 648 6n no es legible en efigueta fe termometro de Evaluacién Revisar que todos los equipos cuenten con su respectiva etiqueta y que esta sea legible y concuerde con los registros de las fichas 3052022 30% 70%
. P L : . . N " . . o
bao isoosidad técnicas. Establecer frecuencia de verificaciones intermedias cada tres meses a fin de evitar su deterioro
se evidencia equipos sin uso por dafio, pero no estan 3 20%
3 i Evaluacion Enlistar todos los equipos fuera de uso o que estén en pruebas para que sean identificados segtn su estado. Comunicar al personal que 30512022 | 150502022 | CERRADO 80%
se evidencia equipos (baffo viscosidad, azufre) sin uso por ” cada vez que un equipo quede fuera de uso, se deberé identificar segiin corresponda
“ Gag  |0aMo. perono estén identiicados Evaluacion 30/5/2022 109 90%
» ‘ Como propuesta de mejora designar al personal para que elabore un listado de las posibles causas que pudieran derivarse si se usaran
5 2;:2:2 ;F;";:f; TNG i se evidencia examen de los Evaluacion equipos defectuosos. Repartir cantidad de equipos equitativamente segun el nimero de técnicos en capacidad de hacer esta tarea 3052022 | 2552022 | CERRADO! v
6 64,10 [¢auipo temahigrdmetro no evidencia verficacidn con patrén Evaluacion En prog_@ma de galwbra?idn de equipos crear alertas llamativas para advertir cuando un equipo anticipadamente va a requerir de 3052022 56%
en 6 meses calibracion yo verificacion
se regstra mantenimiento en ficha de equipo de azufte, sin ) Eliminar ion que duplique informacion o que no aporte signifi al sistema. Hacer esta actividad para todos los
7 6.4.13.9 [embargo no se evidencid el respectivo informe segin lo Evaluacion equipds especialmente una vez se haya cerrado la no conformidad 30/5/2022
definido en el procedimiento de equipos
8 6.4.131 |no se encontrd evidencia para los equipos del punto 6.49 | Evaluacion 30/5/2022 | 15/5/2022 | CERRADO
Ino en todos los casos se comunica los criterios de " Definir a manera de plantilla como requisito que se debe indicar al proveedor los criterios de aceptacion tanto del senvicio de
9 663b ;
SIS O EE G e calibraciones como de la puesta a punto de los equipos S22 | 1552022 RRRREE
o en todos los casos se considera todas las posibles Establecer como poltica en el laboratorio que en primera instancia se deberé considerar lo requerido en la norma de referencia para la 4. 0%
como ocure en el Géculo de estimacién de estimacion de la incertidumbre y enlistar luego todos los posibles aportantes de incertidumbre para el método aplicado al laboratorio Gerencia w oo
10 761 |'U" paraviscosidad en fuel ofl donde no se consideré la | Evaluacion | Personal 3052022 |  20/5/2022| CERRADO técnica 30% 0%
incertidumbre por aceleracion gravitacional para el célculo Laboratorio [Gestion de
del factor comegido calidad 20% 80%
e evidencio que se realizan las actividades de i recordar al personal que tienenla obligacion de evaluar los resuitados de las actividades de aseguramiento de la calidad cada vez que se
1 8 Evaluacion 30/5/2022 24/5/2022| CERRADO
773 [asequramiento, sin embago estos no son eveluados - los realice. Verificar cumplimiento al siguiente mes 10% 90%
2 len consecuencia de lo anterior Evaluacion 30/5/2022 22/5/2022| CERRADO
a pesar que sise cuenta con un procedimiento de . Colocara manera de cartel o dentro de las i ol de_\ mensajes les que dirijan a los clientes a 0 00%
B 792 | amiento de queas,este no es conocido por s cletes. | EVAIUBCION dar sus opiniones, quejas y recomendaciones sobre el senvicio que reciben 305512022
[ idades h [ o i bi n obligatorios mientol i jora, i | ti 0,
1 8511) ry\u}odas las gpunumdaues an sido abordadas dese la Evaluacién Sibien 10 S0] obligatorios los tratar \e,rflo las de las oponumdades'de me[o a, estas se pugden convertir con el tiempo en no 3052022 23152022| CERRADO 75 A’
ultima auditoria conformidades por lo que debe ser politica peranente del laboratorio su bisqueday fratamiento
15 851d) |nose eidencio un plan de mejoras Evaluacién Se debe retomar la creacion de circulos de calidad intemos con responsabilidades definidas para mantener activo al sistema de gestion | 30/5/2022 1/1/1900| CERRADO
16 85.2  |no se evidencid un plan de mejoras Evaluacion 30/5/2022 40% 50% 60%
el personal indica que alguna vez se cred circulos de a 30% 9,
W o (calidad, sin embargo no se evidencid ninguna accién Evaluacidn 307512022 S 0%
a g [rseeitenciaaccione o cuadolosindeadores [ Debe recordarse a! personala cargo que todos los indicadores por debajo de la media tienen que ser tratadas como potenciales T 20% 80%
2 |e encuestas de clientes son bajas T2 L reclamos u oportunidades de mejora
d P . Una vez cerrada la no conformidad, la misma persona responsable deberé realizar el mismo tratamiento de bisqueda de causales en €y 0%
19 g7.1p |0 CUOENCia NEISE de patencieles 10 CONOMICECES, | gy g otros puntos realacionados con el del hallazgo a fin de prevenir que apaezcan nuevas no que afectenal | 30/5/2022
se limitan al ciere de la no conformidad actual N v 100%
sistema
2 o [ostna et oamsm Evaluacién Se debe considerar que _tgdo hallazgo debera ser tamibén considerado dentro de la matriz de riesgos y este a suvez ver si se requiere 3052022 0
actualizar la documentacion afectada 38 /o
21 g2 | tenen estipulado un plazo para e cere de no Evaluacion Por lo general no existe un plazo para el cierre de noconformidades producto de auditorias internas, sin embargo se recomienda que se 3052022

de el mismo plazo que de una auditorfa externa para refrescar el sistema lo mas pronto posible y enfocarse en otras tareas




Figura 21

Propuesta de mejora para el seguimiento permanente del SGC

PROPUESTA DE MANEJO INTEGRAL DEL SISTEMA DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE HIDROCARBUROS MEDIANTE LA CONFORMACION DE GRUPOS DE TRABAJO CON ENFOQUE EN CIRCULOS DE CALIDAD

. e
Responsabie e acctn Propussta Gomonaceto AVANCE PROGRAMADO Plaode | Fechade estado echade | Responsable

Pun 6
unto Norma cumplimiento | implantacion Cierre | Seguimiento

4.1/4.2 MPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALDAD 31612022 ABERTO
X Resp. Calidad ' | AsErro |
5. REQUISTOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA esp. Callda De acuerdo al perf del personal,corformar cfruos de 31/812022 3052022 CERRADG
SERENG (wes grupos) calidad, quienes velaran por fa modelo [ CERRADO
6.1/6.2 REQUISTOS RELATIVOS A LOS RECURSOS / PERSONAL e mejora continua dentro de sumismo entomo de trabajo 31812022 ABERTO

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES [Revision de condiciones de analisis in situ Levantar un layout del laboratorio y andlisis 30/6/2022 20/5/2022 CERRADO
Levantamiento desde 0 de los equipos de andlisis operativos, en

Real

lizar
e . i r dil i e
04 EQUPAMENTO e equipos para la baja. Distribucion equitativa de unidades 24uip0s cste Istado endrd que ser dindmico para 3072022 ABIERTO

responsabilizando a todo el personal

Revisionintegrl desde dlima auditorade todas asfchas ecricas y Realizar un check list con el cortenido de informacién vital Res
ara

6.5 TRAZABILDAD METROLOGICA \os equip 31/10/2022 25/5/2022 CERRADO

GERENCIA  |¢lalcance de acreditacion

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE TECNICA ! puestas a punto de los| Se puede integrar esia informacion en el mismo fistado 311022022 15/5/2022 CERRADO
equipos. Levantar anterior

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS Promover tips para todo el personal en cuanto al manejo de esia Visualizar con carteles o presnetaciones viruales, los 31102022 155512022 CERRADO
documentacion requisitos minimos que habiliten a realizaci6n de un trabajo |

7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS mer los 31/1/2023 15/5/2022 CERRADO

métodos. Revision de las validacianes de hojas de calculo

Realizar Ia revision con personal diferente a quien lo elabor6
inicialmente, apicando los nuevos criterios dictados por el 31712023 150612022 CERRADO
SAE en cuanto a modelos matematicos y estimaciones de

Conlas condiciones actuales, simular validacin de métodos que no estén
ditados a fn d Con

7.2.2 VALDACION DE METODOS e preveer 311172023
esta préciica se mantienen vigente s conocimientos

73 MUESTRED No aplica para este laboratorio

7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO O CALBRACION Defin s de muestas ntegrarlo levantadio dellaboratorio 300912022 Res
para evitar confusiones en su manejo

7.5 REGISTROS TECNICOS otar de carteles o Realizar un modelo de regsitro de datos 30072022

76 EVALUACION DE LA NCERTIDUMBRE DE MEDICION crupo1 el punto 7.2.2 de validacion de mélodos 317172025

Programar dento de las actvidades nuinarias, las cortidas
de andlisis con material de referecia considerando que es 3UB12022
una muestra mas pero con verificacion de los resultados l

Presentar evidencias mensuales de las actividades de aseguramiento y su

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS A
respectiva evaluacion de resutados

75 NFoRVE oE RESULTADOS doersaro suszoez \

7.8.2 REQUISTOS COMUNES PARA LOS INFORMES (ENSAYOS, Realizar un modelo de presertacidn de resutados
CALBRACION © MUESTREO) En concordancia con lo anterior pr 311812022

7.8.3 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS INFORMES DE ENSAYO En concordancia con lo anterior 311812022

7.8.4 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CERTIFICADOS DE Presentar un ejemplo con a informacidn minima de los

[roviond En concordancia con el punto 6.5 de la norma certicados de calibracion. Realizar n aller e capacitacion 3u8R022
7.8.5 NFORMACION DE MUESTREO - REQUISITOS ESPECFICOS INo apiica para este laboratorio 306512022
7.6.6 INFORMACION SOBRE DECLARACION DE CONFORMIDAD Para cada uno de los pardmetros que cuenten con estimacion| 300412023

de incertidumbre, determinar el nivel de 6 Res

Definir Regla de Acepiacién y Rechazo y poliica de uso
9 P v yp en base a criterios predefinidos por el laboratorio. Dictar

7.6.7 NFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES charis afpersonal sabre su merpretacion 301412023
GRUPO2 N Revisar informes emilidos durante el (imo semesire en
7.6.8 MODIFICACIONES A LOS INFORMES Motivar > de d iane carteles o busca de errores y ponerlos de ejemplo en su
i sstema o incidencia 30112022
. Capacitar al personal en el manejo de qUeas o reclamos de
7.9 QUEIAS Cuiturizar la recepcion de retroalimentacion de parte de clentes. Sapact sy |
Promover la ética profesional al reconocer errores de fipo operativo y aciltar induccion sobre el ierre efectivo de No |
7.10 TRABAJO NO CONFORME Corformidades, con ejemplos praciicos a manera de faler
diferenciarlo de las variables no controladas
Trabajos No Coformes w220
Enistar a usuarios comunes y espordicos en la emision de
7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA NFORMACION Mantener accesoala 6 al las restrcciones.
en el manejo de informacion confidencial o902
51 OPCIONES GRUPG3
8.2 DOCUMENTACION DEL SIS TEMA DE GESTION Socializar a evision frecuente 06 la documentacion que
conforma el sistema 3017208
Resp. Calidad | Mantener actualizada la 6 de calidad rica Tos cambios de [
8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION ferencia ylo de
inemos 301720 Res
5.4 CONTROL DE REGISTROS
Revisionde la
8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES e Realizar campafa infera sobre la importancia del manefo de s/a/203
GRUPO3 " |'a mejora continua en sistemas manejados por procesos.
deniificar y promover a culfura de la mejora continua a fravés de campafia
de concientizacion y empezar donde no se requiera de recursos economicos | ocial 22 105 conceplos de PHVA (Planifcar, Hacer,
8.6 MEIORA Verificar todas las sy/a003
/5.7 ACCIONES CORRECTIVAS el punto 7.10 de Trabajo No Corforme 3020

8.8 AUDITORIAS INTERNAS (OPCION ) |
6.9 REVISIONES POR LA DIRECCION ]
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Figura 22
Cuadro de no conformidades
NO CONFORM IDADES DECLARADAS POR AUDITORIAS SAE 2019-2021 Y EVALUACION 2022
subtotal subtotal
PUNto subtotal por r or
Requisitos Punto de requisito 2019 | requisito |2021| PO" 2022 wor
norma 2019 requisito requisito
2021 2022
4.1 imparcialidad 0
Requisi I
4.2 equisitos Generales confidencialidad
Requisitos sobre |
R
5 estrclra equisitos sobre estructura 1 1 0 0
6.2 personal 2 3 5 8 2 7
instalaciones y condiciones ambientales
6.3 . :
Requisitos sobre  |del laboratorio
6.4 recursos equipamiento 5 4
6.5 trazablidad metroldgica 1
6.6 prouctos y servicios suministrados
) externamente 1 1
7.1 revision de solicitudes, ofertas 2 1 8 4
7.2 validacion de métodos 3
7.3 muestreo
7.4 manejo de items de ensayo
7.5 registros técnicos 1
evaluacion de la incertidumbre de
7.6 o
- medicion 1 1
Requisitos del proceso - -
aseguramiento de la validez de los
7.7
resultados 1 2
7.8 informe de los resultados 1 1
7.9 quejas 1 1
7.10 trabajo no conforme
control de datos y gestion de la
7.11 . -
informacion
8.2 documentacion del sistema de gestion
2 0 4
8.3 control de de documentos 1
8.4 Requisitos del sisterma conFroI de registros :
85 de gestion acc1one§ para abordar riesgos y
oportunidades 1
8.6 mejora 1
8.7 acciones correctivas 1
8.8 auditorias internas 1
8.9 revisiones por la direccion 1
8 8 16 16 15 15
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Anexo 1
Entrevista

Transcripcion de entrevista con el Gerente del laboratorio de hidrocarburos

Banco de preguntas: ¢desde cuando tiene el laboratorio acreditados sus parametros?;
tiene el laboratorio un programa de acreditaciones?; la empresa contempla que su personal pueda
laborar en las otras areas?; como funciona su sistema de compras de su empresa?; han tenido
problemas ustedes por falta de personal?; cudl es el salario promedio de los técnicos de
laboratorio?; como esta conformado su sistema de gestion?; cuando ingresa personal nuevo como
empieza su entrenamiento?; como distribuye usted la documentacion al personal?.

Respuestas: Nosotros venimos acreditando desde el afio 2008 y empezamos con el crudo
(petréleo) porque era el de mayor interés en ese entonces. Por ahora no tenemos planificado
acreditar mas parametros, estos dependen de la demanda de los clientes, los que tenemos
actualmente suplen sus necesidades. No es politica de la empresa rotar al personal en otras areas,
pero si se ha dado, solo en caso muy necesario. EI promedio sin horas extras oscila entre los $850
y 900 para los técnicos de laboratorio. La gerencia general nos asigna un presupuesto a cada
laboratorio el cual lo usamos segn nuestras necesidades y lo justificamos con facturas.

En cuanto a la documentacion, bueno, como la empresa es muy grande, incluso a nivel
internacional, tenemos una documentacion base, bajo los lineamientos de la ISO 9001 y cada
laboratorio, dependiendo del pais donde esté, la va adaptando conforme los requerimientos de los
organismos de control o de acreditacion que por cierto, déjeme decirle que el SAE es uno de los
mas estrictos a nivel latinoamericano porque a mas de los requisitos de la norma tiene el listado

de Criterios particulares para algunos puntos y son mandatorios.
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El personal nuevo recibe induccion documental y luego se lo capacita en compafiia de un
técnico quien hace las veces de tutor. El sistema que tenemos es Sharepoint donde el personal

tiene acceso para lectura de toda la documentacion relacionada con el sistema.

Anexo 2

Terminologia RTE INEN 028

Terminologia empleada en la modificatoria 2 (2015-12-29) Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 028 (1R) “combustibles”

Se citaa RTE INEN 028 (1R) “combustibles” (2015) continuacion la principal
terminologia que emplea este reglamento en aplicacion a los laboratorios de hidrocarburos que
demuestran competencia técnica, intencionalmente se han omitido algunos que no son relevantes
para el objetivo de esta investigacion.

Actividad de evaluacion de la conformidad de primera parte. Actividad de evaluacion
de la conformidad que lleva a cabo la persona o la organizacion que provee el objeto.

Actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte. Actividad de evaluacion
de la conformidad que lleva a cabo una persona u organismo que es independiente de la persona u
organizacion que provee el objeto y también de los intereses del usuario en dicho objeto.

Certificado de conformidad. Documento emitido de conformidad con las reglas de un
sistema de evaluacion de la conformidad en el que se declara que un producto debidamente
identificado es conforme con un reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la
conformidad.

Consumidor o usuario. Toda persona natural o juridica que como destinatario final

adquiera, utilice o disfrute bienes o servicios, o bien reciba oferta para ello.
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Combustible. Producto en fase sélida, liquida o gaseosa que es empleado para la
obtencion de energia atil mediante un proceso de combustion

Evaluacion de la conformidad. Es la determinacion del grado de cumplimiento con los
reglamentos ecuatorianos, las normas internacionales u otras especificaciones, prescripciones o
caracteristicas. Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracion,
certificacion y verificacion.

Organismo Acreditado. Organismo de evaluacion de la conformidad que ha demostrado
competencia técnica a una entidad de acreditacion, para la ejecucién de actividades de evaluacion
de la conformidad, a través del cumplimiento con normativas internacionales y exigencias de la
entidad de acreditacion.

Métodos de ensayo. Los métodos de ensayo utilizados para la demostracion de la
conformidad, deben ser los establecidos en el presente reglamento técnico o los métodos
publicados en normas internacionales, regionales o nacionales u organizaciones técnicas

reconocidas; los métodos de ensayos no normalizados deben ser validado.



Anexo 3

AUTORIZACION

Guayaquil, 5 de abril de 2022

SR. CERTORIO E. CARDENAS R.

PRESENTE.

Atendiendo a su solicitud sobre el uso de informacién de la empresa bajo mi
direccion, queda usted autorizado para la busqueda y uso de la misma,
sujetandose a nuestros términos de confidencialidad dada la naturaleza de
nuestra empresa que es de caracter privado.

Puede usted, adicional contar con el apoyo del suscrito y del personal a cargo
de manejar el Sistema de Gestion de Calidad de nuestra empresa.

Augurandole éxitos en su proposito puede usted hacer uso del presente
documento como considere pertinente.

Ing. Jaime Barros Zamora
Gerente de Laboratorios de Hidrocarburos

Caleb Brett Ecuador S.A.
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