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RESUMEN EJECUTIVO

La confiabilidad de los resultados emitidos por los laboratorios de control de calidad
constituye un elemento esencial para la proteccion de la salud publica y la gestion
adecuada del recurso hidrico. Para garantizar esta confiabilidad, la implementacion de
un sistema de gestion bajo la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 representa una
estrategia efectiva que permite estandarizar las actividades del laboratorio y asegurar
la calidad de ensayos y calibraciones. Por tanto, el presente trabajo de investigacion
tuvo como objetivo disefar un sistema de gestion de calidad alineado a los requisitos
establecidos por la norma, para el Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable

del GAD Pelileo.

El presente estudio se desarrollo bajo un enfoque bibliogréfica, aplicada y de campo,
la investigacion aplicada permitid estructurar procedimientos y registros segun los
requisitos de la norma; la revision documental facilitdo el andlisis normativo y la
elaboracién del marco tedrico; el trabajo de campo facilit6 la evaluacion de la situacion
inicial del laboratorio. En cuanto al diagndstico inicial se empleo el cuestionario de
autoevaluacion del SAE que considera los requisitos de la NTE INEN — ISO/IEC
17025:2018, asi como la identificacion de los procesos actuales del laboratorio y sus

necesidades operativas.

Con base en los resultados obtenidos, se disefid un manual de calidad, manual de
procedimientos, caracterizacion de procesos, matriz de riesgos y mapa de procesos,
que comprenden un total de 9 procesos y 26 procedimientos, los cuales establecen los
lineamientos necesarios para mejorar la competencia técnica del laboratorio alineado

a los requisitos establecidos por la norma.

Palabras claves: Sistema de gestion, calidad, laboratorio, ensayo, manual.
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ABSTRACT

The reliability of the results issued by quality control laboratories is essential for
protecting public health and ensuring proper water resource management. To
guarantee this reliability, implementing a management system under the NTE INEN-
ISO/IEC 17025:2018 standard is an effective strategy for standardizing laboratory
activities and ensuring the quality of tests and calibrations. Therefore, the objective of
this research was to design a quality management system aligned with the requirements
established by the standard for the GAD Pelileo Drinking Water Quality Control
Laboratory.

This study was developed using a bibliographic, applied, and field approach. The
applied research allowed procedures and records to be structured according to the
requirements of the standard; the document review facilitated the regulatory analysis
and the development of the theoretical framework; and the fieldwork facilitated the
assessment of the laboratory's initial situation. The initial diagnosis was based on the
SAE self-assessment questionnaire, which considers the requirements of NTE INEN
— ISO/IEC 17025:2018, as well as the identification of the laboratory's current

processes and operational needs.

Based on the results obtained, a quality manual, procedures manual, process
characterization, risk matrix, and process map were designed, comprising a total of 9
processes and 26 procedures, which establish the necessary guidelines to improve the
technical competence of the laboratory in line with the requirements established by the

standard.

Keywords: Management system, quality, laboratory, testing, manual.
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CAPITULO I. MARCO TEORICO

1.1 Tema de investigacion

DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION SEGUN LA NORMA ISO/IEC
17025:2018 PARA EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE AGUA
POTABLE DEL GAD PELILEO

1.1.1 Planteamiento del problema

El agua es el recurso esencial para la salud humana y el desarrollo sostenible siendo
de esta forma reconocido por la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), como
un derecho humano [1]. Sin embargo, su calidad estd constantemente amenazada por
contaminantes fisicos y quimicos que requieren netamente de un sistema de control

para su correcto monitoreo.

De acuerdo con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), cualquier fallo en la
calidad del agua potable puede implicar de manera negativa en lograr los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) [2]. En 2020, solo el 74% de la poblacion mundial tenia
acceso a agua potable segura, segun lo presentado por la OMS, Fondo de las Naciones

Unidades para la infancia (UNICEF) y el Banco Mundial [3].

A nivel global, los laboratorios de calidad de agua potable enfrentan graves desafios
en cuanto a la estandarizaciéon de los procesos, llevando a que los resultados
presentados sean inexactos y conduciendo a un riesgo inminente de la salud publica 'y
del medio ambiente. Ademas, la ausencia de acreditacion en laboratorios restringe el

desarrollo y la cooperacion técnica para el mejoramiento de estos.

Segun datos de la OMS, menos del 40% de los laboratorios de calidad de agua potable,
en paises en vias de desarrollo cumplen con los estdndares internacionales basicos para
el control del recurso hidrico, situacion que compromete la validez de los resultados
presentados, la toma de decisiones y el monitoreo por medio de un sistema que asegure

la calidad de este [2].



Esta problematica esta presente en la mayoria de los paises africanos, pese a que la
region tiene estdndares nacionales de agua potable que especifican los requisitos de las
pruebas microbiologicas aplicables, solo el 37% de las instituciones cumplen con los
requisitos dados por la OMS y solo un 41% cumplen con los estandares nacionales [4].
Aunque exista una base para el monitoreo regulado de la calidad de agua, las

instituciones tienen dificultad para cumplir con los requisitos establecidos [5].

La falta de estandarizacion tiene consecuencias directas en la calidad del agua potable
y el desarrollo sostenible para el cumplimiento de los estdndares establecidos.
Investigaciones publicadas en el Journal of Water and Health, revelan que métodos no
normalizados pueden generar errores de hasta el 30% en las mediciones de parametros

criticos de metales pesados y coliformes fecales [6].

El Banco Mundial, menciona que la “inversion en agua potable y saneamiento ha
disminuido, lo que se alinea como un problema para alcanzar las metas establecidas
por los ODS para el afio 2030”. Los altos costos de implementacion superan los USD
50000 por laboratorio y la escasa capacitacion técnica, son los principales problemas

para la acreditacion en paises en vias de desarrollo [7].

A esto se suma la falta de voluntad gubernamental, un estudio de la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE) en 30 paises demostrd que solo el
25% de los laboratorios de agua potable, cuentan con marcos normativos que exijan la
acreditacion obligatoria de los mismos. Estas carencias generan un ciclo en donde sin

datos confiables. No existe una gestion efectiva de los riesgos [8].

En América Latina, diversos paises han avanzado en la implementacion de sistemas
de acreditacion de laboratorios de ensayos y calibracion, sin embargo, la adopcion y
el alcance de la acreditacion, varia significativamente entre naciones, influenciadas
por factores como la infraestructura, inversion en tecnologias y ciencias, asi como las

politicas gubernamentales orientadas a la calidad del agua [9].

De acuerdo con informacion de la Comision Econdmica para América Latina y el
Caribe (CEPAL), “el 94% de hogares de estas regiones tiene acceso a fuentes de agua
potable mejoradas, pero solo el 34% de los hogares utilizan el agua potable como su

principal fuente para el consumo” [10]. Pese a la existencia de un documento que



establece las politicas de agua potable y saneamiento de 22 paises, la acreditacion,

alcance y dificultad de implementacion, varia entre naciones [11].

En Ecuador, el organismo responsable de otorgar la acreditacion a los laboratorios es
el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) [12]. Dicho proceso implica la
implementacion de sistemas de gestion de calidad, asi como la evaluacion y
competencia técnica y de gestion de los lineamientos establecidos en las normativas

nacionales e internacionales.

Segtn datos oficiales del SAE, hasta marzo del 2024, apenas 22 laboratorios en el pais
se encuentran acreditados para realizar andlisis en aguas naturales, residuales y de
consumo humano. Esta cifra es baja si se compara con la calidad de municipios que
deben garantizar la calidad del agua [13]. La mayoria de estos laboratorios se
concentran en provincias con mayor desarrollo institucional como lo son Pichincha,

Guayas y Azuay [14].

En un estudio realizado en la parroquia de Cebadas, perteneciente a la provincia de
Chimborazo, se analiz6 la calidad del agua en funcion de los limites permisibles
establecidos por el Texto Unificado de Legislacion Secundaria de Medio Ambiente
(TULSMA). Los resultados indicaron que, los parametros evaluados no cumplian con
los estandares establecidos, lo que evidencia la necesidad de fortalecer los sistemas de

monitoreo y control de la calidad de agua en el pais [15].

En la provincia de Tungurahua, la Empresa Municipal de Agua Potable y
Alcantarillado de Ambato (EMAPA), ha logrado avances significativos en el control
de calidad de agua potable [16]. El laboratorio de Control de Calidad de Agua de
EMAPA, esté acreditado por el SAE bajo la norma ISO/ IEC 17025, certificando su

competencia técnica al realizar los anélisis fisicoquimicos y microbiologicos.

A pesar de estos avances, varios laboratorios en la provincia enfrentan desafios
significativos para obtener y mantener la acreditacion del SAE. Entre los principales
obstaculos se encuentran las limitaciones financieras por las que trascienden los
municipios, la necesidad de infraestructura adecuada y la capacitacion continua del

personal técnico [12].

La falta de estandarizacion en los procesos del os laboratorios de control de calidad de

agua potable puede conducir a resultados inconsistentes y poco confiables,
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representando un riesgo inminente para la salud publica y el medio ambiente. Ademas,
la ausencia de acreditacion limita la capacidad de los laboratorios para la participacion

en estudios comparativos y el acceso a proyectos de cooperacion técnica.

El laboratorio de control de calidad de agua potable se encuentra ubicado en la ciudad
de Pelileo y pertenece al GAD de la ciudad, en el sector de Teligote, siendo el
laboratorio por excelencia utilizado por las distintas parroquias de la ciudad, donde se
analizan distintos parametros fisicoquimicos y microbiologicos para la preservacion
del recurso hidrico, su principal problema radica en la falta de estandarizacion en sus

procesos técnicos y documentales.

Esta situacion se manifiesta en la falta de lineamientos claros para el control de
aquellas actividades criticas, el uso no sistematico de registros y la carencia de
procedimientos documentados. Estas debilidades comprometen la capacidad de
seguimiento y verificacion de las actividades criticas, dificultando la evaluacion del

cumplimiento técnico y obstaculizando la deteccion oportuna de no conformidades.

Por otro lado, la ausencia de auditorias internas que validen el cumplimiento de los
procedimientos establecidos limita la capacidad del laboratorio para garantizar la
confiabilidad de los resultados obtenidos. Al no contar con mecanismos de control que
permitan la revision perioddica de las practicas realizadas, se reduce la capacidad de

identificacion de fallas técnicas o incumplimiento en la ejecucion de los anélisis.

Esto genera incertidumbre respecto a la confiabilidad de los resultados emitidos,
especialmente en parametros criticos como los coliformes fecales y metales pesados,
afectando indirectamente a la toma de decisiones que dependen netamente de esta

informacion para la gestion sistematica de la calidad del agua potable.

Asimismo, la inexistencia de métodos para el control de las no conformidades impide
el establecimiento de un sistema estructurado para la mejora continua en el laboratorio.
La falta de protocolos para registrar, analizar y corregir errores reduce la posibilidad
de implementar acciones correctivas eficaces. Esta situacion limita la evidencia
documentada de avances en los procesos y restringe el desarrollo de una cultura

organizacional orientada a la mejora continua.

En consecuencia, el laboratorio enfrenta dificultades para demostrar progresos

sostenibles en su gestion, lo que representa un obstaculo tanto para el proceso de
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acreditacion como para la integracion en esquemas técnicos mas exigentes. Por lo
tanto, el analisis causa — efecto permitié identificar que la ausencia de un sistema
estructurado de gestion es la causa central que origina deficiencias en el control de no
conformidades, inconsistencias en los registros y dificultades para evidenciar mejoras

sostenibles.

1.2 Antecedentes investigativos

En el ambito de los laboratorios de calidad de agua, la implementacion de un sistema
de gestion de calidad basado en la norma ISO/ IEC 17025, es fundamental para
asegurar la confiabilidad y precision de los analisis realizados. Esto no solo garantiza
la conformidad con los estandares, si no también contribuye a la proteccion de la salud
publica y del medio ambiente. La calidad del agua es un factor critico en multiples
sectores. Por lo tanto, es esencial, que los laboratorios cuenten con un marco robusto

que les permita demostrar la competencia operativa y técnica.

Bajo este panorama, a continuacion, se describen investigaciones referentes a la

implementacion de un sistema de gestion de calidad:

Inicialmente se considera el estudio [17] realizado en Grecia, donde se involucraron a
distintos laboratorios de pruebas y calibracion de diferentes sectores, incluyendo
laboratorios de ingenieria civil, calibracion y quimica, a través de una revision,
sistematica de la literatura y entrevistas cualitativas con expertos de diversos sectores,
se establecieron 16 CSFs claves, incluyendo liderazgo y compromiso estratégicos. Los
resultados muestran que estos factores son esenciales para que los laboratorios se
centren en area criticas, simplifiquen los procesos de monitoreo y se alineen con los
objetivos estratégicos. La identificacion y validacion de estos CSFs, asi como la
implementacion efectiva de la ISO/IES 17025, contribuy6 directamente a mejorar la
calidad y el desempefio operativo de los laboratorios participantes, asi como

facilitando su sostenibilidad a largo plazo.

En la investigacion desarrollada en el Laboratorio de Pruebas de Materiales de
Construccion de Kabupaten Badung en Indonesia [18], se analizé la implementacion
del sistema de gestion de calidad ISO/IEC 17025:2017, dicha investigacion se realizo

en dos fases: en la primera, se evalu6 la implementacion actual del sistema de gestion



de calidad mediante entrevistas con checklist basado en la norma, utilizando una escala
Likert para medir la implementacion de las clausulas 4 a 8. Los resultados mostraron
que dicha implementacion se encontraba en una categoria buena, con un puntaje
promedio del 71%. En la segunda fase, se llevaron a cabo discusiones en grupos
focales (FGD) para formular estrategias de mejora. El estudio concluye que, aunque
el laboratorio ha logrado una implementacion parcial de la ISO/IEC 17025:2017, atn
enfrenta desafios y requiere un compromiso continuo para alcanzar una ejecucion

completa y efectiva de la norma.

Dentro de este marco referencial, el estudio [19] analiz6 la implementacion y los
primeros anos de un sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO/IEC 17025
en un laboratorio de analisis ambiental brasilefio. La investigacion se llevo a cabo en
tres ciclos de accion: preparacion para la acreditacion, periodo de vigilancia y
preparacion para la primera reevaluacion. Los resultados mostraron que, aunque el
laboratorio logré la acreditacion, enfrenté desafios en la implementacion y mejora
continua del sistema, lo que subraya la importancia de considerar tanto los aspectos
técnicos como los de gestion. Ademas, se destacd la necesidad de involucrar a todos
los operarios en el proceso y el valor de las auditorias como herramienta clave para la

evaluacion y mejora del sistema.

Por otro lado, el estudio de Yurii Senyk [20] examina la implementacion del estandar
ISO/IEC 17025:2019 en una planta de procesamiento de leche en Ucrania. El articulo
muestra que el estdndar ISO 9001, es la base para la construccion de un sistema de
gestion de calidad, mientras que la ISO/IEC 17025 proporciona el soporte y el
desarrollo de estas caracteristicas en laboratorios de ensayos y calibracion a través del
desarrollo de la competencia de sus empleados. El estudio utiliza anélisis SWOT para
evaluar las ventajas, desventajas, oportunidades y riesgos de la implementacion. Los
resultados obtenidos revelan que la principal razon para implementar esta normativa y
el andlisis SWOT, es garantizar un nivel alto y constante de la competencia del
laboratorio lo que progresivamente aumenta la confianza de los clientes en los datos

obtenidos y, por ende, en el producto final.

Finalmente, en la investigacion [21] realizada en un laboratorio de analisis ambiental
de Brasil, se utilizé el método de investigacion — accidon, basado en un ciclo iterativo

de planificacion, observacion y reflexion orientado a la mejora continua. Por medio de
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una auditoria interna, apoyada en el uso del checklist FR118 y de herramientas de
analisis como “5 porqués” y SW2H se identificaron 21 no conformidades en los 35
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, para lo cual se propusieron 35 acciones
correctivas, de las cuales 9 se completaron con ¢éxito. Las principales dificultades para
resolver los problemas se debieron a la falta de equipos y la priorizacién de recursos
humanos y financieros, pese a esto, el proceso mejoro la integracion del equipo y el
intercambio de conocimientos, de esta forma, se espera que con la implementacion de
las acciones restantes y futuros ciclos de la investigacion, el laboratorio pueda alcanzar

la conformidad total con la norma.

1.3 Fundamentacion teorica

1.3.1 Calidad

La calidad debe ser entendida como el establecimiento de cuestionamientos con
enfoques hacia la mejora continua, en donde el proceso debe ser mejorado por medio
de la innovacion y donde una baja calidad significa costes elevados para una
organizacion [22]. Asi también, la calidad de los productos y servicios de una
organizacion deben estar determinados por la capacidad de satisfacer las necesidades,

considerando el desempefio previsto y el valor percibido por el cliente [23].

1.3.2 Aseguramiento de calidad

Asegurar la calidad esta orientada a dar confianza en que se cumpliran los requisitos
de la calidad [23], pues esto implica el “aseguramiento” mediante la adecuacion,
planificacion, organizacion y control de las actividades del proceso, asi como de las
funciones organizativas para garantizar el disefio y uso a los clientes externos e
internos, dado que este es el principio y fin de la esencia en cuanto al control de calidad

[24].



1.3.3 Sistema de gestion de calidad

El sistema de gestion de calidad se refiere al conjunto de acciones sistematicas y
planificadas para asegurar que un producto o servicio cumpla con los requisitos de
calidad especificados [25]. Este conjunto de acciones permite a la alta direccion
planificar, efectuar y supervisar, las actividades de la organizacion con el fin de

alcanzar los objetivos establecidos [24].

1.3.4 Manual de calidad

Un manual de calidad es el documento de una organizacion en la cual se describen los
objetivos, politicas, procedimientos y responsabilidad. Este documento puede variar
con relacion a la cantidad de detalles y el formato puesto que debe adecuarse al tamafio
y complejidad dependiendo de cada organizacion [26]. A su vez, sirve como guia
principal para todos los empleado y partes interesadas, asegurando que todos

comprendan y cumplan con los estandares de calidad establecidos.

1.3.5 Reglamento de Metodologia para Levantamiento de Procesos del GAD

Pelileo

Este reglamento establece una guia oficial para la identificacion, documentacion,
aprobacion, actualizacion y para auditar los procesos institucionales. Su objetivo es
fortalecer la eficiencia, calidad y mejora continua de la gestion publica, garantizando
servicios orientados al ciudadano. Asi mismo, define responsabilidades, principios de
gestion por procesos, indicadores de desempefio y mecanismos de evaluacion y

auditoria para optimizar la administracion municipal [27].

1.3.6 Manual de procesos

Es un documento en el que se detalla las actividades, tareas y procedimientos

necesarios para llevar a cabo una serie de operaciones dentro de una organizacion. Su



objetivo principal es garantizar la eficiencia, calidad y consistencia en la ejecucion de
las tareas, al tiempo que facilita la comunicacion y la transparencia entre los miembros

de la organizacion [28].

1.3.7 Norma ISO

Las normas ISO son estdndares internacionales que establecen reglas y pautas que
deben ser empleados en una organizacion para garantizar que los productos y servicios
entregados cumplan con los objetivos establecidos. Estas normas estan desarrolladas
por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), una entidad no
gubernamental compuesta por representantes de organismos de normalizacion de mas

de 160 paises del mundo.

Representan el conocimiento y la necesidad de fabricantes, vendedores, compradores
clientes y reguladores, estas normas no son obligatorias, pero su implementacion
puede ofrecer distintas ventajas competitivas y mejorar el desempefio de las
organizaciones, puesto que varias organizaciones buscan la certificacion de terceros

para demostrar el cumplimiento de los estandares establecidos por estas normas [29].

1.3.8 NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018

Es un estandar internacional que define los requisitos generales para la competencia
técnica de los laboratorios de ensayos y calibracion. Esta norma fue desarrollada
conjuntamente por la ISO y la Comision Electronica Internacional (IEC), y es
ampliamente utilizada como criterio para la acreditacion de laboratorios. La norma
establece los requisitos para la competencia técnica del personal, la validez y la
adecuacion de los métodos aplicados, la trazabilidad metroldgica de las mediciones, la

incertidumbre de mediciones, la calibracion y mantenimiento de los equipos [30].

Con referencia a la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 se tienen los siguientes 8

apartados los cuales se muestran en la Figura 1 [30].



1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Requisitos generales

5. Requisitos relativos a la estructura

6. Requisitos relativos a los recursos

7. Requisitos del proceso

8. Requisitos del sistema de gestion

Figura 1. Estructura de la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 [30]

1.3.9 Requisitos de la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018

La norma esta estructurada en varias secciones que abordan tanto los requisitos de

gestion como los técnicos para los laboratorios de ensayo y calibracion. En la Tabla 1

se detallan los requisitos correspondientes con referencia a la Norma:

Tabla 1. Requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2018 [30]

4. | Requisitos generales 4.1 Imparmahgla('l
4.2 | Confidencialidad

5. | Requisitos relativos a la estructura
6.1 | Generalidades
6.2 | Personal

6 Requisitos relativos a los | 6.3 | Instalaciones y condiciones ambientales

* | recursos 6.4 | Equipamiento

6.5 | Trazabilidad metroldgica
6.6 | Productos y servicios suministrados externamente
7.1 | Revision de solicitudes, ofertas y contratos
7.2 | Seleccidn, verificacion y validacién de métodos
7.3 | Muestreo
7.4 | Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
7.5 | Registros técnicos

7. | Requisitos del proceso 7.6 | Evaluacién de la incertidumbre de medicion
7.7 | Aseguramiento de la validez de los resultados
7.8 | Informes de resultados
7.9 | Quejas
7.10 | Trabajo no conforme

7.11

Control de los datos y gestion de la informacion
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8.1 | Opciones

8.2 | Documentacién del sistema de gestion (Opcion A)
Control de documentos del sistema de gestion

8.3 -

(Opcidn A)

8.4 | Control de registros (Opcién A)

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

(Opcion A)

8.6 | Mejora (Opcién A)

8.7 | Acciones correctivas (Opcion A)

8.8 | Auditorias correctivas (Opcion A)

8.9 | Revisiones por la direccion (Opcion A)

Requisitos del sistema de
gestion 8.5

1.3.10 Guia completa para Implementar la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 en

Laboratorios

Esta guia permite identificar las fases necesarias para la aplicacion de la normativa
desde el diagnostico hasta la acreditacion, aqui se especifican los requisitos de gestion
y técnicos para asegurar la competencia en ensayos, muestra y calibracion [31]. La
guia destaca los beneficios de la mejora de la calidad, la confidencialidad de los
resultados y el reconocimiento nacional como internacional bajo las entidades que

evaluan el estado del laboratorio para dar paso a la acreditacion:
e Fase | - Definicion de la situacion actual del laboratorio
e Fase 2 — Estandarizacion y documentacion
e Fase 3 — Aplicacion del sistema

e Fase 4 — Acreditacion

1.3.11 Acreditacion

La acreditacion es un proceso mediante el cual un organismo independiente evaliia y
certifica que una entidad cumple con ciertos estandares de calidad y normativas
establecidas. La acreditacion no solo asegura la calidad, sino que también fomenta la
confianza entre empresas y consumidores, ya que demuestra que la organizacion

evaluada ha sido sometida a un riguroso proceso de verificacion.
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El organismo encargado de la acreditacion en Ecuador es el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE). Este organismo es el responsable de otorgar la acreditacion a los
organismos de evaluacion de la conformidad con los requisitos de laboratorios de
ensayos, organismos de certificacion e inspeccion. El SAE opera de manera imparcial
y confidencial, asegurando que todos los procesos de acreditacion se realicen de

acuerdo con las normas y regulaciones vigentes [32].

La acreditacion tiene varios beneficios tanto para las organizaciones acreditadas como

para los clientes [33]:

e Mejora de la calidad.

e Fomenta la mejora continua de los servicios y productos.

e Reconocimiento publico de que una entidad o programa cumple con altos
estandares de calidad y excelencia.

e Mejora la credibilidad y confianza con los clientes, reguladores y partes

interesadas.

1.3.12 Servicio Ecuatoriano de Normalizacion INEN

El Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) es la entidad por excelencia en el
Ecuador para la normalizacion, reglamentacion, metrologia y evaluacion de las
conformidades. El INEN contribuye al mejoramiento de la salud y seguridad del
cliente final, asi como de la competitividad, la conservacion del medio ambiente y la
difusion de una cultura de calidad para alcanzar los objetivos establecidos por las

organizaciones [34].

1.3.13 Sistema de Acreditacion segun Norma ISO/IEC 17025:2018

Objeto de Acreditacion: La acreditacion busca consolidar la calidad a nivel nacional
al verificar la competencia técnica y de gestion, la imparcialidad y la transparencia de

los organismos de conformidad [35].

Duracion: La acreditacion es valida para un periodo de 5 afios.
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1. Cumplimiento de requisitos generales: Cada laboratorio, debe contar con
una entidad legal reconocida, personal calificado, instalacion apropiada y un
sistema de gestion de calidad conforme a los documentos especificados (CR
GAO1) [35].

2. Solicitud de acreditacion: Completar el formulario de solicitud de
acreditacion, en el cual debe estar detallado el alcance especifico de la
actividad dentro del sector, esto se encuentra en el portal de acreditacion del
SAE.

3. Pago de apertura del expediente: Realizar el pago para el inicio de la
acreditacion.

4. Designacion de evaluadores: El SAE designara un equipo de evaluadores,
para el analisis de cumplimiento de los requisitos.

5. Tratamiento de no conformidades y acciones correctivas: Los evaluadores
emitiran un informe de la identificacion de no conformidades, en la cual en un
plazo de 180 dias el laboratorio debera tomar acciones correctivas.

6. Decision sobre la acreditacion: Dependerd de los hallazgos y el nivel de

cumplimiento de los requisitos.

1.3.14 Documentos Aplicables

e ISO/IEC 17025: Requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2018.

e CR GAO1: Acreditacion de laboratorios de ensayos y calibracion segin NTE
INEN - ISO/IEC 17025:2018.

e CR GAO04: Utilizacion del simbolo de acreditacion SAE y referencia a la
condicion de acreditado.

e CR GAO08: Participacion en ensayos de aptitud.

e PA06 RO8: Organismos de evaluacion de la conformidad.

e PLO01 RO8: Trazabilidad de las mediciones

e PLO02 ROS: Politica para la estimacion de la incertidumbre de la medicion.

13



1.3.15 Resolucion Administrativa de Alcaldia N° GADMCSPP — A — 2025 -03 —
RA

Esta resolucion administrativa expide la reforma al Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por procesos, el mismo que sirve como un instrumento que busca
optimizar la estructura administrativa, mejorar la calidad y eficiencia de los servicios
publicos para el fortalecimiento de la gestion institucional. Establece, la mision, vision,
valores y objetivos estratégicos del GAD Pelileo de manera que se alineen al Plan
Nacional de Desarrollo, definiendo los procesos gobernantes, sustantivos y de apoyo,

asi como su estructura organizacional y las responsabilidades de cada unidad [36].

1.3.16 Agua potable para consumo humano

El agua potable es aquella agua cuyas caracteristicas, quimicas, fisicas y
microbioldgicas han sido tratadas para garantizar su aptitud para el consumo humano
[1]. Debe carecer de elementos en suspension, ser limpia, incolora, inodora, insipida,

segura, libre de contaminantes inorganicos, organicos y radioactivos [8].

1.3.17 Parametros de calidad de agua para consumo humano

En el Ecuador la norma que establece los requisitos que debe cumplir el agua potable
para el consumo humano es la NTE INEN 1108. Esta norma es aplicable a los sistemas

de abastecimiento publicos y privados por medio de red de distribucién [37].

Con referencia a la norma, el agua para consumo humano debe presentar un sabor y
olor aceptables, asi como cumplir con los siguientes requisitos quimicos y fisicos

indicados en la Tabla 2:

Tabla 2. Requisitos fisicos y quimicos del agua para consumo humano [37]

Parametros Unidad | Limite permitido Método de ensayo
Arsénico mg/L 0,01 Standard Methods 3114
Cadmio mg/L 0,003 Standard Methods 3113
Cloro libre residual mg/L 03al5s Standard Methods 4500 CI-
Cobre mg/L 2,0 Standard Methods 3111
Color aparente Pt-Co 15 Standard Methods 2120
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Parametros Unidad | Limite permitido Método de ensayo
Cromo (cromo total) mg/L 0,05 Standard Methods 3113
Fluoruro mg/L 1,5 Standard Methods 4500-F-
Mercurio mg/L 0,006 Standard Methods 3112
Nitratos (como NOs3") | mg/L 50,0 Standard Methods 4500- NOs~
Nitritos (como NO>") | mg/L 3,0 Standard Methods 4500- NO,~
Plomo mg/L 0,01 Standard Methods 3113
Turbiedad NTU 5 Standard Methods 2130

El agua para consumo inocuo debe cumplir con los requisitos microbiologicos

detallados en la Tabla 3:

Tabla 3. Requisitos microbiologicos del agua para consumo humano [37]

Parametros Unidad Limite permitido Método de ensayo
. , . Standard Methods 9221
Coliformes fecales Numero/100 mL Ausencia Standard Methods 9222
Cryptosporidium | Numero de ooquistes/L Ausencia EPA 1623
Giardia Numero de quistes/L Ausencia EPA 1623

1.3.18 Control de Calidad en Laboratorios de Agua potable

El control de calidad en laboratorio de Agua potable es el conjunto de procedimientos
técnicas utilizadas para garantizar que el agua cumple con los estandares de calidad
establecidos por organismos como la OMS y normativas nacionales aplicables. Dicho
control no se limita al laboratorio. También incluye la recoleccion de muestras en
diferentes etapas del proceso de potabilizacion del agua. Estos muestreos periodos
permiten la deteccion temprana de cualquier variacion en la calidad del agua y tomar

acciones correctivas oportunas [30].

1.3.19 Competencia técnica del laboratorio

La competencia técnica es esencial para que un laboratorio de agua potable
proporcione resultados confiables, reproducibles y exactos. De igual forma el
laboratorio debe tener la capacidad de rastrear los resultados de las mediciones hasta
la fuente de origen asegurando la fiabilidad. Para esto, es necesario que el laboratorio
cuente con personal calificado, método de pruebas validados y equipos adecuados

[30].
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1.3.20 Competencia del personal

El personal de un laboratorio de agua potable debe estar calificado y capacitado para
realizar pruebas y analisis de manera eficiente y precisa. Esto incluye la certificacion,
y capacitacion continua en el analisis de parametros, interpretacion y reporte de los
resultados de manera clara y confiable, el manejo adecuado de los equipos, asi como
de los procedimientos y técnicas mas recientes recomendados por las normativas

aplicables [30].

1.3.21 Control de equipos

El control de equipos es fundamental para garantizar de manera confiable y precisa los
analisis en el laboratorio. Esto incluye la calibracion regular de instrumentos como
espectrofotometros y pH — metros, asi como el registro detallado de todas las
actividades de mantenimiento preventivo, predictivo o correctivo. Los equipos deben
estar en buenas condiciones y ser inspeccionados periddicamente para la deteccion
temprana de aquellos problemas que repercutan negativamente sobre los resultados

[30] .

1.3.22 Indicadores de Desempeiio del laboratorio

Son herramientas esenciales para evaluar la eficiencia y efectividad de un laboratorio

de agua potable. Alguno de los indicadores claves incluyen:

e El porcentaje de error de mediciones, que debe ser lo mas bajo posible para
garantizar la precision de los resultados.

e El tiempo promedio de andlisis de parametros.

e Latasa de reprocesos, que debe ser minima para evitar retrasos y desperdicios

del recurso [30].

1.3.23 Problemas comunes en laboratorios no acreditados

Los laboratorios que no estan acreditados enfrentan una serie de problemas que tienden
a afectar la capacidad para proporcionar servicios de alta calidad. Algunos de los

problemas mas comunes incluyen la falta de precision en las mediciones debido a la
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ausencia de calibraciéon regular de los equipos, la incapacidad de demostrar la
competencia técnica debido a la falta de capacitacion del personal y la més relevante
la falta de un sistema de gestion de calidad que garantice la consistencia y confiabilidad

de los resultados [35].

1.3.24 Aplicacion de la imparcialidad en el laboratorio del GAD Pelileo

La imparcialidad constituye uno de los pilares fundamentales en la operacion de
laboratorios de ensayo y calibracion. Conforme a la NTE INEN - ISO/IEC
17025:2018, la imparcialidad significa que las instituciones identifiquen, gestionen y
eliminen cualquier riesgo que pueda comprometer la objetividad de las actividades
[30]. En el contexto del Laboratorio de Control de Agua Potable del GAD Pelileo, este
principio se aplica tanto en la estructura organizacional como en la ejecucion de las

actividades técnicas.

El Estatuto Orgéanico de Gestion Organizacional por procesos establece una estructura
jerarquica clara basada en funciones y responsabilidades, sin permitir interferencias
externas en la toma de decisiones técnicas. Esta separacion funcional permite que el
laboratorio opere sin presiones administrativas o politicas que pudieran influir en los
resultados analiticos, cumpliendo asi con lo estipulado en el numeral 4.1 de la

normativa aplicada.

1.3.25 Errores comunes en laboratorios de agua potable y como la ISO 17025 los

previene

Los analisis del agua proporcionan informacion vital para documentar su calidad, ya
que muchos contaminantes no son perceptibles y solo pueden detectarse mediante
pruebas de laboratorio. Los errores mas comunes en los laboratorios de agua potable
incluyen la contaminacion de las muestras durante la recoleccidn, el uso de recipientes
inadecuados o no desinfectados, la falta de preservacion adecuada de las muestras y

tiempos de transporte excesivos al laboratorio.

En la fase analitica, se presentan problemas con la calibracion inadecuada de equipos,

el uso de reactivos caducados o contaminados, la falta de control de condiciones
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ambientales como temperatura y humedad, errores en la preparacion de soluciones

estandar y la inadecuada limpieza del material de vidrio [38].

La norma ISO 17025 exige la implementacién de un sistema de gestion de calidad
basado en el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar), la competencia técnica
del personal, y la utilizacion de métodos de ensayo y calibracion validos. A

continuacion se detallan los errores mas comunes y como la norma logra prevenirlos:
1. Falta de calibracion periodica de equipos:

Esto conduce a valores inexactos de parametros criticos como cloro residual, pH o
turbidez. La norma lo previene mediante el requisito 6.4, que exige calibraciones

trazables, verificaciones internas y registros de mantenimiento.
2. Registros incompletos o inconsistentes:

Los laboratorios sin gestion documental presentan deficiencias en bitacoras,
reportes o cadena de custodia. La norma lo previene estableciendo el control de
informacion documentada (7.5), que obliga a mantener formatos estandarizados y

registros integros.
3. Contaminacion por mala manipulacion de muestras:

Errores frecuentes incluyen frascos mal etiquetados, transporte inadecuado o
manipulacion sin guias de muestreo esto se previene por medio de los requisitos

sobre muestreo (7.3) y trazabilidad metrologica.
4. Personal con capacitacion insuficiente:

La falta de formacion técnica deriva en errores de lectura, interpretacion y
operacion de equipos, esto se previene mediante el control de competencias (6.2)

de la norma.
5. Influencias externas o interferencias en los resultados:

La presion institucional o falta de independencia genera sesgos. Se previene
mediante el requisito de imparcialidad (4.1) y la obligacion de identificar riesgos

al respecto.
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1.3.26 Requisitos criticos para laboratorios pequefios municipales

En Ecuador, el marco regulatorio para laboratorios de analisis de agua potable esta
definido por multiples instituciones y normativas. La Agencia de Regulacion y Control
del Agua (ARCA) establece que el analisis del control de la calidad del agua para
consumo humano deberéa ser realizado en un laboratorio acreditado por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) o por organismos de acreditacion homoélogos, propio

del prestador o contratado [35].

Los Gobiernos Autonomos Descentralizados Municipales (GADM) en Ecuador tienen
competencias exclusivas sobre la prestacion de servicios publicos de agua potable en
todas sus fases. Los prestadores publicos del servicio de agua potable tienen la
obligacion de realizar el control de calidad del agua mediante andlisis en laboratorios

acreditados y reportar la informacion a la ARCA[39].

Sin embargo, existen oportunidades de fortalecimiento a través de programas
institucionales. La ARCA, en conjunto con el Banco de Desarrollo del Ecuador,
realizar talleres a nivel nacional para fortalecer las capacidades de los GADM sobre la
gestion de servicios de agua potable y saneamiento, proporcionando informacion

técnica a y metodoldgica que ayude a mejorar la calidad del servicio [40].

Los laboratorios municipales pequefios son fundamentales en este sistema, ya que
proporcionan monitoreo continuo de la calidad del agua distribuida, permiten
respuesta rapida ante emergencias sanitarias, verifican el cumplimiento de pardmetros
regulatorios establecidos en la NTE INEN 1108, y apoyan la toma de decisiones en
salud publica local mediante la generacion de datos confiables y oportunos sobre la
calidad del agua que consume la poblacion. En este contexto la ARCA a establecido
las obligaciones minimas que deben cumplir los municipios para satisfacer las

necesidades en cuanto al andlisis del agua y la preservacion de este recurso hidrico:
1. Procedimientos documentados y aplicados en campo y laboratorio

Un laboratorio pequefio puede operar correctamente si mantiene, métodos de
ensayo validados, logra documentar sus procedimientos de muestreo, asi como,

formatos de registros estandarizados.

19



2. Competencia del personal técnico

La capacitacion constante, incluso mediante programas municipales o apoyo de
instituciones nacionales, es esencial para asegurar el cumplimiento del requisito

6.2.
3. Gestion de riesgos y acciones correctivas

Los laboratorios pequefios enfrentan riesgos elevados debido a limitaciones
presupuestarias 'y de infraestructura. Implementar un sistema minimo de

identificacion de riesgos asegura la continuidad operativa.
4. Imparcialidad y transparencia institucional

En laboratorios municipales, la presion externa puede ser mayor, por lo que es

critico contar con politicas explicitas de imparcialidad.

1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general

Disenar un sistema de gestion segin la norma ISO/IEC 17025:2018 para el Laboratorio

de control de calidad de agua potable del GAD Pelileo.

1.4.2 Objetivos especificos

e Identificar los requisitos generales de la Norma ISO/IEC 17025:2018 para la

competencia del laboratorio.

e Evaluar el nivel de cumplimiento de los criterios establecidos por la norma en

el laboratorio, mediante una lista de verificacion.

e FElaborar el manual de calidad verificando el cumplimiento de requisitos

técnicos de la norma y su validacion con los responsables correspondientes.
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CAPITULO II. METODOLOGIA

2.1 Materiales

En la tabla 4, se muestran aquellos materiales que se han seleccionado y empleado,

para el cumplimiento de los objetivos planteados.

Tabla 4 Materiales
Material Descripcion
Dispositivo electronico para la biisqueda, analisis y desarrollo de la informacion
Computadora
relevante.
Internet Herramienta que facilito la bisqueda de informacion relevante y actualizada de

articulos cientificos, normativa relacionada al caso de estudio.

Dispositivo electronico para la toma de imagenes, videos de las actividades del
laboratorio.

Procesador de texto que facilita la redaccion de informacion y la presentacion
del contenido.

Hoja de calculo utilizada para el procesamiento de datos, calculos y creacion de

Teléfono movil

Microsoft Word

Microsoft Excel

tablas.
Lista de Formato para el levantamiento de informacion y verificacion del estado inicial
Verificacion del laboratorio.
Normativa ISO Normativ.a internacional utilizada para el disefio del sistema de gestion para el
laboratorio.
AutoCAD Programa de disefio asistido por computadora, utilizado para crear el plano 2D

con vista superior del laboratorio.

2.2 Métodos

La investigacion se desarrolld6 bajo un enfoque cuali—cuantitativo utilizando
herramientas de recoleccion y andlisis de datos para abordar el nivel de cumplimiento
de los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025: 2018. Ademas, por medio
de observaciones directas e investigacion bibliografica se comprendid a profundidad

los desafios y limitaciones operativas del laboratorio.

2.2.1 Enfoque de investigacion

La investigacion adopt6 un enfoque descriptivo con el objetivo de detallar y analizar

las deficiencias técnicas y documentales en el laboratorio de control de calidad de
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agua. Se realiz6 la recopilacion de datos especificos sobre los procesos actuales del

laboratorio y su nivel de cumplimiento con la norma.

2.3 Modalidad de investigacion

a. Investigacion bibliogrdfica

Se utilizaron recursos tecnoldgicos para la revision de fuentes de informacion
primarias y secundarias. Los recursos bibliograficos incluyeron libros, articulos
cientificos, bases de datos, documentos publicados en congresos y tesis, obtenidos
de bases de datos como Scopus, Scielo, Dialnet, IEE Xplore, entre otros. Se
realizaron busquedas especificas para recopilar informacion actualizada sobre la

implementacion de la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018.
b. Investigacion de campo

Se visitaron las instalaciones del laboratorio de control de calidad de agua potable
del GAD Pelileo para recolectar datos veridicos y relevantes sobre los procesos
actuales y limitaciones operativas. Este enfoque permitié mantener un contacto
directo con el problema en estudio, proporcionando una comprension mas
profunda y precisa de la situacion. Los datos recopilados en campo sirvieron como
base para evaluar el nivel de cumplimiento actual del laboratorio con la NTE INEN

- ISO/IEC 17025:2018 y para el disefio del sistema de gestion de calidad.
c. Investigacion aplicada

En la presente investigacion se documentaron los procesos y se disefid un sistema
de gestion de calidad que cumpla con los requisitos establecidos en la NTE INEN
- ISO/IEC 17025:2018. El objetivo fue desarrollar un manual de calidad y
procedimientos que aseguren la estandarizacion y validacion de las actividades en
el laboratorio. Ademas, se plantearon acciones correctivas y mejoras especificas

para abordar las deficiencias identificadas durante el proceso de evaluacion.
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2.3.1 Poblacion y muestra

a. Poblacion

La poblacion de estudio esta constituida por la totalidad de los procesos que conforman
el funcionamiento del Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD
Pelileo, tanto operativos como de apoyo. Estos procesos representan el universo
completo de actividades que intervienen en la ejecucion de ensayos, gestion
documental, control metrolégico, aseguramiento de la validez, manejo de resultados y

administracion de recursos del laboratorio.
b. Muestra

Debido a que el objetivo de la investigacion consiste en diagnosticar, documentar y
disefiar un sistema de gestion alineado a la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018, se
adopta un muestreo censal, en el cual todos los procesos identificados son evaluados
sin excluir ninguno, dada la necesidad de considerar el sistema en su totalidad para su
futura acreditacion. Esto significa que la muestra es igual a la poblacién. La eleccion
de un muestreo censal es metodologicamente pertinente cuando el objeto de estudio es
un sistema completo, especialmente en investigaciones relacionadas con diseno e

implementacion de sistemas de gestion. Tabla 5.

Tabla 5. Procesos del laboratorio de control de calidad

Macroproceso Proceso

Gestion de Calidad

Gestion estratégica y Comunicacion Organizacional
Gestion de métodos

Operativos Gestion de ensayos

Gestion de resultados

Gestidn y control de inventarios

Apoyo Gestion del talento humano

Gestidn de instalaciones

Estratégicos

2.3.2 Limitaciones del estudio

El presente trabajo se centrd exclusivamente en el analisis y documentacion de los
procesos del laboratorio de control de calidad de agua potable del GAD Pelileo. No se

evalud la implementacion préctica del sistema disefiado debido a restricciones de
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tiempo y disponibilidad operativa del laboratorio. Tampoco fue posible aplicar
ensayos de aptitud o validar experimentalmente los métodos propuestos, lo cual limita
la verificacion directa de la competencia técnica. La autoevaluacion dependid en gran
medida de la disponibilidad de informacion proporcionada por el laboratorio, por lo
que ciertos requisitos pudieron no reflejar el estado real con total precision. Estas
limitaciones deben considerarse para futuras investigaciones orientadas a la

implementacion y acreditacion formal del sistema.

2.3.3 Recoleccion de informacion

Para el cumplimiento de los objetivos propuestos de la investigacion, se desarrollaron
las siguientes actividades para la recoleccion e informacién necesaria de los datos

sobre los procesos del laboratorio de control de calidad, que se muestran en la Tabla

6.

Tabla 6. Actividades para la recoleccion de informacion

Objetivos Actividades Técnicas Herramientas Recursos
Béisqueda de Guia de lanorma | Computadora
informacion de los ., ISO/IE.C Acceso a
requisitos Investigacion 17025:2018 internet

. documental. Bases de datos

establecidos por la de Google
horma. Scholar
Identificacion  de Norma ISO/IEC | Computadora
los requisitos | Analisis 17025:2018 Norma
aplicables al | normativo ISO/IEC

. laboratorio de | (ISO/IEC 17025:2018

Identificar los

control de calidad | 17025:2018)

requisitos generales de agua potable

de la Norma

ISO/IEC Clasificacion de los Formatos de | Computadora
. requisitos de clasificacion. Norma
17025:2018 para la o ..
competencia  del gestion y requisitos ISO/IEC
. técnicos. Técnicos | Clasificacion de 17025:2018
laboratorio. , . . .
(Métodos, equipos, | informacion Software de
personal), gestion | (tablas, edicion de texto
(Documentacion, organizador
auditorias, grafico)
condiciones
ambientales, mejora
continua)
Elaboracion de un | . ., Sintesis en | Computadora,
Sistematizacion
resumen de los de la tablas o | software de
requisitos . ., esquemas. edicion de texto
. informacion.
aplicables.
Evaluar el nivel de | Analizar la C ., Manuales, Computadora,
.. . s, Revision .
cumplimiento  de | situacion actual del procedimientos | acceso a
. . documental
los criterios | laboratorio, con el
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Objetivos Actividades Técnicas Herramientas Recursos
establecidos por la | cumplimiento  de registros del | documentacion
norma en el | los parametros laboratorio. interna
laboratorio, establecidos por la Norma  INEN
mediante una lista | Norma INEN 1108. 1108
de verificacion. Verificar la Manuales, Computadora,

informacion procedimientos | acceso a
documental actual . registros del | documentacion
. Revision . .
en el laboratorio laboratorio interna
documental
(manuales,
procedimientos,
registros).
Aplicar una Lista de | Computadora,
checklist de verificacion acceso a
cumplimiento  de | Evaluaciéon con | basada en la | documentacién
los requisitos | checklist norma ISO/IEC | interna
establecidos por la 17025:2018 Normativa
norma. aplicable
Analizar las Checklist, Computadora
diferencias entre la | Analisis de las | resultados Norma
situacion actual del | diferencias con | obtenidos ISO/IEC
laboratorio con los | respecto a la 17025:2018
requisitos de la | norma Software de
norma. edicion de texto
Analizar los . Formato de | Computadora
Redaccion  de | .
resultados informe técnico informe, datos | Software de
obtenidos del . del checklist edicion de texto
. Herramientas de
checklist de .
o calidad
cumplimiento.
Definir el disefio del o Modelo base del | Computadora
sistema de gestion Anlisis SGC Norma
de calidad documental ISO/IEC
: 17025:2018
Estructurar la Formato de | Computadora
documentacion procedimientos | Software de
correspondiente en | Informacion e instructivos edicion de texto
base a los resultados | documentada
y lo establecido en
Elaborar el manual | la norma.
de calidad | Realizar el disefio Plantilla de | Computadora
verificando el | del manual del manual de | Norma
cumplimiento  de | sistema de gestion calidad, guia de | ISO/IEC
requisitos técnicos | de calidad adaptado -, redaccion 17025:2018
. Informacion L.
de la norma y su | alosrequisitos de la documentada técnica
validacion con los | ISO/IEC
responsables 17025:2018  para
correspondientes. los parametros
seleccionados.
Realizar el disefio Plantilla de | Computadora,
del manual de procedimientos. | acceso a
procesos (procesos procesos
técnicos del ., internos del
. Informacion .
laboratorio, laboratorio.
documentada
ensayos, control de
equipos,
tratamiento de no
conformidades)
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2.3.4 Procesamiento y analisis de datos

Para el procesamiento y analisis de datos, se realizaron las siguientes actividades:

e La informacion recopilada fue clasificada y tabulada para facilitar su analisis.
Esto incluye la organizacion de datos en formatos como tablas, graficos y
diagramas, lo que permitié una visualizacion clara de los hallazgos con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2018.

e Sellevo a cabo un analisis detallado de la informacion documental y de campo
para evaluar el nivel de cumplimiento del laboratorio con la norma ISO/IEC
17025:2018. Esto incluyo¢ la identificacion de areas débiles y oportunidades de
mejora.

e Se identificaron las no conformidades y se analizaron sus causas para proponer
acciones correctivas y de mejora continua.

e Basado en el analisis, se elabord el manual de calidad y manual de procesos
para los parametros analizados, con el objetivo de sentar las bases para un

sistema de gestion de calidad.
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CAPITULO III. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Identificacion de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2018

Con base en la informacion expuesta en el marco tedrico sobre la Norma ISO/IEC
17025:2018, se procedio a identificar los requisitos aplicables al laboratorio de control
de calidad de agua potable del GAD Pelileo. Para facilitar su analisis, los requisitos
fueron organizados en dos grupos: requisitos de gestion y requisitos técnicos,
considerando las particularidades del laboratorio objeto de estudio, tal como se

muestra en las Tabla 7.

Tabla 7 Clasificacion de los requisitos principales

Requisitos principales (ISO/IEC
17025:2018)

e Imparcialidad y confidencialidad

-, . Asegurar que los resultados de los
Documentacion del sistema de o .

ensayos no estén influenciados por

Clasificacion Aplicacion

estion . .
.. & . intereses externos; mantener registros de
Requisitos de |  Control de documentos y registros e . .
< . . . cada analisis de agua realizado; disponer
gestion e Acciones correctivas y mejora L
. de procedimientos documentados y
continua . ) . L
Auditorias i .. I verificables; aplicar auditorias internas
[ ] ey oqe
u lt(?I:IaS internas y revisiones por la periodicas.
direccion
e  Personal competente
e Infraestructura y condiciones i | deb .
ambientales El personal debe estar capacitado en

analisis de agua; el laboratorio debe

e Equipamiento calibrado y mantenido . dici biental
. . garantizar  condiciones  ambientales
e  M:¢étodos de ensayo validados . .
. . . , . controladas; los equipos de medicion
Requisitos | Trazabilidad metrologica deben estar calibrados; los métodos para
técnicos , -
! * Muestrepr . . parametros como turbidez, pH, cloro
° Eval}lg?lon de la incertidumbre de | o6iqual o metales pesados deben estar
medicién . i validados;  se  debe  establecer
*  Aseguramiento de la validez de 10s | trazabilidad en calibraciones.
resultados

e Informes de resultados

3.2 Evaluacion de la situacion inicial del laboratorio

3.2.1 Descripcion de la empresa

El Gobierno Auténomo Descentralizado del canton San Pedro de Pelileo se rige por lo

dispuesto en el articulo 226 de la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, asi como
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del articulo 238 que define la autonomia politica, administrativa y financiera de los
gobiernos autonomos descentralizados. En este marco, el GAD Pelileo constituye una
entidad administrada a través de tres funciones: la funcion ejecutiva representada por
el alcalde, la funcidn de legislacion y fiscalizacion conformado por los miembros del

consejo municipal y la funcidn de participacion ciudadana.

Dicha institucion se encuentra ubicada en la Av. 22 de Julio, entre la Av. Padre Chacon
y Eugenio Espejo, junto al parque 5 de agosto. En la Tabla 8 se detallan los datos

relevantes de la institucion.

Tabla 8. Informacion de la empresa

Informacion de la empresa
Razén Social
Gobierno Auténomo Descentralizado Municipal del Cantén San Pedro de
Pelileo
Representante Legal Zuiiga Silva Gabriel Nicanor

RUC 1860000640001

Administracion y gestion de los servicios generales de planificacion

Actlv,ldzfd econdémica, social y de estadistica en los diversos niveles de Ia
econémica o A
administracion publica.
Sector 08411.05
Contactos info@pelileo.gob.ec

http://www.pelileo.gob.ec/

3.2.2 Organigrama de la empresa

El GAD Pelileo con el fin de dar cumplimiento a sus facultades, competencias,
responsabilidades, atribuciones, mision y vision institucional, mantiene una estructura

jerarquica tal como se muestra en la Figura 2.
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CIUDADANA
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CIUDADANA ONTROL SOCIAL
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i PARTICIPACION CIUDADANA
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[ |

COMISIONES Secretaria F"? Concejo
Municipal

E

‘ Asambleas Sectoriales
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Mesas de Dialogo

PROCESOS ADJETIVOS DE ASESORIA

SOS ADJETIVOS DE APOYO

Secretaria Ejecutiva Direccion de

Planificacién Territorial

Direccion

Direccion de Catastros
y Avaluos

Catastro Municipal
Catastro Fisico
Tecnologia Catastral

Catastro Econémico
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Procuraduria Sindica Direccién Financiera

Administrativa
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Desarrollo Institucional
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Comunicacién Institucional

Cooperacion
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1
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Asesoria Preparatoria

Compras Publicas

Patrocinio y Asesoria

Juridica

Administracién de Justicia
Instruccion
Sancion

Desarrollo y Ordenamiento

Territorial

Presupuesto

Contabilidad

Tesoreria

\-( Coactivas

Tecnologias de la
Informacién

Régimen Urbanistico y

Patrimonio Inmueble

Planificacion Territorial
Gestion de Proyectos

Gestion Ambiental

Administracion de
Bienes e Inventarios

Servicios Generales
Administracién del Talento
Humano
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Seguridad y Salud en el
Trabajo

Atencion Ciudadana y
Gestion Documental

Direcci6n de Servicios

Direcci6n de Obras
Publicas y Mantenimiento

Direccién de Control
Municipal

Direccion de Agua
Potable y Alcantarillado

Publicos y Desarrollo
de la Comunidad

Planificacion de Recursos
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Operacion y Mantenimiento

Fiscalizacion Accion Social y Desarrollo
Econémico

Cuerpo de Agentes de Espacios Publicos
Control Municipal

Junta Cantonal de
Proteccion de Derechos

Desarrollo Cultural y
T 0

Banda Municipal ]

Mantenimiento Vial y de
Equipamiento

Control Urbano, del Espacio
Publico y Ambiental

Deportes y Espacios
Recreativos
Mantenimiento de

Maquinaria y Vehiculos

Seguridad y Convivencia
Ciudadana

Camal Municipal

N - Fauna Urbana j Biblioteca j
Gestion de Riesgos
: | ! ! ‘

= | | i Simbologia
Q | | 5 5 : Dependencia
%, Empresas Pblicas i | 3 Entidades Adscritas | JResponsabiidad

' | 1} |
g § ‘ ‘ : g | Coordinacién

| N — : & Cuerpo de Bomberos del ! Descentraiizad:
E EP Municipal de Aseo EP Mancomunidad de 3 Reglsm Municipal de la Consejo Cantonal para la § ' N
] Integral Patate - Pelileo Transito de Tungurahua | Propiedad del Canton San Proteccion de Derechos ' 2 | Desconcentradas
@a | Pedro Pelileo | |
g | | | Adscritas
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Figura 2. Organigrama estructural GAD Pelileo
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3.2.3 Descripcion del laboratorio

El laboratorio de calidad de agua potable del GAD Pelileo bajo las atribuciones y
responsabilidades adscritas bajo la Resolucion Administrativa de Alcaldia N°

GADMCSPP-A-2025-03-RA, debera;

g) Realizar el monitoreo y control de la calidad del agua potable en las diferentes etapas

del sistema segun los parametros establecidos por la normativa nacional;

t) Analizar las muestras en los parametros fisicos, quimicos, microbioldgicos en aguas
naturales y de consumo, y proponer soluciones ante desviaciones de la calidad del agua

[36].

Cabe mencionar que el laboratorio cuenta con una infraestructura que permite el
correcto andlisis de los parametros fisicos, quimicos y microbioldgicos, asi como la

disposicion de equipos calibrados que garantizan la fiabilidad de sus resultados.

3.2.4 Ubicacion

El laboratorio de control de calidad de agua potable se encuentra en las instalaciones
de la Planta Potabilizadora de Agua Teligote — Pelileo, perteneciente al GAD Pelileo,
situado en la Provincia de Tungurahua, canton Pelileo, Via a Teligote. Con

coordenadas latitud -1.36267 y longitud -78.55933, de acuerdo con la Figura 3.
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(03) 287-1125

Figura 3. Ubicacion del laboratorio
3.2.5 Organigrama del laboratorio
El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable se encuentra dentro de los

procesos sustantivos del organigrama estructural del GAD Pelileo, como se muestra

en la Figura 4.

Director de Agua
Potable y
Alcantarillado

Operacion y
Mantenimiento

Laboratorio de
Control de Calidad
de Agua Potable

Técnico en
laboratorio

Figura 4. Organigrama del laboratorio
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3.2.6 Pruebas realizadas

El laboratorio de control de calidad de agua potable realiza ensayos con base a normas

nacionales e internacionales INEN, ISO y EPA, detalladas en la Tabla 9.

Tabla 9. Pruebas realizadas en el laboratorio

Parametro Norma

Flaor NTE INEN - ISO 10304-1

Cloro Residual NTE INEN — ISO 7393-1

pH NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Turbidez NTE INEN - ISO 7027

Condensacion NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

TDS NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Sal NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Color NTE INEN ISO 7887

Nitritos NTE INEN - ISO 13395

Nitratos NTE INEN - ISO 13395

Manganeso NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Aluminio NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Zinc NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Cobre NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Fosfatos NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Dureza NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Hierro NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Arsénico NTE INEN - ISO 11969

Sulfatos NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04

Nitrogeno Amoniacal | NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
. EPA 1103

Coliformes Fecales NTE INEN — ISO 9308-1

3.2.7 Equipos actuales del laboratorio

Los equipos disponibles en el laboratorio de control de calidad de agua potable se
encuentran en excelentes condiciones, cumplimiento con lo establecido por los
organismos nacionales, asi como del correcto mantenimiento y calibracion, el mismo
que es efectuado cada afo bajo cumplimiento obligatorio y se encuentran detallados

en la Tabla 10.
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Tabla 10. Equipos del laboratorio

Equipo Detalle Marca - Modelo Cant. Estado gla llbratli\;)(s) Fecha de calibracién
. Equipo para medir la turbidez del agua determinando la cantidad de MARCA: HACH oo v
Turbidimetro particulas suspendidas MODELO: 2100P ! Optimo 14/11/2025
. . . . . MARCA: HACH o
r r /
Conductimetro Equipo para medir la conductividad eléctrica de soluciones acuosas MODELO: Sension 5 1 Optimo 14/11/2025
. Equipo que mide la absorbancia de luz para analisis quimico MARCA: HACH no v
Espectrofotometro cuantitativo MODELO: DR 2800 1 Optimo 14/11/2025
. Equipo para medir la turbidez del agua determinando la cantidad de MARCA: HACH - v
Turbidimetro particulas suspendidas MODELO: 2100N ! Optimo 1471172025
. Equipo que mide la absorbancia de luz para analisis quimico MARCA: HACH . v
Espectrofotometro cuantitativo MODELO: DR 1900 1 Optimo 14/11/2025
, Equipo para mediciéon de color y concentracion de sustancias MARCA: HACH - v
Colorimetro quimicas en soluciones MODELO: DR 900 ! Optimo 1471172025
. . e . . MARCA: POL EKO o
r r /
Estufa de laboratorio Equipo para secado, esterilizacion y tratamiento térmico de muestras MODELO: DE 56 LITROS 1 Optimo 14/11/2025
Equipo de alta precision para pesaje de muestras en analisis MARCA: MG
Balanza analitica quipo P para pesaj MODELO: analitica de 220G CON RESOLUCION 0.1 1 Optimo v 14/11/2025
cuantitativos MG
. Equipo para generar flujo constante de gases o liquidos en sistemas MARCA: BIOBASE - v
Bomba de flujo de andlisis MODELO: FH1500 (P) 1 Optimo 14/11/2025
Equipo para mantener temperatura constante para cultivos MARCA: BIOBASE oo v
Incubadora microbiologicos MODELO: BJPX H80 ! Optimo 1471172025
. . . . MARCA: ROCKER o
r r r J4 /
Bomba al vacio Equipo para crear vacio en sistemas de filtracion y extraccion MODELO: 811 VACUUM PUMP AC 1 Optimo 14/11/2025
. Equipo para simular procesos de coagulacion y floculacion en MARCA: YQ - v
Test de jarras tratamiento de agua MODELO: Y-FL-6 ! Optimo 1471172025
. .| Equipo para conservacion de reactivos, muestras y materiales MARCA: BIOBASE - v
Refrigerador de laboratorio sensibles a temperatura MODELO: BCX-V50M 1 Optimo 14/11/2025
Destilador de agua 51?;111;(; para purificacion de agua mediante destilacion para uso en MARCA: ISOLAB 1 Optimo v 14/11/2025
Conductimetro de mesa Sl‘éziﬁzade mesa para medicion simultanea de pH y conductividad MARCA: HACH 1 Optimo v 14/11/2025
. Equipo portatil para mediciéon simultdnea de multiples parametros o
Multiparametro . .. MARCA: HACH 1 Optimo v 14/11/2025
fisicoquimicos
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3.2.8 Matriz de Analisis FODA

En el analisis situacional del laboratorio del GAD Pelileo, se consideraros los factores

externos: Oportunidades y Amenazas y los factores internos: Fortalezas y Debilidades.

Este andlisis se utiliz6 como una herramienta estratégica para identificar la situacion

actual del laboratorio, facilitando la planificaciéon y el logro de los objetivos

institucionales. A partir de la autoevaluacion inicial frente a los requisitos de la norma

aplicada, se elaboro el analisis FODA, el cual se resume en la Tabla 11.

Tabla 11. Matriz de Analisis FODA

Analisis FODA
F Fortalezas D Debilidades

F1 | Compromiso de la direccion con la | D1 | Ausencia de una gestion sistematica
imparcialidad y respaldo documental plenamente implantada en varias areas

criticas.

F2 | Existencia de documentos normativos y | D2 | Falta de un sistema de gestion documental
ordenanzas locales que respaldan la para evidenciar el cumplimiento continuo.
operacion y transparencia

F3 | Disposicion de personal con funciones y | D3 | Ellaboratorio aun no cuenta con un sistema
responsabilidades definidas. de mejora continua consolidado.

F4 | Existencia de ciertos manuales y | D4 | Las condiciones ambientales no siempre
procedimientos basicos para la gestion de son documentadas ni controladas de forma
actividades continua.

F5 | Interés en alinearse con los requisitos de la | D5 | La confidencialidad y tratamiento de
ISO/IEC 17025:2018 y busqueda de la quejas carece de mecanismos plenamente
acreditacion ante SAE. implantados y evidenciados.

o Oportunidades A Amenazas

Ol | Proceso de acreditacion SAE que puede | Al | Exigencias crecientes del SAE y ARCA
fortalecer la credibilidad y confianza ante para acreditacion, que pueden retrasar la
clientes y la ciudadania en general. obtencion del reconocimiento si no se

corrigen las desviaciones.

02 | Acceso a norma técnicas nacionales | A2 | Competencia con otros laboratorios
(INEN) e internacionales (ISO) que guian acreditados que ya ofrecen servicios con
la mejora continua. mayor respaldo técnico.

O3 | Posibilidad de colaborar con centros de | A3 | Cambios normativos y legales que podrian
investigacion y otros laboratorios para elevar los estandares técnicos y
ensayos de aptitud y wvalidacion de administrativos.
resultados.

O4 | Creciente  demanda de  servicios | A4 | Cambios en prioridades politicas y
ambientales y de calidad del agua administrativas del GAD Pelileo, que
estipulados por el ARCA, lo que puede podrian reducir los recursos destinados al
ampliar el alcance del laboratorio. laboratorio.

OS5 | Oportunidad de acceder a fondos y | AS | Incremento de los costos de equipos,
proyectos de modernizacion tecnologica a calibraciones y reactivos que afecten la
través de convenidos. sostenibilidad financiera.
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3.2.9 Estrategias de mejora para la Matriz de Analisis FODA

A partir del analisis situacional, se identificaron factores internos y factores externos
logrando la consolidacion de estos elementos, permitiendo el disefio de estrategias que
orienten a la gestiéon del laboratorio hacia la acreditacion y consolidacion de sus
procesos. Las estrategias se organizaron en cuatro enfoques: crecimiento (aprovechar
fortalezas con oportunidades), defensa (proteger las fortalezas frente a amenazas),
adaptacion (corregir debilidades utilizando oportunidades) y supervivencia (mitigar
las debilidades frente a amenazas). En la Tabla 12 se presentan las estrategias

derivadas de la Matriz FODA.

Tabla 12. Estrategias de mejora de la Matriz FODA

Estrategias de mejora de la Matriz FODA
Crecimiento (Fortalezas y Oportunidades) Defensa (Amenazas y Fortalezas)
F1 | Utilizar el compromiso de la alta | F2 | Emplear la normativa vigente y las
— | direccion para consolidar la acreditacion | — | ordenanzas institucionales como base para
O1 | SAEy la confianza ciudadana. Al | atender los requerimientos establecidos por
el SAE y ARCA.
F3 | Aprovechar el personal con roles | F2 | Fomentar la experiencia del personal para
— | definidos para establecer convenios de | — diferenciar los servicios entregados frente a
O3 | cooperacion. A2 | la competencia de laboratorios acreditados.
F4 | Integrar los manuales y procedimientos | F5 | Vincular el interés en la ISO 17025 con la
— | con normas nacionales e internacionales. | — anticipacion a cambios normativos,
02 A3 | garantizando cumplimiento legal y técnico.
F5 | Aprovechar el interés en acreditacion | F1 | Aprovechar el apoyo de la alta direccion
— | para acceder a proyectos con |— | para asegurar recursos estables ante
05 | financiamiento externo. A4 | cambios politicos en el GAD Pelileo.
F2 | Respaldarse en las ordenanzas y | F4 | Establecer controles y mantenimiento para
— | normativa para ampliar el alcance del | — | reducir el impacto del aumento de costos de
O4 | laboratorio ante la creciente demanda | AS | insumos y calibraciones.
ambiental.
Adaptacion (Debilidades y Oportunidades) Supervivencia (Debilidades y Amenazas)
D1 | Implantar una gestion formalizadas | D2 | Fortalecer el sistema documental para
— | utilizando las guias de INEN e ISO como | — | responder con evidencias ante exigencias
02 | referencia. Al | de SAE y ARCA.
D2 | Adoptar un sistema digital de gestion | D4 | Mejorar la documentacion de condiciones
— | documental considerando los convenios | — | ambientales para mantener la
OS5 | de modernizacion tecnologica. A2 | competitividad frente a laboratorios
acreditados.
D3 | Construir un sistema de mejora continua | D1 | Formalizar procedimientos internos para
— | enalianza con universidades y centrosde | — | evitar incumplimientos ante cambios
O3 | investigacion. A3 | normativos.
D4 | Desarrollar  registros 'y controles | D3 | Proteger la continuidad de los procesos de
— | ambientales aprovechando lademandade | — | mejora continua frente a reducciones de
04 | servicios de calidad del agua. A4 | recursos del GAD Pelileo.
D5 | Establecer mecanismos de | D5 | Establecer protocolos de atencion de quejas
— | confidencialidad y quejas como parte del | — | que no demanden altos costos operativos.
O1 | proceso de acreditacion SAE. AS
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3.2.10 Fases para la acreditacion del laboratorio

De acuerdo con la Guia Completa para Implementar la Norma ISO/IEC 17025 en
Laboratorios [31], el proceso de acreditacion debe abordarse de manera secuencial y
estructurada, iniciando con un diagnostico de la situacion actual, seguido de la
estandarizacion y documentaciéon de los procesos, la aplicacion del sistema y

finalmente la acreditacion formal.

En este proyecto, se definieron las etapas requeridas para implantar un sistema de
gestion de calidad en el Laboratorio de Control de Calidad del GAD Pelileo, en base a
la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Sin embargo, el alcance se limita unicamente al
desarrollo de la Fase 1 sobre la Definicion de la situacion actual del laboratorio y la

Fase 2 sobre la Estandarizacion y documentacion.

Las fases posteriores; Fase 3 de Aplicacion del sistema y Fase 4 sobre la Acreditacion,
no fueron desarrolladas en este estudio, ya que el enfoque se centra en una propuesta
inicial de sistema de gestion. No obstante, estas fases se presentan dentro de la
planificacion como referencia para el proceso integral de acreditacion. La Tabla 13
muestra las fases, requisitos y acciones que guian la implementacion de la norma,

siguiendo el esquema metodologico recomendado.

Tabla 13. Fases para la acreditacion del laboratorio [31]

Acciones adaptadas al laboratorio de

Etapa Requisito calidad de agua

Fase 1 — Definicion de la situacion actual del laboratorio

Evaluar el estado actual del laboratorio de agua
y contrastarlo con los requisitos de la norma.
Evaluar el estado de la|Aplicar la autoevaluacion del SAE para
1. Diagnostico infraestructura respecto a | detectar brechas.

la norma ISO/IEC 17025. | Levantar informacién sobre los equipos
disponibles y determinar necesidades de
capacitacion del personal.

Impartir charlas sobre la importancia de la
Fomentar =~ compromiso | norma e involucrar al personal técnico en la
con la implementacién del | revision de requisitos de imparcialidad,
sistema de gestion. confidencialidad y responsabilidad en los
resultados.

Establecer responsables por cada area (gestion
documental, mantenimiento de equipos,
aseguramiento de la calidad).

2. Sensibilizacién del
personal

3. Definicion del plan de | Planificar las actividades
trabajo iniciales.

Fase 2 — Estandarizaciéon y documentacion

36



Acciones adaptadas al laboratorio de

infraestructura, mejora
metroldgica y equipos

equipos e insumos.

Etapa Requisito calidad de agua
4 Adecuacién de La adecuacion se debe realizar segun la
: Ajustar estructura, | disponibilidad del personal, de no ser posible

se debe realizar una lista de recomendacion de
las acciones necesarias a ser implantadas.

5. Levantamiento
clausula 4

Documentar
generales.

requisitos

Redactar acuerdos de

confidencialidad.

imparcialidad y

6. Levantamiento
clausula 5

Documentar requisitos de
la estructura.

Incorporar los procesos del laboratorio.

7. Levantamiento
clausula 6

Documentar requisitos de
Tecursos.

Documentar condiciones ambientales

trazabilidad en mediciones.

y

8. Levantamiento
clausula 7

Documentar requisitos del
proceso.

Formalizar procedimientos de analisis de agua.

9. Levantamiento
clausula 8

Documentar requisitos del
sistema de gestion.

Crear, revisar y validar la documentacion del
sistema, incluyendo procedimientos para
control de documentos, gestion de riesgos,
quejas y acciones correctivas.

10. Desarrollo del
manual

Elaborar el Manual de
Calidad.

Redactar el Manual de Calidad del laboratorio
de agua, integrando objetivos, politica de
calidad, estructura organizativa, procesos y
compromisos con ISO/IEC 17025.

Fase 3 — Aplicacio

n del sistema

Empezar a aplicar la documentacion y

12. Seguimiento,
analisis y medicion

Evaluar la eficacia del
sistema.

11. Evidencia de Poner en marcha el |procedimientos en los ensayos de agua.
implementacion sistema. Documentar resultados, calibraciones y
controles.
Medir la satisfaccion de usuarios (internos y
externos).
Monitorear indicadores como tiempo de

entrega de resultados, repetibilidad de ensayos
y cumplimiento de calibraciones.

Ejecutar auditorias internas y acciones de
mejora.

Fase 4 — Acre

ditacion

13.  Acreditacion del
laboratorio

Gestionar el proceso ante
SAE.

Presentar solicitud de acreditacion ante SAE,
entregar evidencias documentadas, someterse a
auditoria externa, atender hallazgos y no
conformidades hasta obtener la acreditacion
oficial.

3.2.11 Autoevaluacion del cumplimiento con los criterios de acreditacion

Se utiliz6 la autoevaluacion del SAE como instrumento técnico debido a que

representa el mecanismo oficial establecido en Ecuador para evaluar y determinar el

nivel de cumplimiento de un laboratorio que busca obtener la acreditacion conforme a

la NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018. Este cuestionario fue elaborado por ente

nacional de acreditacion SAE, la cual asegura su alineacion con los requisitos
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normativos. Facilita identificar brechas en gestion, capacidad técnica, trazabilidad

metroldgica y aseguramiento de la validez.

Es importante mencionar que, su estructura facilita el analisis comparativo entre
requisitos que se cumplen completamente, aquellos con cumplimiento parcial y los no
cumplidos. Debido a su carécter oficial su enfoque metodoldgico y su concordancia
con la normativa ecuatoriana, su utilizacion en este estudio se considera apropiado,
relevante y metodolégicamente solido. El cuestionario puede revisarse en el Anexo A

y los lineamientos separados por secciones se encuentran estipulados en la Tabla 14.

Tabla 14. Secciones del Cuestionario de Autoevaluacion de Cumplimiento con los

Criterios de Acreditacion del SAE

Secciones del Cuestionario de Autoevaluacién de Cumplimiento con los Criterios de
Acreditacion del SAE segiin la NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para Laboratorios
4. Requisitos generales
4.1 Imparcialidad
4.2 Confidencialidad
5. Requisitos relativos a la estructura
6. Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.4 Equipamiento
6.5 Trazabilidad metrologica
6.6 Productos y servicios suministrados externamente
7. Requisitos del proceso
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos
7.2.1 Seleccidn y verificacion de métodos
7.2.2 Validacion de los métodos
7.3 Muestreo
7.4 Manipulacion de los items de ensayo
7.5 Registros técnicos
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
7.8 Resultados
7.8.1 Informe de resultados
7.8.2 Requisitos generales para los informes
7.8.3 Informes de ensayos
7.8.4 Certificados de calibracion
7.8.5 Informacién de muestreo
7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad
7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones
7.8.8 Modificaciones a los informes
7.9 Quejas
7.10 Trabajo no conforme
7.11 Control de datos y gestion de la informacion
8. Requisitos del sistema de gestion
8.1 Generalidades
8.2 Documentacion del sistema de gestion
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8.3 Control de documentos del sistema de gestion
8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
8.6 Mejora

8.7 Acciones correctivas

8.8 Auditorias internas

8.9 Revisiones por la direccién

El SAE por medio de este cuestionario pretende que las preguntas sean sencillas y de
facil comprension, por ende, en la tabla 15 se detalla el marcado de respuestas,

conforme a los criterios establecidos a continuacion:

Tabla 15. Tipos de respuestas del cuestionario de autoevaluacion

Respuesta | Detalle
SI/NO El laboratorio cuenta con ese requisito.

DI Sistematica Definida documentalmente ¢ implantada eficazmente.
DNI Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.
NDA Sistematica No Definida documentalmente, pero existen Actuaciones que pretenden

resolver la cuestion.

NDNA No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a la cuestion.
NA No es de Aplicacion en el laboratorio.

Para facilitar la tabulacion de los resultados y obtener el grado de cumplimiento se
asigno una ponderacion a cada tipo de respuesta de la Tabla 15, las respuestas SI/DI
reciben un valor de 1, al ser consideradas definidas y completas, DNI recibe un valor
de 0,5 al considerarse parcialmente completa, NDA recibe un valor de 0,25 al
considerarse poco completa, NO/NDNA reciben un valor de 0, al ser consideradas
incompletas, NA no recibe una ponderacion dado que se considera que no es de

aplicacion en el laboratorio, tal como se presenta en la Tabla 16.

Tabla 16. Ponderacion para el tipo de respuestas

Respuesta | Ponderacion
SI 1
DI 1
DNI 0,5
NDA 0,25
NDNA 0
NO 0
NA -
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Para la evaluacion del estado inicial y de cumplimiento de los requisitos se utilizara la
siguiente ecuacion, que permitird la evaluacion del grado de cumplimiento por cada

seccion del cuestionario.

Puntos obtenidos
N°Total de Preguntas evaluadas

(1)

% de cumplimiento = ( ) *100%

Para la tabulacion de datos se considero la utilizacion de tablas separadas por secciones
para el andlisis y la obtencion del nivel de cumplimiento en base a las cldusulas

estipuladas de la normativa aplicada, la misma que puede visualizarse en el ANEXO

B.

El cuestionario fue desarrollado por medio de una mesa de trabajo conformado por el
director del Departamento del Agua Potable y Alcantarillado, técnicos en laboratorio
y tesista, a continuacion, se presenta los analisis de las respuestas estipuladas para cada

clausula y seccién de la norma.

3.2.12 Interpretacion de los resultados

Analisis de la clausula N.° 4

Para la clausula 4 correspondiente a los Requisitos Generales, se evaluaron 5 preguntas
referentes al apartado de imparcialidad y 4 preguntas con relacion a la confidencialidad

de acuerdo con la Tabla 17.

Tabla 17. Autoevaluacion Clausula 4

CLAUSULA 4 IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD
Seccion | Imparcialidad
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
4.1.1 X 0,5
4.1.2 X 0,25
413 | X 1
4.14 X 0,5
4.1.5 X 0,25
Secciéon | Confidencialidad
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Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
4.2.1 X 1
4.2.2 X 0,5
423 X 1
424 X 0,5
Puntos Obtenidos 5,5
N° Total de preguntas evaluadas 9
% de Cumplimiento 61,11

Interpretacion: Con base en los datos obtenidos con relacion a la clausula 4, se
obtiene un nivel de cumplimiento del 61,11% dado que como entidad ptblica, manejan
documentos y ordenanzas municipales que aseguran la imparcialidad, pero aiin existen
limitaciones en cuanto a documentar el compromiso con la imparcialidad, tal como se

muestra en la Figura 5.

CLAUSULA 4 IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

= Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 5. Porcentaje de cumplimiento de la clausula 4

Analisis de la clausula N.° 5

Para la cldusula 5 referente a los Requisitos Relativos a la Estructura, se analizaron 14

preguntas claves de acuerdo con la Tabla 18.
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Tabla 18. Autoevaluacion Clausula 5

CLAUSULA 5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
Seccion | Requisitos a la estructura
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
5.1 X 1
5.2 X 0,5
53 X 0,25
5.4 X 1
55.a X 1
55.b X 1
55.¢ X 0,25
5.6.a X 0,25
5.6.b X 0,25
5.6.c X 0,25
5.6.d X 0
5.6.¢ X 0,25
57.a X 0
5.7.b X 0
Puntos Obtenidos 6
N° Total de preguntas evaluadas 14
% de Cumplimiento 42,86

Interpretacion: El laboratorio evidencia un cumplimiento de 42,82% respecto a la
Clausula 5, con avances en la definicion general de responsabilidades, pero con
limitaciones importantes en la formalizaciéon de funciones y en la designacion de
responsables claves, esta ausencia limita la trazabilidad de responsabilidades, tal como

se muestra en la Figura 6.

CLAUSULA 5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

® Cumplimiento  ® No cumplimiento

Figura 6. Porcentaje de cumplimiento de la clausula 5
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Analisis de la clausula N.° 6

Para la tabulacion de los datos respecto a esta clausula sobre los Requisitos Generales

a los Recursos, se subdividieron en varias secciones:

Para la Seccion 6.1 relacionado a las generalidades, se analizé una pregunta, tal como

se muestra en la Tabla 19.

Tabla 19. Autoevaluacion Seccion 6.1

CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccion | 6.1 GENERALIDADES
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
6.1 X 1
Puntos Obtenidos 1
N° Total de preguntas evaluadas 1
% de Cumplimiento 100

Interpretacion: A partir de los datos obtenidos se consigue un nivel de cumplimiento
del 100% debido a que al ser una entidad perteneciente al municipio dispone de la
disponibilidad del personal, instalaciones, equipo, sistemas y servicios que como

entidad publica puede ofrecer, tal como se muestra en la Figura 7.

CLAUSULA 6 - 6.1 GENERALIDADES

0%

® Cumplimiento  ® No cumplimiento

Figura 7. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 6.1
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Para la Seccion 6.2 respecto al Personal, se analizaron 13 preguntas claves, tal como

se muestra en la Tabla 20.

Tabla 20. Autoevaluacidon Seccidon 6.2

CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Secciéon | 6.2 PERSONAL
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
6.2.1 X 0,25
6.2.2 X 1
6.2.3 X 1
6.2.4 X 0,5
6.2.5.a X 0,5
6.2.5.b X 1
6.2.5.¢ X| X 1,5
6.2.5.d X 1
6.2.5.¢ X 0,5
6.2.5.f X 0,5
6.2.6a X 0,5
6.2.6.b X 0,25
6.2.6.c X 0,5
Puntos Obtenidos 9
N° Total de preguntas evaluadas 14
% de Cumplimiento 64,29

Interpretacion: El laboratorio alcanza un 64,29% de cumplimiento en los requisitos
relativos al personal, mostrando fortalezas en la asignacion de responsabilidades y en
la existencia de ciertas competencias basicas, pero con debilidades notarias en la
documentacioén formal y en la gestion de capacitacion continua. Esto refleja que,
aunque cuenta con personal que desempefia adecuadamente las funciones principales,
aln no se garantiza plenamente la trazabilidad de la competencia técnica, tal como se

muestra en la Figura 8.
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CLAUSULA 6 - 6.2 PERSONAL

® Cumplimiento  ® No cumplimiento

Figura 8. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 6.2

Para la Seccion 6.3 respecto Instalaciones y condiciones ambientales, se analizaron 7

preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 21.

Tabla 21. Autoevaluacidon Seccion 6.3

CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccién | 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
6.3.1 X 1
6.3.2 X 0,25
6.3.3 X 0,25
6.3.4.a X 0,25
63.4.b X 0
6.3.4.c X 0
6.3.5 X 0,5
Puntos Obtenidos 2,25
N° Total de preguntas evaluadas 7
% de Cumplimiento 32,14

Interpretacion: De acuerdo al analisis, se obtiene un 32,14% de cumplimiento en la
Seccion 6.3, lo que refleja que, si bien se ejecutan acciones para asegurar condiciones
ambientales e infraestructura, estas no cuentan con la debida documentaciéon ni
registros formales que respalden su control. La ausencia de evidencias limita la
trazabilidad y verificacion de dichas acciones, generando una brecha que debe cerrarse

para cumplir plenamente con los criterios, tal como se muestra en la Figura 9.
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CLAUSULA 6 - 6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

= Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 9. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 6.3

Para la Seccion 6.4 respecto a Equipamiento, se analizaron 23 preguntas claves, tal

como se muestra en la Tabla 22.

Tabla 22. Autoevaluacion Seccion 6.4

CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccién | 6.4 Equipamiento
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
641 | X 1
642 | X 1
6.4.3 X 0,25
644 | X 1
6.4.5 X 1
6.4.6 X 1
6.4.7 X 1
6.4.8 X 1
6.4.9 X 0,5
6.49(2) X 0,5
6.4.10 - 0
6.4.10 (2) - 0
6.4.11 - 0
6.4.12 X 0,25
6.4.13 X 0,5
64.13.a | X 1
6.4.13.b | X 1
6.4.13¢c | X 1
6.4.13.d | X 1
6.4.13.¢ | X 1

46



CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccion | 6.4 Equipamiento
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
64.13.f | X 1
64.13.g | X 1
6.4.13h | X 1
Puntos Obtenidos 17
N° Total de preguntas evaluadas 20
% de Cumplimiento 85

Interpretacion: Con base en el andlisis realizado, se obtiene un 85% de cumplimiento
en la Seccion 6.4, lo que evidencia un manejo adecuado de sus equipos, con acciones
claras de control, calibracién y mantenimiento que respaldan la confiabilidad de los
ensayos, cabe recalcar, que el laboratorio realiza sus calibraciones y mantenimientos
de sus instrumentos conforme a las especificaciones del fabricante y de la empresa
acreditada para realizar este tipo de mantenimientos. Sin embargo, persisten brechas
en la evidencia documental de ciertos procedimientos y registros especificos, como se

evidencia en la Figura 10.

CLAUSULA 6 - 6.4 EQUIPAMIENTO

® Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 10. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 6.4
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Para la Seccion 6.5 respecto a Trazabilidad Metroldgica, se analizaron 6 preguntas

claves, tal como se muestra en la Tabla 23.

Tabla 23. Autoevaluacion Seccidon 6.5

CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccién | 6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
6.5.1 X 0,5
6.5.2 X 0,5
6.5.2a | X 1
6.52.b | X 1
6.52c | X 1
6.5.3 X 0,5
Puntos Obtenidos 4,5
N° Total de preguntas evaluadas 6
% de Cumplimiento 75

Interpretacion: De acuerdo al andlisis de la seccion 6.5 el porcentaje de cumplimiento
es del 75%, lo que evidencia que el laboratorio aplica practicas encaminadas a asegurar
la trazabilidad metrologica mediante calibraciones y referencias adecuadas. Sin
embargo, persisten deficiencias en la documentacion y en la disponibilidad de registros

formales que respalden dichas acciones, tal como se muestra en la Figura 11.

CLAUSULA 6 - 6.5 TRAZABILIDAD

® Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 11. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 6.5
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Para la Seccion 6.6 respecto a Productos y servicios suministrados externamente, se

analizaron 20 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 24.

Tabla 24. Autoevaluacion Seccidon 6.6

CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccion | 6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
Clausula | SI | DI | DNI NDA | NDNA | NO NA TOTAL PONDERADO
6.6.1. X 0,5
6.6.1. (2) X 0,5
6.6.1la | X 1
6.6.1.b | X 1
6.6.1.c X 1
6.6.2 X 0,25
6.6.2a | X 1
6.6.2.b | X 1
6.6.2.c X 1
6.62.d | X 1
6.6.3 X 0,25
6.6.3a | X 1
6.63.b | X 1
6.6.3.c X 1
6.63.d | X 1
6.6.4 X 1
6.6.4a | X 1
6.64.b | X 1
6.6.4.c X 1
6.64.d | X 1
Puntos Obtenidos 17,5
N° Total de preguntas
evaluadas 20
% de Cumplimiento 87,5

Interpretacion: El laboratorio alcanza un 87,5% de cumplimiento en la Clausula 6.6,
lo que refleja una adecuada gestion en la adquisicion y control de productos y servicios
externos que inciden en la calidad de sus resultados. Se evidencia la existencia de
mecanismos de seleccion y evaluacion de proveedores, asi como de acciones de
seguimiento que aseguran la confiabilidad de los insumos y servicios contratados. No
obstante, persisten vacios documentales en algunos apartados, los cuales limitan la

trazabilidad total de estas actividades, tal como se muestra en la Figura 12.
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CLAUSULA 6 - 6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

12.50%

® Cumplimiento  ® No cumplimiento

Figura 12. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 6.6

Analisis de la clausula N.° 7

Para la tabulacion de los datos respecto a esta clausula sobre los Requisitos del

Proceso, se subdividieron en varias secciones:

Para la Seccion 7.1 respecto a Revision de solicitudes, ofertas y contratos, se

analizaron 18 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 25.

Tabla 25. Autoevaluacion Seccion 7.1

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
7.1.1 X 0,5
7.1.1.a | X 1
7.1.1.b | X 1
7.1.1c | X 1
7.1.1.d | X 1
7.1.2 X 0,5
7.1.3 X 0,5
7.1.3(2) X 0,5
7.14 X 0,5
7.1.4 (2) X 0,5
7.1.4(3) X 0,5
7.1.5 X 0,5
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Interpretacion: El laboratorio presenta un 56,94% de cumplimiento en la seccion 7.1,
lo que evidencia que existen practicas basicas para la revision de solicitudes, ofertas y
contratos, pero carecen de un desarrollo documental y procesal suficiente. La ausencia
de registros completos y de mecanismos sistematicos de seguimiento limita la

trazabilidad de estas actividades y genera riesgos en la gestion de compromisos con

7.1.6 X 0,5
7.1.6 (2) X 0,25
7.1.7 X 0,25
7.1.7(2) X 0,25
7.1.8 X 0,5
7.1.8(2) X 0,5
Puntos Obtenidos 10,25
N° Total de preguntas evaluadas 18
% de Cumplimiento 56,94

los usuarios, tal como se muestra en la figura 13.

Para la Seccidon 7.2 respecto a Seleccion, Verificacion y Validacion de métodos, se

analizaron 23 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 26.

CLAUSULA 7 - 7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS

® Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 13. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.1
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Tabla 26. Autoevaluacion Seccion 7.2

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccién | 7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS
Apartado | 7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
7.2.1.1 X 0,25
7212 X 0,25
7.2.1.3 X 0,5
7.2.1.3(2) X 0,25
7.2.14 X 0,5
7.2.15 X 0,5
7.2.1.5(2) X 0,5
7.2.1.5(3) X 0,5
7.2.1.6 - 0
7.2.1.6(2) - 0
7.2.1.6(3) - 0
7.2.1.6(4) - 0
7.2.1.7 - 0
72.1.7a - 0
7.2.1.7b - 0
72.1.7¢ - 0
7.2.1.7d - 0
7.2.2.1 - 0
7222 - 0
7.2.2.2(2) - 0
7223 - 0
7.2.2.3(2) - 0
7224 - 0
Puntos Obtenidos 3,25
N° Total de preguntas evaluadas 8
% de Cumplimiento 40,63

Interpretacion: En relacion con la seccion 7.2, se obtuvo un nivel de cumplimiento
del 40,63%, se identific6 que el laboratorio emplea métodos estandarizados
ampliamente reconocidos, tales como la Norma INEN 1108, lo cual garantiza la
pertinencia técnica de los ensayos aplicados. Sin embargo, la evaluacién evidencia
que, si bien los métodos se ejecutan en la préctica, no siempre se cuenta con
procedimientos documentados internos que formalicen su aplicacion en el contexto

especifico del laboratorio, tal como se muestra en la Figura 14.
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CLAUSULA 7 - 7.2 SELECCION, VERIFICACION Y
VALIDACION DE METODOS

® Cumplimiento  ® No cumplimiento

Figura 14. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.2

Para la Seccion 7.3 respecto a Muestreo, se analizaron 7 preguntas claves, tal como se

muestra en la Tabla 27.

Tabla 27. Autoevaluacidon Seccion 7.3

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.3 MUESTREO
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
731 | X 1
7.3.1(2) X 0,25
73.1(3) X 0,5
7314 | X 1
73105 | X 1
732 X 0
733 | X 1
Puntos Obtenidos 4,75
N° Total de preguntas evaluadas 7
% de Cumplimiento 67,86

Interpretacion: De acuerdo al analisis de la seccion 7.3, se encuentra un nivel de
cumplimiento del 67,86%, identificando que el laboratorio cuenta con una base solida
en sus actividades de muestreo, asi como el mantenimiento de registros detallados que
incluyen informacion critica sobre las condiciones ambientales, identificacion del

personal responsable y trazabilidad de las muestras. Sin embargo, la evaluacion revela
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una deficiencia significativa en el apartado 7.3.2, donde no se ha establecido un
procedimiento documentado que describe de manera integral todas las actividades del
proceso de muestreo, incluyendo la seleccion de muestras o sitios, el plan de muestreo

y la preparacion y tratamiento de muestras, tal como se muestra en la Figura 15.

CLAUSULA 7 - 7.3. MUESTREO

= Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 15. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.3

Para la Seccion 7.4 respecto a la Manipulacion de los items de ensayo, se analizaron

15 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 28.

Tabla 28. Autoevaluacion Seccidén 7.4

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccién | 7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO
Clausula | SI | DI | DNI|NDA| NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
7.4.1 X 0,5
74.1(2) X 0,25
74.103) | X 1
74.1(4) | X 1
74.105) | X 1
742 |X 1
7420) | X 1
742(3) | X 1
742 4) | X 1
743 |X 1
743 ) | X 1
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7433) | X 1
7434 | X 1
744 | X 1
7.4.4(2) X 0
Puntos Obtenidos 12,75
N° Total de preguntas evaluadas 15
% de Cumplimiento 85

Interpretacion: Segun los datos obtenidos de la seccion 7.4, se presenta un nivel de
cumplimiento del 85%, evidenciando que el laboratorio ha implementado
efectivamente los procedimientos para garantizar la integridad de las muestras,
incluyendo la identificacion, trazabilidad y manejo de condiciones no conformes. Sin
embargo, se identifica una deficiencia critica en el seguimiento y registro continuo de
las condiciones ambientales especificas requeridas para el almacenamiento de ciertos
tipos de muestras, lo cual podria comprometer la validez de los resultados si estas

condiciones no se mantienen dentro de los parametros especificados, tal como se

muestra en la Figura 16.

CLAUSULA 7 - 7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE
ENSAYO

= Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 16. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.4

Para la Seccion 7.5 respecto a los Registros Técnicos, se analizaron 4 preguntas claves,

tal como se muestra en la Tabla 29.

55




Tabla 29. Autoevaluacion Seccion 7.9

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccién | 7.5 REGISTROS TECNICOS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
7.5.1 X 0,5
7512) | X 1
752 | X 1
7.5212) | X 1
Puntos Obtenidos 3,5
N° Total de preguntas evaluadas 4
% de Cumplimiento 87,5

Interpretacion: El laboratorio en la seccion 7.5, presenta un nivel de cumplimiento

del 87,5%, evidenciando que el laboratorio maneja adecuadamente la trazabilidad de

modificaciones y conservacion de registros. Sin embargo, se identifica una deficiencia

donde existe documentacion para que los registros técnicos contengan informacion

completa sobre factores que afectan los resultados, pero esta sistematica no se

implementa eficazmente en la practica, tal como se muestra en la Figura 17.

CLAUSULA 7 - 7.5 REGISTROS TECNICOS

= Cumplimiento

= No cumplimiento

Figura 17. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.5

Para la Seccion 7.6 respecto a la Evaluacion de la incertidumbre de medicion, se

analizaron 5 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 30.
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Tabla 30. Autoevaluacion Seccion 7.6

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
7.6.1 X 1
7.6.1(2) | X 1
7.6.2 - 0
763 | X 1
7.6312) | X 1
Puntos Obtenidos 4
N° Total de preguntas evaluadas 4
% de Cumplimiento 100

Interpretacion: Analizando la seccion 7.6, que muestra un grado de conformidad del
100%, se demuestra que el laboratorio, al emplear normas y procedimientos
estandarizados para ejecutar los andlisis de sus pardmetros, no requiere efectuar el

calculo de incertidumbre, conforme se observa en la Figura 18.

CLAUSULA 7 - 7.6 EVALUACION DE LA
INCERTIDUMBRE DE MEDICION

0%

= Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 18. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.6

Para la Seccion 7.7 respecto al Aseguramiento de la validez de los resultados, se

analizaron 7 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 31.
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Tabla 31. Autoevaluacion Seccion 7.7

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO
7.7.1 X 0,25
7.7.12) | X 1
7.7103) | X 1
772 | X 1
7.7202) | X 1
7.7.3 X 0
773Q2) | X 1
Puntos Obtenidos 5,25
N° Total de preguntas evaluadas 7
% de Cumplimiento 75

Interpretacion: Segtn los datos obtenidos, el laboratorio tiene un nivel cumplimiento
del 75% para la secciéon 7.7, se evidencia que el laboratorio ha implementado
efectivamente procedimientos de seguimiento planificado y revisado, asi como la
participacion en comparaciones Inter laboratorio para validar su desempefio. Sin
embargo, se identifican dos deficiencias criticas: la falta de procedimientos
documentados para el seguimiento de la validez de los resultados y la ausencia de
analisis sistematico de datos de actividades de seguimiento para controlar y mejorar

las actividades del laboratorio, tal como se muestra en la Figura 19.

CLAUSULA 7 - 7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE
LOS RESULTADOS

® Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 19. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.7
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Para la Seccion 7.8 respecto a los Requisitos del Proceso, se analizaron 55 preguntas

claves, tal como se muestra en la Tabla 32.

Tabla 32. Autoevaluacion Seccidon 7.8

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.8 REQUISITOS DEL PROCESO
Apartado |7.8.1 INFORME DE RESULTADOS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO | NA TOTAL PONDERADO

7.8.1.1 X 0,5

78.12 | X 1
78.1202) | X 1
78.123) | X 1
78.124) | X 1
78.12(5) | X 1
7.8.12(6) | X 1
Apartado |7.8.2 REQUISITOS GENERALES PARA LOS INFORMES
Clausula | SI | DI | DNI | NDA | NDNA | NO | NA | TOTAL PONDERADO
78211 | X 1
78212 | X 1
78213 | X 1
78.2.14 | X 1
78215 | X 1
78.2.16 | X 1
78217 | X 1
78.2.18 | X 1
78219 | X 1
7.8.2.1.10 | X 1
7.8.2.1.11 | X 1
78.2.1.12 | X 1
7.8.2.1.13 | X 1
7.8.2.1.14 - 0
7.8.2.1.15 | X 1
7.8.2.1.16 - 0
78.22(1) | X 1
78220) | X 1
78.2203) | X 1

Apartado |7.8.3 INFORMES DE ENSAYOS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO | NA TOTAL PONDERADO

7.8.3.1.1 X 0
7.8.3.1.2 X 1
7.8.3.1.3 X 1
7.8.3.1.4 X 1
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7.83.1.5 X 1

7.8.3.2 X 1

Apartado |7.8.4 CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO | NA TOTAL PONDERADO
7.8.4.1.1 -
7.8.4.1.2 -
7.8.4.1.3 -
7.84.14 -
7.8.4.1.5 -
7.8.4.1.6 -

7.8.4.2 -
Apartado |7.8.5 INFORMACION DE MUESTREO
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO | NA TOTAL PONDERADO

oSlo|o|o|o|Io|O

7.8.5.1.1 X 1
7.8.5.1.2 X 1
7.8.5.1.3 X 1
7.8.5.1.4 - 0
7.8.5.1.5 X 1
7.8.5.1.6 - 0

Apartado |7.8.6 INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE CONFORMIDAD
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO | NA TOTAL PONDERADO

7.8.6.1 X 0
7.8.6.2.1 X 0
7.8.6.2.2 X 0
7.8.6.2.3 X 0

Apartado |7.8.7 INFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO | NA TOTAL PONDERADO

7.8.7.1 X 1
7.8.7.2 X 1
7.8.7.3 X 1

Apartado |7.8.8 MODIFICACIONES A LOS INFORMES
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO | NA TOTAL PONDERADO

7.8.8.1 X 0
7.8.8.2 X 1
7.8.8.3 X 1
Puntos Obtenidos 37,5
N° Total de preguntas
44
evaluadas
% de Cumplimiento 85,23

Interpretacion: Con base en los datos obtenidos de la seccion 7.8, se presenta un nivel
de cumplimiento del 85,23%, evidenciando que el laboratorio ha implementado

satisfactoriamente los requisitos generales para informes, incluyendo elementos
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basicos como titulos, identificacion del laboratorio, fechas, resultados con unidades de
medicidn, identificacion de personal autorizado, y manejo adecuado de informacion
de muestreo cuando es responsable de esta actividad. Las fortalezas incluyen
procedimientos establecidos para modificaciones de informes, manejo apropiado de
opiniones técnicas autorizadas, conservacion de registros, y manejo de datos
suministrados por clientes con los respectivos descargos de responsabilidad. Sin
embargo, se identifican dos deficiencias criticas que afectan la calidad del proceso: la
ausencia de procedimientos documentados para revision y autorizacion de resultados
antes de su, y la falta de informacion sobre condiciones ambientales especificas en
informes de ensayo, aspectos fundamentales para garantizar la trazabilidad y

confiabilidad de los resultados emitidos, tal como se muestra en la Figura 20.

CLAUSULA 7 - 7.8 REQUISITOS DEL PROCESO

= Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 20. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.8

Para la Seccion 7.9 respecto a Quejas, se analizaron 7 preguntas claves, tal como se

muestra en la Tabla 33.
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Tabla 33. Autoevaluacion Seccion 7.9

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.9 QUEJAS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
7.9.1 X 0
7.9.1.1 X 0
7.9.3 X 0
794 | X 1
795 | X 1
79.6 | X 1
79.7 | X 1
Puntos Obtenidos 4
N° Total de preguntas evaluadas 7
% de Cumplimiento 57,14

Interpretacion: El laboratorio presenta un nivel de cumplimiento del 57,14% para la
seccion 7.9, evidenciando que maneja adecuadamente los aspectos operativos del
proceso de quejas, incluyendo la comunicacion con los quejosos y la revision
imparcial. Sin embargo, presenta deficiencias criticas en los elementos fundamentales:
carece de un proceso documentado para el tratamiento de quejas, no tiene
procedimientos para confirmar si las quejas se relacionan con sus actividades, y no
cuenta con elementos estructurales basicos como seguimiento sistematico y registro
de quejas, limitando su capacidad para gestionar este proceso de manera efectiva, tal

como se muestra en la figura 21.

CLAUSULA 7 - 7.9 QUEJAS

= CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 21. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.9
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Para la Seccién 7.10 respecto a Trabajo no conforme, se analizaron 8 preguntas claves,

tal como se muestra en la Tabla 34.

Tabla 34. Autoevaluacidon Seccidon 7.10

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.10 TRABAJO NO CONFORME
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
7.10.1 X 0,25
7.10.1.1 X 0,25
7.10.1.2 X 0,25
7.10.1.3 X 0,25
7.10.1.4 X 0,25
7.10.1.5 X 0,25
7.10.2 X 0
7.10.3 X 0
Puntos Obtenidos 1,5
N° Total de preguntas evaluadas 8
% de Cumplimiento 18,75

Interpretacion: De acuerdo con el andlisis de los datos obtenidos de la seccion 7.10,
se presenta un nivel de cumplimiento del 18,75%, evidenciando una deficiencia critica
en la gestion del trabajo no conforme. El laboratorio presenta actuaciones aisladas sin
una sistematica definida documentalmente para el manejo de no conformidades,
incluyendo la designacion de responsabilidades, evaluacion de impactos, toma de
decisiones sobre aceptabilidad, y autorizacion para reanudacion del trabajo.
Adicionalmente, carece completamente de procedimientos para conservar registros de
trabajo no conforme y para implementar acciones correctivas cuando existe riesgo de

recurrencia, tal como se muestra en la Figura 22.
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CLAUSULA 7 - 7.10 TRABAJO NO CONFORME

® CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 22. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.10

Para la Seccion 7.11 respecto a Control de datos y gestion de la informacion, se

analizaron 6 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 35.

Tabla 35. Autoevaluacidon Seccion 7.11

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccién |7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO
7.11.1 X 0,25
7.11.2 X 0,25
7.11.3 X 0
7.11.4 X 0
7.11.5 X 0,25
7.11.6 X 0
Puntos Obtenidos 0,75
N° Total de preguntas evaluadas 6
% de Cumplimiento 12,5

Interpretacion: De acuerdo con el andlisis de los datos obtenidos para la secciéon 7.11,
se presenta un nivel de cumplimiento del 12,5%, evidenciando de esta forma, una
deficiencia critica generalizada en la gestion de sistemas de informacion. El laboratorio
presenta actuaciones aisladas sin sistematica documentada para el acceso a datos
necesarios y validacion de sistemas, mientras que carece completamente de

procedimientos para proteccion contra acceso no autorizado, gestion de proveedores
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externos de sistemas informaticos, disponibilidad de manuales para el personal, y
verificacion sistemdtica de célculos y transferencias de datos, representando una
vulnerabilidad significativa en la integridad y seguridad de la informacion del

laboratorio, tal como se muestra en la Figura 23.

CLAUSULA 7 -7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA
INFORMACION

12.50%

» CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 23. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 7.11
Analisis de la clausula N.° 8

Para la tabulacion de los datos respecto a esta clausula sobre los Requisitos del Sistema

de Gestion, se subdividieron en varias secciones:

Para la Seccion 8.1 respecto a Generalidades, se analizaron 4 preguntas claves, tal

como se muestra en la Tabla 36.

Tabla 36. Autoevaluacion Seccion 8.1

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccién | 8.1 GENERALIDADES
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
8.1.1 X 0
8.1.1 X 0
8.12 | X 1
8.1.3 X 0
Puntos Obtenidos 1
N° Total de preguntas evaluadas 4
% de Cumplimiento 25
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Interpretacion: En la seccion 8.1, el laboratorio alcanz6 un cumplimiento del 25 %,
evidenciando que atn no dispone de un sistema de gestion implementado, lo cual es
coherente con su etapa inicial de desarrollo. Los resultados reflejan que el laboratorio
se encuentra en proceso de definir y estructurar su sistema conforme a la norma
ISO/IEC 17025:2018, por lo que se requiere avanzar en la documentacion y
formalizacion de los procedimientos que respalden su futura acreditacion, tal como se

muestra en la Figura 24.

CLAUSULA 8 - 8.1 GENERALIDADES

= CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 24. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.1

Para la Seccion 8.2 respecto a Documentacion del Sistema de Gestion, se analizaron 5

preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 37.

Tabla 37. Autoevaluacidon Seccion 8.2

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccién | 8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
8.2.1 X 0,25
8.2.2 X 0,25
8.2.3 X 0,25
8.2.4 X 0
825 |X 1
Puntos Obtenidos 1,75
N° Total de preguntas evaluadas 5
% de Cumplimiento 35
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Interpretacion: Segun los datos obtenidos en la seccion 8.2, el laboratorio logré un
nivel de cumplimiento del 35 %, lo que evidencia que se han establecido lineamientos
basicos, pero aun falta consolidar la documentacion formal del sistema conforme a los
requisitos de la norma. Los resultados reflejan que el laboratorio se encuentra en una
fase inicial, con avances, por lo que sera necesario desarrollar procedimientos,

registros y evidencias, de acuerdo con la Figura 25.

CLAUSULA 8 - 8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION

= CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 25. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.2

Para la Seccion 8.3 respecto a Control de documentos del Sistema de Gestion, se

analizaron 7 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 38.

Tabla 38. Autoevaluacidon Seccién 8.3

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccién |8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO
8.3.1 X 0,25
83.2.1 | X 1
8.3.2.2 X 0
8.3.2.3 X 0
83.24 X 0
8.3.2.5 X 0
8.3.2.6 X 0
Puntos Obtenidos 1,25
N° Total de preguntas evaluadas 7
% de Cumplimiento 17,86
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Interpretacion: En la seccion 8.3, el laboratorio alcanzo6 un nivel de cumplimiento del
17,86 %, lo que evidencia que apenas se cuenta con elementos iniciales relacionados
con la gestion documental. Aunque existe un reconocimiento general de la necesidad
de controlar la documentacion, atin no se dispone de procedimientos establecidos ni
de mecanismos formales para la aprobacion, revision o actualizacion de documentos.
Este resultado es coherente con una etapa temprana de implementacion, tal como se

muestra en la Figura 26.

CLAUSULA 8 - 8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL
SISTEMA DE GESTION

» CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 26. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.3

Para la Seccion 8.4 respecto a Control de Registros, se analizaron 2 preguntas claves,

tal como se muestra en la Tabla 39.

Tabla 39. Autoevaluacion Seccion 8.4

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccién | 8.4 CONTROL DE REGISTROS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
8.4.1 X 0,5
8.4.2 X 0,5
Puntos Obtenidos 1
N° Total de preguntas evaluadas 2
% de Cumplimiento 50
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Interpretacion: En la seccion 8.4, el laboratorio obtuvo un nivel de cumplimiento del
50%, evidenciando que se han implementado parcialmente acciones para la
identificacion y conservacion de registros. Sin embargo, ain se requiere fortalecer la
definiciéon de procedimientos formales que garanticen la trazabilidad, integridad y
disponibilidad de los registros generados. Este resultado muestra un avance intermedio
en el proceso de implementacion del sistema de gestion, tal como se muestra en la

Figura 27.

CLAUSULA 8 - 8.4 CONTROL DE REGISTROS

» CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 27. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.4

Para la Seccion 8.5 respecto a Acciones para abordar riesgos y oportunidades, se

analizaron 7 preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 40.
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Tabla 40. Autoevaluacion Seccion 8.5

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccion | 8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO
8.5.1 X 0,25
8.5.1.1 X 0
8.5.1.2 X 0
8.5.1.3 X 0
8.5.14 X 0
8.5.2 X 0,25
8.5.3 X 0,25
Puntos Obtenidos 0,75
N° Total de preguntas evaluadas 7
% de Cumplimiento 10,71

Interpretacion: De acuerdo con los datos obtenidos de la Seccion 8.5, el laboratorio
alcanzo6 un nivel de cumplimiento del 10,71 %, reflejando que, aunque existe una
comprension general sobre la importancia de la gestion de riesgos, atin no se dispone
de un enfoque estructurado ni de registros que evidencien su aplicacion. Este bajo nivel
de cumplimiento es coherente con una etapa inicial de implementacion, por lo que se
recomienda establecer procedimientos formales para la identificacion, evaluacion y

seguimiento de riesgos y oportunidades, tal como se muestra en la Figura 28.

CLAUSULA 8 - 8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

10.71%

® CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 28. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.5
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Para la Seccion 8.6 respecto a Mejora se analizaron 2 preguntas claves, tal como se

muestra en la Tabla 41.

Tabla 41. Autoevaluacidon Seccidn 8.6

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccién | 8.6 MEJORA
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
8.6.1 X 0,25
8.6.2 X 0,25
Puntos Obtenidos 0,5
N° Total de preguntas evaluadas 2
% de Cumplimiento 25

Interpretacion: Segun los datos obtenidos en la seccion 8.6, el laboratorio obtuvo un
nivel de cumplimiento del 25 %, evidenciando que existen intenciones iniciales de
establecer acciones orientadas a la mejora continua, aunque ain no se dispone de
procedimientos formalizados ni de registros que sustenten su aplicacion, tal como se

muestra en la Figura 29.

CLAUSULA 8 - 8.6 MEJORA

= CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 29. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.6
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Para la Seccion 8.7 respecto a Acciones Correctivas, se analizaron 3 preguntas claves,

tal como se muestra en la Tabla 42.

Tabla 42. Autoevaluacion Seccion 8.7

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccion | 8.7 ACCIONES CORRECTIVAS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
8.7.1 X 0,25
8.7.2 X 0,25
8.7.3 X 0,25
Puntos Obtenidos 0,75
N° Total de preguntas evaluadas 3
% de Cumplimiento 25

Interpretacion: En la seccion 8.7, el laboratorio alcanzo6 un nivel de cumplimiento del
25 %, lo que indica que se reconoce la necesidad de gestionar las no conformidades,
pero ain no se cuenta con un procedimiento documentado ni con evidencias de

aplicacion, tal como se muestra en la Figura 30.

CLAUSULA 8 - 8.7 ACCIONES CORRECTIVAS

» CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 30. Porcentaje de cumplimiento de la seccidon 8.7
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Para la Seccion 8.8 respecto a Auditorias internas, se analizaron 2 preguntas claves,

tal como se muestra en la Tabla 43.

Tabla 43. Autoevaluacion Seccion 8.8

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccién | 8.8 AUDITORIAS INTERNAS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
8.8.1 X 0
8.8.2 X 0
Puntos Obtenidos 0
N° Total de preguntas evaluadas 2
% de Cumplimiento 0

Interpretacion: En la seccion 8.8, el laboratorio obtuvo un nivel de cumplimiento del
0 %, lo que evidencia la ausencia total de procedimientos o practicas relacionadas con
la planificacion y ejecucion de auditorias internas. Este resultado evidencia la
importancia de desarrollar e implementar un programa de auditorias que permita
evaluar periddicamente la conformidad con los requisitos de la norma, tal como se

muestra en la Figura 31.

CLAUSULA 8 - 8.8 AUDITORIAS INTERNAS

0%

» CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 31. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.8
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Para la Seccion 8.9 respecto a las Revisiones por la Direccion, se analizaron 20

preguntas claves, tal como se muestra en la Tabla 44.

Tabla 44. Autoevaluacion Seccion 8.9

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccién | 8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
8.9.1 X 0,25
8.9.2.1 X 0
8.9.2.2 X 0
8.9.23 X 0
8924 | X 1
8.9.2.5 X 0
8.9.2.6 X 0
8.9.27 | X 1
8.928 | X 1
8.9.29 | X 1
8.9.2.10 X 0
8.9.2.11 X 0
8.9.2.12 X 0
8.9.2.13 X 0
8.92.14 | X 1
89.2.15 | X 1
8.9.3.1 X 0
8.9.3.2 X 0
8.933 | X 1
8934 | X 1
Puntos Obtenidos 8,25
N° Total de preguntas evaluadas 20
% de Cumplimiento 41,25

Interpretacion: Segun los datos obtenidos en la seccion 8.9, el laboratorio obtuvo un
nivel de cumplimiento del 41,25 %, lo que demuestra que existen avances parciales en
la ejecucion de revisiones y en la consideracion de ciertos aspectos clave de gestion.
Sin embargo, alin no se cuenta con un proceso formalizado y sistematico que garantice
la evaluacion integral del desempefio del sistema de gestion. Este resultado evidencia
la necesidad de establecer procedimientos documentados, registros y evidencias que
respalden la planificacion, ejecucion y seguimiento de las revisiones por la direccion,
conforme a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2018, tal como se muestra en la

Figura 32.
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CLAUSULA 8 - 8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION

» CUMPLIMIENTO = NO CUMPLIMIENTO

Figura 32. Porcentaje de cumplimiento de la seccion 8.9
Analisis Global de la autoevaluacion

Por medio de este cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento de los criterios de
la NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, se evaluaron un total de 275 preguntas de acuerdo

con la siguiente Tabla 45.

Tabla 45. Andlisis global de la autoevaluacion

ANALISIS GLOBAL DE LA AUTOEVALUACION
Respuestas SI | DI | DNI | NDA | NDNA [ NO | NA | TOTAL PONDERADO
Total por pregunta | 118 | 14 | 43 48 11 33| 4 271
Ponderacion 1 1105]0,.25 0 0 - -
Puntos obtenidos | 118 | 14 | 21,5| 12 0 0 - 165,5
% de Cumplimiento 61,07

Interpretacion: De acuerdo con la tabulacion de los datos obtenidos, el laboratorio
presenta un nivel de cumplimiento del 61,07% de los requisitos de la norma, debido a
que el laboratorio al ser una entidad perteneciente al GAD Pelileo se encuentra en la
obligacion de cumplir tanto con sus acciones y responsabilidades como de documentar
lo mayormente posible, claro es, que existe una brecha que debe ser respondida con
miras hacia el establecimiento del sistema de gestion de calidad y sentar una base

solida para una futura acreditacion, dichos porcentajes son observables en la Figura
33.
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ANALISIS GLOBAL DE LA AUTOEVALUACION

= Cumplimiento = No cumplimiento

Figura 33. Porcentaje de cumplimiento global

3.3 Diseifio del Sistema de gestion

3.3.1 Introduccion

El1 GAD Pelileo, a través del Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable, busca
garantizar que el agua destinada al consumo humano cumpla con los estandares
establecidos en la Norma INEN 1108. Asimismo, busca asegurar la obtencion de
resultados validos y confiables en los ensayos realizados. En este sentido, el desarrollo
de un modelo de sistema de gestion de la calidad en el laboratorio constituye un paso

fundamental para alcanzar su futura acreditacion.

3.3.2 Manual de calidad

La NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, que establece los requisitos para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion, busca garantizar resultados técnicamente
validos y confiables mediante la implementacion de un sistema de gestion de la
calidad. A diferencia de versiones anteriores, esta norma no exige de forma especifica

la elaboracion de un Manual de Calidad, sino que permite que cada laboratorio
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determine la documentacién necesaria para asegurar la eficacia de su sistema,
conforme a lo establecido en la clausula 8, “Requisitos del sistema de gestion”,

explicitamente en el numeral 8.2 “Documentacion del sistema de gestion™.

A pesar de no ser un requisito normativo, muchos laboratorios optan por desarrollar
un manual de calidad como documento de apoyo interno, con el fin de facilitar la
comprension global del sistema de gestion, organizar los procedimientos existentes y
evidenciar el compromiso con la calidad. En este contexto, la elaboracion del presente
manual busca servir como herramienta complementaria para fortalecer la gestion del
laboratorio y preparar su estructura documental hacia un proceso de acreditacion

formal.

3.3.3 Mapa de procesos

El mapa de procesos del Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD
Pelileo refleja la estructura funcional del Sistema de Gestion del laboratorio y la
interaccion entre sus componentes principales. Los procesos se agrupan en tres niveles

jerarquicos: estratégicos, operativos y de apoyo.

Los procesos estratégicos orientan a la direccion y control del laboratorio, sin embargo,
es importante sefialar que estos no se desarrollan de manera independiente sino que se
encuentran directamente vinculados con los procesos gobernantes y estratégicos del
GAD Pelileo, establecidos en el Estatuto Organico por Procesos. De esta manera, el
laboratorio se alinea con la planificacion institucional, la gestion de calidad municipal,
el talento humano, compras publicas y la comunicacion institucionales cuyos

elementos son esenciales para el funcionamiento y sostenibilidad bajo este sistema.

Los procesos operativos representan el eje central de la gestion del laboratorio, ya que
ellos se ejecutan las actividades relacionadas con los métodos, ensayos y validacion
de resultados bajo los lineamientos técnicos de la NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018.
Estos procesos responden directamente a los requerimientos de las area sustantivas del
GAD, encargados de la prestacion del servicio de agua potable, asegurando el

cumplimiento de la normativa aplicada.
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Respecto a los procesos de apoyo, estos proporcionan los recursos técnicos, humanos
y materiales necesarios para garantizar la eficiencia operacional del laboratorio. Su
ejecucion depende dela articulacion con los procesos institucionales del GAD tales

como: adquisiciones, inventarios, gestion documental y gestion de riesgos.

La Figura 50 muestra el mapa de procesos del laboratorio, elaborado bajo el enfoque
de la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018, donde se observa la interaccion entre los tres
niveles de gestion y su relacion con el sistema de gestion por procesos del GAD
Pelileo. Es importante sefialar que el alcance de este estudio se enfoca en los procesos
operativos y en aquellos documentos que ¢l GAD Pelileo no los ha desarrollado como
parte de la gestion en los procesos estratégicos y apoyo, cabe recalcar que la falta de
dicha documentaciéon nace del analisis del nivel de cumplimiento en base a las

clausulas establecidas por la norma.
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3.3.4 Analisis de macroprocesos y su relacion con la Norma

El laboratorio de control de calidad de agua potable del GAD Pelileo forma parte de
la Secciéon de Operacion y Mantenimiento de la Direccion de Agua Potable y
Alcantarillado, segin lo establecido en el Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por procesos. Dentro de esta estructura, el laboratorio cumple
funciones técnicas de muestreo, analisis y control de calidad del agua potable, mientras
que la Direccion de Agua Potable y Alcantarillado, coordina los procesos

administrativos, operativos y de apoyo institucional que aseguran su funcionamiento.

El presente disefio del sistema de gestion de calidad se desarrolla en relacion con los
requisitos establecidos por la normativa aplicada. El laboratorio, aunque depende
administrativa de la Direccion de Agua Potable y Alcantarillado, mantiene autonomia
técnica sobre los procesos operativos vinculados con la validacion de métodos,
ejecucion técnica de ensayos, control de equipos, y emision de resultados. No obstante,
reconoce que algunos procesos complementarios como la gestion de adquisicion, la
contrataciéon de personal, la planificacion presupuestaria y el mantenimiento de

infraestructura, son competencias de otras direcciones del GAD Pelileo.

Dichos procesos se incluyen dentro de la estructura del sistema debido a que inciden
directamente en la competencia técnica, disponibilidad de recursos y la trazabilidad
metrologica de los resultados, asegurando la coherencia con el enfoque de procesos y
la integracion institucional. En relacion con los procesos estratégicos, la Norma exige
que el laboratorio implemente mecanismos de revision de la direccion, control de
documentos, acciones correctivas y mejora continua, por ende, estos deben ser
aplicados dentro del ambito técnico del laboratorio, bajo la coordinacion de la

direccion, garantizando la alineacidn con los objetivos institucionales.

Asimismo, la Direccion Administrativa y Financiera desempefia un papel fundamental
en los procesos de apoyo institucional, tal como se establece en el Estatuto Organico.
Esta direccion es responsable de la planificacion presupuestaria, la adquisicion de
bienes y servicios a través del portal de compras publicas, y la gestion contractual y
contable de los recursos. Aunque estas funciones no son ejecutadas directamente por

el laboratorio, resultan esenciales para cumplir los requisitos normativos de la ISO/IEC
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17025:2018. Por tanto, se reconocen como procesos de apoyo interrelacionados,
gestionados de manera conjunta entre la Direccion de Agua potable y Alcantarillado y
la Direccion Administrativa, garantizando la continuidad técnica y operativa del
laboratorio. De igual forma, la Direccion de Talento Humano participa en la
verificacion de competencias, formacion y evaluacion del personal técnico, conforme
a lo dispuesto en la cldusula 6.2 de la norma, asegurando que los laboratoristas posean

las capacidades necesarias para el desempeiio de sus funciones.

En cuanto a las auditorias, el Estatuto Orgéanico no asigna esta competencia a la
Direccién de Agua Potable y Alcantarillado, ya que las auditorias administrativas,
financieras y de control interno son gestionadas por la Unidad de Auditoria Interna del
GAD Municipal. Sin embargo, la Norma ISO/IEC 17025:2018, establece que cada
laboratorio debe realizar auditorias internas técnicas para verificar el cumplimiento de
los procedimientos, la validez de los métodos y la eficacia del sistema de gestion. Por
tanto, el laboratorio podra planificar y ejecutar auditorias internas técnicas anuales
enfocadas en el control de calidad, sin interferir en las funciones de control
institucional, fortaleciendo asi su sistema de gestion y promoviendo la mejora

continua.

El disefio propuesto no sustituye las funciones institucionales del GAD Pelileo, sino
que las articula mediante el enfoque basado en procesos exigido por la norma. De este
modo, cada direccion asume sus responsabilidades conforme al Estatuto Organico,
mientras el laboratorio gestiona los aspectos técnicos y de calidad relacionados con
sus operaciones. Tal como se muestra en la Tabla 47, que detalla la relacion entre los
macroprocesos del laboratorio, los procesos especificos, las clausulas normativas
aplicables, las direcciones involucradas y los documentos asociados al sistema de

gestion de calidad.
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Tabla 46. Relacion entre macroprocesos, procesos y requisitos

Cldusula Area / Direccién Documentos o registros
Macroproceso Proceso ISO/IEC Nombre del requisito responsable Descripciéon asocia dosg
17025:2018 P
. .y Define, implementa y mantiene el .
Sistema de gestion, . . > 1mp Yy . Manual de calidad,
documentacion. control de Laboratorio de | sistema de gestion de calidad rocedimiento de
. ’ . Control de Calidad de | conforme a NTE ISO/IEC | PTOS*® .
Gestion de la documentos, registros, . ., auditorias internas,
. 8.1-8.9 . . Agua / Direccion de | 17025:2018; controla documentos, .
calidad acciones correctivas, . g . procedimiento de control
N ... | Agua  Potable y|aplica auditorias internas 'y .
auditorias internas, revision . .. . ., de documentos, informe de
.. o . Alcantarillado revisiones de  direccidon, 'y ., L
1. Estratégico por la direccién, mejora . . revision por la direccion
promueve la mejora continua.
. . . . ., . . | Procedimiento de
., Imparcialidad, Laboratorio / | Garantiza la comunicacion técnica L .
Comunicacion y . .y . . . comunicacion, registro de
. 4.1,4.2,7.1, | confidencialidad, revision de | Direccion de Agua |entre el laboratorio, usuarios y ..,
coordinacion .. . . revision de  contratos,
. 7.11 solicitudes 'y  contratos, | Potable direcciones de apoyo, asegurando .
organizacional . ., . L : >0 registro de
control de informacion Alcantarillado confidencialidad e imparcialidad. -
confidencialidad
Seleccion, verificacion y Implementa métodos de ensayo y | Procedimiento de
Gestion de validacion de  métodos; . garantiza trazabilidad de | validacion de métodos,
\ 6.5,7.6 . . Laboratorio . . . . . . .
métodos trazabilidad metroldgica; mediciones;  verifica  validez | registro de incertidumbre,
incertidumbre de medicion técnica de los métodos empleados. | registro de calibracion
. Procedimiento de
. ., Realiza muestreos y ensayos .
] . Muestreo, manipulacion de . i . S muestreo, hoja de control
2. Operativo Gestion de , . . fisico-quimicos y microbioldgicos ) )
7.3,7.4,7.5 |items de ensayo, registros | Laboratorio .. ambiental, registros de
ensayos .. del agua; conserva condiciones de o
técnicos . . ensayo, bitacora de
trazabilidad y control ambiental.
muestras
. Laboratorio /| Emite informes de ensayo, | Procedimiento de informes,
., Resultados e  informes, | <. ., . .
Gestion de 7.8-7.11,7.9, . . Direcciéon de Agua | gestiona resultados no conformes | registro de no
quejas, trabajos no - . . . .
resultados 7.10 Potable y |y atencion de quejas; mantiene | conformidades, registro de
conformes, control de datos . .
Alcantarillado respaldo de resultados. quejas, informe de ensayo
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Clausula

Area / Direccion

Documentos o registros

Macroproceso Proceso ISO/IEC Nombre del requisito responsable Descripcion asociados
17025:2018 P
. ., Coordina designacion
Direccion de Talento o & : o
. . ., |capacitacion y evaluaciéon del |Plan de  capacitacion,
Gestion del Humano / Direccion o . . .
6.2 Personal personal técnico del laboratorio | registro de competencias,
talento humano de Agua Potable y . . . ~
. conforme a lineamientos | evaluacion de desempefio
Alcantarillado S
institucionales.
Asegura calibracion,
Laboratorio /| mantenimiento 'y control de . . .
., . . . . . A Registro de calibracion,
Gestion de Equipamiento, trazabilidad | Direccion de Agua |equipos; la Direccion de Agua - S
. 6.4,6.5 . . . . | registro de mantenimiento,
equipos metrologica Potable y | Potable y Alcantarillado tramita . . .,
. . . certificados de calibracion
Alcantarillado servicios  externos  mediante
3. Apoyo compras publicas.
. ., Mantiene condiciones ambiental .
Direccion de Agua antiene condiciones a be tales Registro de control
., . - adecuadas (temperatura, limpieza, )
Gestion de Instalaciones y condiciones | Potable y S, ., ambiental, plan de
. . 6.3 . . ventilacion); Direccion de Agua S .
instalaciones ambientales Alcantarillado / . . mantenimiento, checklist
. Potable y Alcantarillado gestiona ..
Laboratorio 7 de condiciones
mantenimiento general.
Direccion de Agua . C . .
., 84| Gestiona adquisicion de reactivos | Registro de control de
Gestion de . . | Potable y . . . . .
. . Productos 'y  servicios . y materiales mediante compras |reactivos, inventario de
inventarios y 6.6 . Alcantarillado /7 . . . -
.. suministrados externamente . ., publicas; laboratorio  verifica | insumos,  solicitud  de
suministros Direccion . . o
Y recepcion y almacenamiento. adquisiciones
Administrativa
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1.OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

El proposito del Manual de Calidad es detallar el Sistema de Gestion de Calidad del
laboratorio de control de calidad de agua potable. Este documento especifica los
requisitos generales para la competencia, imparcialidad y operatividad del laboratorio.
Su campo de aplicacion abarca el laboratorio de control de calidad de agua potable del
GAD Pelileo y busca demostrar la competencia de sus actividades, cumpliendo con
los requisitos establecidos por la NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, para la obtencion

de resultados confiables de sumo interés para las partes interesadas.

2.REFERENCIAS NORMATIVAS

NTE INEN - ISO/IEC Requisitos generales para la competencia del

17025:2018 laboratorio de ensayo y calibracién

ISO 9000: 2015 Sistemas gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabularios

ISO 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

ISO 10013: 2021 Sistemas de gestion de calidad — Orientacion para la

informacion documentada
ISO 31000:2018 Gestion de riesgos — Directrices
NTE INEN 1108:2020 Agua para consumo humano — Requisitos

3.TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones de la NTE
INEN — ISO/IEC 17025: 2018.

Imparcialidad: presencia de objetividad.

Queja: Manifestacion de inconformidad presentada por un cliente u organizacion al
laboratorio, relacionada con sus actividades técnicas o resultados de ensayo, que

requiere una respuesta formal por parte del laboratorio.

Comparacion interlaboratorios: Proceso mediante el cual dos o mas laboratorios

realizan mediciones o ensayos sobre una misma muestra 0 muestras equivalentes,
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siguiendo condiciones y metodologias establecidas previamente, con el objetivo de

evaluar el desempefio analitico entre laboratorios.

Comparacion intralaboratorio: Proceso mediante el cual se realizan mediciones o
ensayos repetidos sobre una misma muestra o muestras equivalentes dentro del mismo
laboratorio, bajo condiciones predefinidas, con el proposito de evaluar la consistencia

interna de los resultados.

Ensayo de aptitud: Evaluacion del desempefio técnico de los laboratorios
participantes mediante comparaciones interlaboratorios, utilizando criterios de

aceptacion previamente definidos.

Laboratorio: Entidad que desarrolla una o méas de las siguientes actividades: ensayo,

calibracion y/o muestreo asociado a ensayos o calibraciones posteriores.

Verificacion: Proceso mediante el cual se aporta evidencia objetiva que demuestra
que un elemento determinado (equipo, método, material o procedimiento) cumple con

los requisitos especificados para su uso previsto.

Validacion: Proceso de verificacion mediante el cual se confirma que los requisitos
especificados son apropiados y adecuados para el uso previsto. La validacion
demuestra que un procedimiento de medicion o método de ensayo es capaz de

proporcionar resultados confiables para una aplicacion especifica.

4.REQUISITOS GENERALES

4.1. Imparcialidad

El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD Pelileo desarrolla sus
actividades de ensayo con objetividad, independencia técnica e integridad profesional.
La estructura organizacional del GAD garantiza que el laboratorio no recibe presiones
comerciales, politicas o administrativas que puedan influir en la confiabilidad de los

resultados.

La Direccion de Agua Potable y Alcantarillado, como instancia responsable del
laboratorio, mantiene el compromiso de asegurar que el personal esté libre de cualquier
presion interna o externa que pueda influir en su juicio técnico. Este compromiso se

refleja en la siguiente politica.
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POLITICA DE IMPARCIALIDAD

El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD Pelileo y su
personal se comprometen a garantizar la imparcialidad en todas las actividades
analiticas, asegurando transparencia, integridad y neutralidad en la ejecucion de los
métodos de ensayo y en la emision de resultados. Para asegurar el cumplimiento de
esta politica:

e FEl personal del laboratorio no participa en actividades ajenas al proceso
analitico que puedan poner en riesgo su independencia técnica.

e No se permite que funcionarios del laboratorio tengan intereses financieros,
comerciales o personales relacionados con el objeto de ensayo.

e Todo el personal debe declarar posibles situaciones de conflicto de interés a
la Administracion del Talento Humano.

e Cualquier riesgo identificado se evaluard y controlara a través de medidas
preventivas y correctivas documentadas, de acuerdo al proceso dado por la
Administracion del Talento Humano.

La alta direccion garantiza que ninguna actividad institucional comprometera la
imparcialidad del laboratorio o de su personal técnico.

4.2. Confidencialidad

El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable es responsable de asegurar la
proteccion, resguardo y uso adecuado de toda la informacion generada durante el

muestreo, ejecucion de ensayos, procesamiento de datos y emision de informes.

Todo el personal del laboratorio tiene la obligacion de mantener la reserva de la
informacion técnica, administrativa y operativa recibida durante el desarrollo de sus
funciones. El acceso a datos, registros y reportes es controlado y limitado

exclusivamente al personal autorizado.
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POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD

El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD Pelileo y su
personal se comprometen a mantener la confidencialidad absoluta de toda la
informacion generada durante las actividades de analisis, asi como de los datos
proporcionados por usuarios internos o externos. Para asegurar este compromiso:

e El personal del laboratorio no divulgard informacién técnica, resultados,
registros o documentos sin autorizacion formal de la Direccion de Agua
Potable y Alcantarillado.

e Los registros se almacenan en medios fisicos y digitales controlados, con
acceso restringido.

e Cualquier uso indebido, divulgacion no autorizada o pérdida de informacién
serd tratada conforme a los mecanismos disciplinarios del GAD y del sistema
de gestion del laboratorio.

El laboratorio garantiza que la informacion solo se utilizard para fines técnicos,
institucionales o legales relacionados con la calidad del agua potable.

5.REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1. El laboratorio de control de calidad de agua potable se encuentra en las
instalaciones de la Planta Potabilizadora de Agua Teligote — Pelileo, perteneciente al

GAD Pelileo.

5.2. Conforme a la Resolucion Administrativa De Alcaldia N° GADMCSPP-A-2025
03-RA, el GAD Pelileo para el cumplimiento de sus facultades, competencias,
responsabilidades, atribuciones, mision, vision y entregables institucionales, se
encuentra estructurado en funciones, direcciones, unidades, secciones, entidades
descentralizadas, empresas publicas y entidades adscritas segun lo establecido en el

Organigrama estructural DA-DI-OE-24-01.
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El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable se encuentra dentro de los

procesos sustantivos del organigrama estructural del GAD Pelileo.

Director de Agua
Potable y
Alcantarillado

Operacion y
Mantenimiento

Laboratorio de
Control de Calidad
de Agua Potable

Técnico en
laboratorio

5.3. El sistema de gestion de calidad del laboratorio es aplicable a las actividades del

laboratorio de control de calidad del GAD Pelileo llevadas a cabo en las instalaciones

de la Planta Potabiliza de Agua Teligote — Pelileo de manera que cumpla con los

requisitos establecidos por la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 y la NTE INEN 1108

que establece los requisitos para el agua de consumo humano.

Dichas actividades se detallan a continuacion asi como la descripcion de la norma

utilizada:

Parametro Norma
Fluor NTE INEN - ISO 10304-1
Cloro Residual NTE INEN — ISO 7393-1
pH NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Turbidez NTE INEN - ISO 7027
Condensacion NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
TDS NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Sal NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Color NTE INEN ISO 7887
Nitritos NTE INEN - ISO 13395
Nitratos NTE INEN — ISO 13395
Manganeso NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Aluminio NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Zinc NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
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Parametro Norma
Cobre NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Fosfatos NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Dureza NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Hierro NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Arsénico NTE INEN — ISO 11969
Sulfatos NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
Nitrogeno Amoniacal | NTE INEN 1108 Sexta revision 2020-04
. EPA 1103
Coliformes Fecales NTE INEN — ISO 9308-1

5.4. El laboratorio de control de agua potable asume la responsabilidad de cumplir con
los requisitos establecidos por la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, asi como de las
partes interesadas, el cumplimiento de los requisitos abarca a todas las actividades

desarrolladas en el laboratorio.

5.5. a El laboratorio de control de calidad define claramente su estructura de gestion
(seccion 5.2 de este Manual), su ubicacion dentro de la organizacion, las relaciones
definidas entre la gestion, operaciones técnicas y de apoyo, tal como se muestra en el

mapa de procesos DAPA-LAB-MP-01:

PROCESOS ESTRATEGICOS

Gestion estratégica y

Gestion de Calidad o P
Comunicacion Organizacional

PROCESOS OPERATIVOS

Gestion de Métodos Gestion de Ensayos Gestion de Resultados

T

REQUISITOS DE LAS PARTES INTERESADAS
SATISFACCION DE LAS PARTES INTERESADAS

PROCESOS DE APOYO

Gestion y control de Gestion del Talento .. . Gestion de
. Gestion de Equipos .
Inventarios Humano Instalaciones

5.5. b El laboratorio de control de calidad define las responsabilidades, autoridades y

la interrelacion de todo el personal que lleva a cabo las actividades administrativas y
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operativas dentro del laboratorio, tal como se muestra en las siguientes tablas de Perfil

del cargo:
PERFIL DEL CARGO
Denominacién Director/a de Agua Potable y Alcantarillado
del cargo
Planificar, dirigir y controlar la gestion técnica, operativa y
administrativa de los sistemas de agua potable y alcantarillado
Mision del del cantén Pelileo, garantizando la continuidad, calidad y
Cargo seguridad del servicio, asi como el cumplimiento de la normativa
nacional aplicable y el adecuado soporte al funcionamiento del
Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable.
Area Direccion de Agua Potable y Alcantarillado
Personal a Planificacion de Recursos Hidricos y Saneamiento
Cargo Operacion y Mantenimiento
Formacion
Nivel de Titulo de 3er — 4to nivel
Instruccion
Ingenieria Ambiental, Ingenieria Sanitaria, Ingenieria en
Area de Recursos Hidricos, Ingenieria Quimica o Ingenieria Industrial
conocimiento | (con experiencia en sistemas de gestion o servicios de agua
potable).

Atribuciones y Responsabilidades
a) Asegurar el cumplimiento de leyes, reglamentos, ordenanzas, resoluciones, y
demds normativa pertinente; asi como disposiciones, recomendaciones y
observaciones emitidas por los 6rganos de control en el &mbito de sus atribuciones.
b) Disefar y evaluar planes, programas y proyectos sobre la base de las politicas
territoriales e institucionales, para el aprovechamiento de recursos y la mejora
continua de sus entregables.
c¢) Proponer proyectos normativos que contribuyan al cumplimiento de la misién y
objetivos institucionales.
d) Emitir directrices y lineamientos para la operatividad de la unidad y la seccion
bajo su responsabilidad.
e) Coordinar acciones interinstitucionales conforme a sus atribuciones.
f) Mantener actualizada la informacion en el sistema integrado de informacion del
GAD Municipal de San Pedro de Pelileo.
g) Dirigir la planificacién, construccion y mantenimiento de la infraestructura
hidrica necesaria para la prestacion de los servicios de agua potable y saneamiento.
h) Gestionar la elaboracién o actualizacion del Plan Maestro de Agua Potable y
Alcantarillado del canton, asegurando su alineacién con el Plan de Desarrollo y
Ordenamiento Territorial y la normativa nacional.
1) Gestionar el tratamiento, operacion, distribucion y comercializacion del servicio
de agua potable, cumpliendo con los estdndares de calidad establecidos en la
normativa vigente.
J) Asegurar la recoleccion, tratamiento y disposicion final adecuada de las aguas
residuales, en concordancia con las normas ambientales vigentes.
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k) Establecer el régimen tarifario de agua potable y alcantarillado en funcion de los
costos de produccion de los servicios y de la capacidad contributiva de los usuarios,
conforme a la normativa vigente.

1) Supervisar la gestion técnica, administrativa y financiera de los servicios de agua
potable y alcantarillado.

m) Coordinar la formulacion y ejecucion de programas de control de pérdidas y agua
no contabilizada.

n) Promover la mejora de los servicios de dotacion de agua potable, alcantarillado y
aguas residuales con prestadores de servicio comunitario.

0) Promover la proteccion de las fuentes de agua, areas de proteccion hidrica y la
gestion integral de las cuencas hidrograficas que abastecen al canton en
coordinacién con los demas niveles de gobierno o juntas de agua potable, en el
ambito de sus competencias.

p) Ejecutar las resoluciones administrativas sancionatorias y emitir informe de

cumplimiento.
PERFIL DEL CARGO
Denominacion Técnico en Laboratorio
del cargo
Ejecutar actividades de muestreo, preservacion, preparacion,
medicidon y registro de los andlisis fisicoquimicos del agua
Misién del potable conforme a los métodos establecidos, garantizando la
Cargo confiabilidad de los resultados y el cumplimiento de los
requisitos de la norma INEN-ISO/IEC 17025, INEN 1108 y
normativa ambiental-sanitaria aplicable.
Area Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable
Reporta a Director de Agua Potable y Alcantarillado
Formacion
Nivel de Titulo de 3er — 4to nivel
Instruccion
Area de Ingenieria Quimica, Ingenieria Ambiental, Ingenieria en
conocimiento | Recursos Hidricos.

Atribuciones y Responsabilidades
Realizar el monitoreo y control de la calidad del agua potable en las diferentes etapas
del sistema seguin los parametros establecidos por la normativa nacional.
Implementar y mantener un sistema de medicion y control operacional de los
sistemas de agua potable.
Analizar las muestras en los parametros fisico, quimico, microbiologico en aguas
naturales y de consumo, y proponer soluciones ante desviaciones de la calidad del
agua.
Evaluar condiciones ambientales, antropicas o naturales que pudieran causar dafios
a los sistemas de agua potable, alcantarillado y tratamiento de aguas residuales y
proponer planes preventivos o de contingencia en coordinacion con la Seccion de
Planificacion de Recursos Hidricos y Saneamiento.
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5.5¢ El laboratorio de control de calidad de agua potable, documenta sus
procedimientos, asegurando la aplicacion de sus actividades y la validez de los

resultados entregados.

5.6 El Laboratorio de Control de Calidad de Agua del GAD Pelileo cuenta con
personal designado que dispone de la autoridad y los recursos necesarios para
implementar y mantener el sistema de gestion conforme a la norma ISO/IEC

17025:2018.
Este personal es responsable de:
a) Aplicar, mantener y mejorar el sistema de gestion.

b) Identificar desviaciones o incumplimientos en los procedimientos y

actividades del laboratorio.
c¢) Iniciar acciones para prevenir o corregir estas desviaciones.

d) Informar a la Direccion de Agua Potable sobre el desempefio del sistema y las

necesidades de mejora.

e) Asegurar que las actividades del laboratorio se ejecuten eficazmente y

conforme a los requisitos establecidos.
5.7 La Direccion de Agua Potable y Alcantarillado garantiza que:

a) Se comunique al personal la importancia del cumplimiento del sistema de
gestion, de los requisitos del cliente y de las normas aplicables. Sustentada por
medio del procedimiento de Comunicacion Interna y Externa DAPA-LAB-

GP-02.1.

b) Se mantenga la integridad del sistema de gestion cuando se planifican o aplican
cambios técnicos, organizacionales o documentales. Para esto, el laboratorio
cuenta con el procedimiento de Documentacién del Sistema de Gestion

DAPA-LAB-GP-01.1.
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6.REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1 Generalidades

El laboratorio de control de calidad de agua potable cuenta con el personal, las
instalaciones, el equipamiento, os sistemas y los servicios de apoyo necesarios para

dar cumplimiento a la gestion y desarrollo de sus actividades.
6.2. Personal

6.2.1 El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD Pelileo garantiza
que todo el personal que participa o influye en las actividades de ensayo actiie con
imparcialidad, sea competente y cumpla los requisitos establecidos por el Sistema de

Gestion.

6.2.2 El laboratorio establece los requisitos de competencia técnica necesarios para

cada funcion relacionada con las actividades de ensayo, los cuales incluyen:

e formacion académica requerida,
e conocimientos técnicos minimos,
e habilidades practicas asociadas a los métodos de ensayo,

e experiencia pertinente.

Estos requisitos estan formalizados en los perfiles de cargo y constituyen el criterio

base para la seleccion y autorizacion del personal.

6.2.3 El laboratorio no es responsable de realizar procesos de seleccion, contratacion
o capacitacion formal. Estas actividades son competencia exclusiva de la Direccion de

Talento Humano, segun el Estatuto Organico por Procesos del GAD Pelileo.

6.2.4 La Direccion de Agua Potable y Alcantarillado comunica al personal del

laboratorio sus responsabilidades, autoridad y tareas.

6.2.5 El laboratorio realiza Unicamente, supervision técnica de las actividades
ejecutadas por el personal asignado, verificacion del desempeio durante los ensayos y

registro de cualquier desviacion o necesidad técnica que deba ser informada a la
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Direccion. No se realizan evaluaciones formales de competencia, ya que esto

corresponde a Talento Humano.

6.2.6 La Direccion de Agua Potable y Alcantarillado autoriza inicamente al personal

técnicamente apto para realizar:

a) laejecucion y verificacion de los métodos de ensayo establecidos,

b) la interpretacion basica y revision de resultados,

c) laelaboracion y firma interna de informes de resultados, segin corresponda.
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1 Las instalaciones y las condiciones ambientales son adecuadas para las
actividades del laboratorio y no impactan de manera negativa en la validez de los

resultados.

6.3.2 El laboratorio documenta los requisitos para las instalaciones y las condiciones
ambientales necesarias para realizar las actividades, dado que se cuenta con el

procedimiento para el Control de Instalaciones DAPA-LAB-GP-09.1.

6.3.3 El laboratorio realiza el seguimiento, control y registro periddico de las
condiciones ambientales que pueden influir en la validez de los resultados, los mismos
que se especifican en el procedimiento de Control de condiciones ambientales DAPA-

LAB-GP-09.2.

6.3.4 El laboratorio lleva a cabo el seguimiento y monitoreo regular para asegurar que
las instalaciones se mantengan en condiciones adecuadas para la realizacion de los

ensayos DAPA-LAB-GP-09.1.
6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio cuenta con el acceso al equipo necesario para llevar a cabo las
actividades que influyen directamente en la validez de los resultados, los mismos se

detallan a continuacion:
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Equipo Cédigo Marca - Modelo Cantidad

g MARCA: HACH
Turbidimetro DAPA-LAB-EQ-001 MODELO: 2100P 1

. MARCA: HACH
Conductimetro DAPA-LAB-EQ-002 MODELO: Sension 5 1

. MARCA: HACH
Espectrofotémetro DAPA-LAB-EQ-003 MODELO: DR 2800 1

gy MARCA: HACH
Turbidimetro DAPA-LAB-EQ-004 MODELO: 2100N 1

. MARCA: HACH
Espectrofotometro DAPA-LAB-EQ-005 MODELO: DR 1900 1

. MARCA: HACH
Colorimetro DAPA-LAB-EQ-006 MODELO: DR 900 1

. MARCA: POL EKO
Estufa de laboratorio | DAPA-LAB-EQ-007 MODELO: DE 56 LITROS 1
MARCA: MG

Balanza analitica DAPA-LAB-EQ-008 | MODELO: analitica de 220G CON 1

RESOLUCION 0.1 MG

Bomba de flujo

DAPA-LAB-EQ-009

MARCA: BIOBASE
MODELO: FH1500 (P)

Incubadora

DAPA-LAB-EQ-010

MARCA: BIOBASE
MODELO: BJPX H80

Bomba al vacio

DAPA-LAB-EQ-011

MARCA: ROCKER
MODELO: 8§11 VACUUM PUMP
AC

Test de jarras

DAPA-LAB-EQ-012

MARCA: YQ
MODELO: Y-FL-6

Refrigerador de
laboratorio

DAPA-LAB-EQ-013

MARCA: BIOBASE
MODELO: BCX-V50M

Destilador de agua

DAPA-LAB-EQ-014

MARCA: ISOLAB

Conductimetro de mesa

DAPA-LAB-EQ-015

MARCA: HACH

Multiparametro

DAPA-LAB-EQ-016

MARCA: HACH

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipos que se encuentran fuera de su control

permanente, se asegura que estos cumplan los requisitos aplicables antes de su uso.

6.4.3 El laboratorio cuenta con un procedimiento para garantizar la correcta
manipulacion, transporte, almacenamiento y mantenimiento del equipamiento,
evitando el deterioro o contaminacion. Estas actividades se ejecutan seglin el

Procedimiento de Mantenimiento y Verificacion de Equipos DAPA-LAB-GP-08.1.
99
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6.4.4 El laboratorio verifica que el equipamiento cumple con los requisitos

establecidos antes de ser instalados o reinstalados para su uso.

6.4.5 El laboratorio utiliza equipamiento cuya exactitud es adecuada para los métodos
de ensayo empleados, mediante los certificados de calibracion externa aplicables,

archivados segiin F03-DAPA-LAB-PR-08.2.

6.4.6 Los equipos de medicion se calibran de acuerdo al Protocolo de control de

calibraciones DAPA-LAB-GP-08.2.

6.4.7 El laboratorio mantiene un programa anual de calibraciones externas para los

equipos que influyen en los resultados analiticos, conforme al Protocolo de control de

calibraciones DAPA-LAB-GP-08.2.

6.4.8 Todos los equipos sujetos a calibracion externa cuentan con una etiqueta que
identifica, el codigo interno del equipo, fecha de ultima calibracion, fecha de proxima
calibracion, estado (Apto / No apto / Fuera de servicio). La identificacion se realiza

siguiendo lo establecido en el procedimiento DAPA-LAB-GP-08.2.

6.4.9 Los equipos que presenten fallas, resultados anomalos, manipulacion inadecuada
o signos de dafio son inmediatamente retirados de servicio y etiquetados como Fuera

de Servicio.

6.4.10 El laboratorio realiza unicamente las verificaciones pre-uso, necesarias para
asegurar que el equipo se encuentra en condiciones adecuadas antes de cada jornada
de trabajo, estas verificaciones se registran en el Registro de verificacion pre — uso

F01-DAPA-LAB-PR-08.1.

6.4.11 El laboratorio asegura que los valores de referencia y los factores de correccion

se actualicen para dar cumplimiento a los requisitos especificados.

6.4.12 El laboratorio toma acciones factibles para evitar ajustes imprevistos del equipo

que invalidaria los resultados (véase seccion 6.4.3)
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6.4.13 El laboratorio conserva registros completos de todos los equipos que pueden
influir en los ensayos, segtn el Procedimiento de Control de Inventarios DAPA-LAB-

GP-06.1.
6.5 Trazabilidad Metrolégica

6.5.1 El laboratorio garantiza la trazabilidad metrologica de sus mediciones mediante
el uso de equipos calibrados externamente por proveedores competentes que

demuestran trazabilidad al SI, de acuerdo con el procedimiento DAPA-LAB-GP-08.2.

6.5.2 Los resultados obtenidos de los ensayos son trazables al Sistema Internacional

de Unidades (SI).

6.5.3 No aplica. El laboratorio no prepara materiales de referencia internos, ya que
todos los ensayos se realizan mediante métodos HACH con reactivos certificados del

fabricante.
6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio controla los servicios externos esenciales, tales como calibraciones
y mantenimientos, mediante el procedimiento DAPA-LAB-GP-08.2 sobre
Calibraciones y DAPA-LAB-GP-08.2 sobre mantenimientos. Este proceso incluye la
seleccion de proveedores competentes, cuya idoneidad se verifica previamente. La
contratacion de estos servicios se gestiona a través de Compras Publicas, segin la
documentacién de respaldo archivada bajo C01-DAPA-LAB-PR-08.2 Solicitud de
calibracion externa. Finalmente, el Laboratorio verifica que los resultados entregados

cumplan con todos los requisitos técnicos aplicables antes de su implementacion.

6.6.2 El laboratorio asegura que los proveedores sean competentes. Se verifica que el
proveedor esté acreditado o que cumpla requisitos técnicos segun el oficio de

contratacion. (seccion 6.6.1)
6.6.3 El laboratorio comunica sus requisitos a los proveedores externos para:

a) los productos y servicios que va a ser suministrados;
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b) los criterios de aceptacion;
¢) la competencia.

7.REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1 El laboratorio revisa cada solicitud de analisis mediante el formato FO1-DAPA-
LAB-PR-03.2 Registro de toma de muestra y el oficio de contratacién remitido por

las Juntas Administradoras de Agua Potable.

7.1.2 El laboratorio no ofrece ensayos fuera de su alcance. NO APLICA para servicios

no incluidos en los métodos HACH establecidos.

7.1.3 El laboratorio define claramente las especificaciones y la norma utilizada, dicha

informacion se redacta en el Informe de resultados F03-DAPA-LAB-PR-05.1.

7.1.4 Las modificaciones a solicitudes se documentan via oficio y se archivan junto al

informe correspondiente.

7.1.5 Cuando durante la revision se detectan requisitos no claros, contradictorios o no
realizables, el laboratorio comunica formalmente al cliente la observacion, solicita
aclaracion, no inicia actividades hasta que el cliente confirme los requisitos. Se evita

cualquier compromiso sin claridad técnica o documental.

7.1.6 Las condiciones de aceptacion del servicio estan descritas en los oficios de

solicitud y en la entrega de muestras.

7.1.7 Antes del inicio del ensayo, el laboratorio garantiza que el cliente entiende qué
parametros se analizardn, qué método se emplea, qué tipo de informe recibird, el

tiempo estimado de entrega, las limitaciones del laboratorio.

a) el laboratorio proporciona acceso a los clientes para presenciar actividades

efectuadas por el laboratorio que son de sumo interés por el cliente.

7.1.8 El laboratorio conserva registros de las revisiones, evaltia las modificaciones,

realiza correcciones utilizando el procedimiento de Trabajo no conforme F02-DAPA-
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LAB-PR-05.2 y emite un informe corregido. Queda prohibido modificar un informe

sin dejar trazabilidad documental.
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos

7.2.1.1 El laboratorio utiliza exclusivamente métodos prescriptivos proporcionados
por el fabricante HACH, incluidos en los manuales técnicos de los y demads

instrumentos utilizados para la determinacion de pardmetros.
Los métodos seleccionados estan formalizados en los siguientes procedimientos:

e DAPA-LAB-GP-04.1: Conductividad
e DAPA-LAB-GP-04.2: Salinidad
e DAPA-LAB-GP-04.3: Sélidos Totales Disueltos (TDS)
e DAPA-LAB-GP-04.4: Cloro libre residual
e DAPA-LAB-GP-04.5: pH
e DAPA-LAB-GP-04.6: Turbidez
e DAPA-LAB-GP-04.7: Color aparente
7.2.1.2 Los métodos utilizados, asi como los procedimientos y documentacion de

soporte, se encuentran actualizados y facilmente disponibles para el personal.

7.2.1.3 El laboratorio asegura el uso de la Gltima version vigente de los métodos de
ensayo establecidos en sus procedimientos internos y en las normas aplicables.
Cuando la norma o el método del fabricante requiere aclaraciones operativas, el
laboratorio lo complementa mediante los procedimientos internos de ensayo. Los
registros asociados se gestionan mediante el procedimiento DAPA-LAB-GP-02.2

Identificacion y trazabilidad de la informacion técnica.

7.2.1.4 Cuando el cliente no indica un método especifico, el laboratorio selecciona el
método apropiado con base en la Norma 1108, TULSMA, métodos del fabricante
HACH y procedimientos internos. El método seleccionado se comunica en el informe

de resultados F03-DAPA-LAB-PR-05.1.
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7.2.1.5 El laboratorio antes de aplicar un método, verifica que puede ejecutarlo
correctamente, para asegurar el desempefio de los resultados. Si un método del

fabricante o norma es actualizado, la verificacion se repite en la medida necesaria.

7.2.1.6 El laboratorio no desarrolla métodos propios, porque todos los analisis

realizados se basan en métodos validados del fabricante y normas.

7.2.1.7 Las desviaciones de los métodos solo pueden ocurrir si las mismas se
documentan y justifican técnicamente, se autorizan por el responsable del laboratorio

y se obtiene aceptacion del cliente cuando corresponda.

7.2.2 No aplica

El laboratorio no utiliza métodos no normalizados ni experimentales.
7.3 Muestreo

7.3.1 El Laboratorio cuenta con un plan para la toma de muestras directamente en el
punto de suministro o captacion. Para garantizar la representatividad y trazabilidad de
las muestras, el laboratorio ha establecido el Procedimiento de Muestreo DAPA-LAB-
GP-03.2, en el cual se definen los criterios técnicos para la planificacion, preparacion

y ejecucion del muestreo.

7.3.2 El laboratorio realiza todos los muestreos siguiendo el Procedimiento de

Muestreo DAPA-LAB-GP-03.2.

7.3.3 El laboratorio conserva los registros de los datos de muestreo para todas las
muestras recolectadas en campo o recibidas de las juntas parroquiales. Esta
informacion se documenta mediante el Registro de Muestreo y Cadena de Custodia

F01-DAPA-LAB-GP-02.2.
7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

7.4.1 El laboratorio cuenta con procedimientos para el transporte, recepcion,

manipulacién, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion final de los
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items de ensayo, de acuerdo al procedimiento de Identificacion, manipulacion y

disposicion final de items de ensayo DAPA-LAB-GP-03.3.

7.4.2 El laboratorio cuenta con un sistema para la identificacion de los items de ensayo,
dicha identificacion se conserva mientras el item estd bajo la responsabilidad del

laboratorio.

7.4.3 El laboratorio registra cualquier desviacion o condicion inusual al recibir una
muestra, conforme al F02-DAPA-LAB-GP-03.2 Si la muestra presenta dudas sobre
su adecuacion, el laboratorio consulta al cliente antes de continuar y registra la
decision. Si el cliente acepta continuar con la desviacion, se incluye una nota

aclaratoria en el Informe de Resultados FO1-DAPA-LAB-GP-05.1.

7.4.4 Las muestras se almacenan temporalmente siguiendo las condiciones definidas
y cuando sea indispensable realizar los ensayos en dias posteriores, tal como se
muestra en el Procedimiento de Muestreco DAPA-LAB-GP-03.2. El laboratorio no
requiere condiciones especiales adicionales mas alla del manejo bésico indicado en los

procedimientos.
7.5 Registros técnicos

7.5.1 El laboratorio conserva los registros técnicos de cada andlisis mediante los
formatos FO1-DAPA-LAB-PR-02.2 Registro de resultados de ensayos, y FO3-DAPA-
LAB-PR-05.1 Informe de resultados. Estos registros incluyen resultados, calculos,
observaciones, identificacion del analista, fecha y equipos utilizados. Los datos se
registran en el momento de la ejecucion y permiten repetir el andlisis bajo condiciones

similares.

7.5.2 Las correcciones se realizan mediante anotaciones fechadas que no borran la
informacion original. El laboratorio conserva la version corregida y la original,
siguiendo el procedimiento DAPA-LAB-GP-02.2 Identificacion y trazabilidad de la

informacion técnica.
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7.6 Evaluacion de la Incertidumbre de medicion

7.6.1 Se identifican las fuentes de variacion (equipo, analista, reactivos), pero la
evaluacion se aborda mediante métodos normalizados que ya controlan estos

parametros.

7.6.2 El laboratorio no realiza calibraciones internas; estas se contratan a proveedores

acreditados.

7.6.3 Los métodos HACH/INEN incorporan la incertidumbre del método. No se

realiza calculo numérico adicional.
7.7 Aseguramiento de la validez de resultados

7.7.1 El laboratorio asegura la validez de los resultados mediante el Procedimiento de
Validacion de resultados DAPA-LAB-GP-05.1, donde se documentan las tendencias

detectables y las revisiones estadisticas.

7.7.2 El laboratorio participa anualmente en comparaciones interlaboratorio con un

laboratorio acreditado para verificar la confiabilidad de sus resultados.

7.7.3 Los datos del seguimiento se analizan para identificar tendencias y aplicar
acciones cuando los resultados estén fuera de los criterios predefinidos, bajo el

procedimiento DAPA-LAB-GP-06.3 Control de datos.
7.8 Informe de resultados
7.8.1 Generalidades

7.8.1.1 Todos los resultados se revisan y autorizan antes de su emision por el Director

de Agua Potable y Alcantarillado.

7.8.1.2 Los informes se emiten de forma clara, objetiva y completa, incluyendo la
informacion necesaria para interpretar cada resultado, segun lo establecido en el

método aplicado, considerando el Informe de resultados F03-DAPA-LAB-PR-05.1.
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7.8.1.3 Cuando el cliente lo solicita, y existe acuerdo previo, los resultados pueden

emitirse de forma simplificada.
7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo y muestreo)
7.8.2.1 Cada informe incluye lo siguiente:

a) Titulo: Informe de resultados

b) Codificacion del informe

¢) Nombre y direccion del laboratorio

d) Lugar donde se realizan las actividades

e) Nombre y contacto del cliente

f) Identificacion del método utilizado

g) Descripcion e identificacion de la muestra

h) Fecha de recepcion y fecha de muestreo

1) Fechas de realizacion de la actividad

j) Fecha de emision del informe

k) Declaracion de relacion exclusiva de los resultados con el item analizado
1) Resultados con unidades

m) Identificacion de la persona que autoriza el informe

n) Identificacién de resultados provenientes de proveedores externos

7.8.2.2 El laboratorio es responsable de toda la informacién reportada, excepto la
proporcionada por el cliente, la cual se identifica claramente. Si la muestra no fue
tomada por el laboratorio, se indica que los resultados aplican unicamente al estado en

que fue recibida.
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7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo
7.8.3.1 Cuando corresponde, los informes F03-DAPA-LAB-PR-05.1 incluyen:

a) condiciones del ensayo,
b) declaraciones de conformidad si son solicitadas,
¢) opiniones técnicas cuando el cliente las requiere.

7.8.3.2 Cuando el laboratorio realiza el muestreo, el informe incluye la informacion
establecida en el numeral 7.8.5 siguiendo el procedimiento FO01-DAPA-LAB-PR-02.2
Registro de Muestreo y Cadena de Custodia.

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion

No aplica dado que el laboratorio realiza solo ensayos y muestreo y las calibraciones

de equipos son efectuados externamente.
7.8.5 Informacion de muestreo — requisitos especificos
Cuando el laboratorio realiza el muestreo, el informe incluye:

a) método de muestreo,
b) fechay hora,
¢) identificacion de la muestra,
d) responsable del muestreo,
e) condiciones ambientales,
f) ubicacion del punto de muestreo,
g) firmas de acompafiantes.
7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

El laboratorio utiliza métodos estandarizados HACH incluidos en Standard Methods,
los cuales ya establecen condiciones de repetibilidad y precision. Debido a que estos
métodos no requieren el calculo de incertidumbre por parte del laboratorio ejecutante,

y a que la normativa aplicable INEN 1108:2020 no exige una estimacion formal de
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incertidumbre, el laboratorio no calcula incertidumbres de medicion propias. No se
emiten declaraciones de conformidad, por lo que no es necesario aplicar reglas de
decision. Los resultados se reportan de forma directa con su respectiva comparacion

frente a los limites establecidos en la INEN 1108:2020.
7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 El laboratorio unicamente emite opiniones e interpretaciones relacionadas con
la calidad del agua cuando estas se derivan directamente de los resultados analiticos
obtenidos. Estas observaciones, cuando aplican, son elaboradas unicamente por el
personal autorizado (Técnico de Laboratorio) y quedan registradas en el Informe de

Resultados FO1-DAPA-LAB-PR-05.1.

7.8.7.2 Cuando el informe incluye recomendaciones o comentarios técnicos, estos se
presentan en el apartado de observaciones o recomendaciones del Informe de
Resultados FO1-DAPA-LAB-PR-05.1, claramente diferenciados de los resultados

numeéricos.

7.8.7.3 Si la interpretacion de resultados se comunica verbalmente al cliente, el

laboratorio registra dicha comunicacion.
7.8.8 Modificaciones a los informes

7.8.8.1 En caso de identificarse un error en un informe emitido, el laboratorio emite
una correccion documentada. Toda modificacion queda registrada con fecha, motivo
del cambio y responsable de la correccion. Las correcciones se adjuntan al Informe de

Resultados FO1-DAPA-LAB-PR-05.1 y se almacenan como registro técnico.

7.8.8.2 Las modificaciones se emiten mediante un documento adicional identificado
como: “Modificacion al Informe N.° ”, manteniendo la trazabilidad al informe
original. El documento corregido cumple los mismos requisitos establecidos para

informes de resultados.
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7.8.8.3 Si la correccion requiere reemplazar completamente el documento, el
laboratorio emite un nuevo Informe de Resultados, con una identificacion tnica, €
incluye la referencia explicita al informe que reemplaza. Ambos documentos

permanecen archivados como parte del registro técnico del ensayo.
7.9 Quejas

7.9.1 El laboratorio cuenta con un proceso documentado para la recepcion, evaluacion,
tratamiento y cierre de quejas, establecido en el Procedimiento de Quejas y trabajo no

conforme DAPA-LAB-GP-05.2 ¢l cual define responsables y registros asociados.

7.9.2 El procedimiento puede ser solicitado por cualquier parte interesada. Al recibir
una queja, el laboratorio verifica si estd relacionada con actividades bajo su
responsabilidad. Si aplica, se gestiona conforme al procedimiento, manteniendo

siempre la responsabilidad sobre las decisiones tomadas.
7.9.3 El tratamiento de quejas contempla:

a) recepcion, validacion, investigacion y decision documentada;

b) registro y seguimiento de la queja mediante el Registro de Quejas FO1-DAPA-
LAB-PR-05.2;

¢) verificacion de que se implementen las acciones necesarias para resolverla.

7.9.4 El laboratorio recopila y verifica toda la informacion necesaria para validar la

queja antes de emitir conclusiones.

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio acusa recibo de la queja e informa al

reclamante sobre su avance y resultado final.

7.9.6 Los resultados comunicados al reclamante son revisados y aprobados por

personal no involucrado en la actividad que origind la queja.

7.9.7 El laboratorio notifica formalmente al reclamante el cierre de la queja,

archivando la evidencia en el expediente del registro de quejas.

7.10 Trabajo no conforme
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7.10.1 El laboratorio dispone del Procedimiento de Quejas y trabajo no conforme
DAPA-LAB-GP-05.2, ¢l cual se aplica cuando algun aspecto de las actividades o

resultados no cumple los requisitos establecidos. El procedimiento garantiza que:

a) estan definidas responsabilidades y autoridades para gestionar el trabajo no
conforme;

b) seanalizan los niveles de riesgo para decidir detener, repetir o anular el trabajo;

¢) se evalta la importancia de la no conformidad y su impacto en resultados
previos;

d) se decide la aceptabilidad o no del trabajo;
e) si corresponde, se notifica al cliente y se anula el trabajo;
f) se define quién autoriza la reanudacion del proceso.

7.10.2 El laboratorio conserva registros de trabajo no conforme y las acciones tomadas

(seccion 7.10.1).

7.10.3 Si la evaluacion evidencia riesgo de recurrencia o incumplimiento del sistema,
se inicia una accién correctiva conforme al Procedimiento de Acciones correctivas y

de mejoraDAPA-LAB-GP-05.4.
7.11 Control de los datos y gestion de la informacion

7.11.1 El laboratorio garantiza el acceso seguro y oportuno a los datos necesarios para
realizar actividades de ensayo. Estos datos se almacenan en expedientes fisicos y en

archivos digitales, bajo el Procedimiento de Control de Datos DAPA-LAB-GP-05.3.

7.11.2 El laboratorio utiliza herramientas informaticas basicas, estos sistemas se
consideran validados por ser software comercial estandar y su funcionamiento se
verifica antes de implementarlos. Toda modificacion en plantillas o formatos es

autorizada y registrada mediante control de documentos.
7.11.3 El sistema de gestion de datos del laboratorio:

a) estd protegido mediante contrasefias y acceso restringido;
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b) cuenta con copias de seguridad perioddicas para evitar pérdida o manipulacion
indebida;

¢) opera en computadoras con condiciones adecuadas;
d) mantiene la integridad de datos mediante control de versiones.

7.11.4 Cuando el laboratorio almacena informacion en servidores del GAD Pelileo, se
verifica que el proveedor tecnoldgico cumpla con requisitos de seguridad, acceso y

respaldo.

7.11.5 Las instrucciones, plantillas, formatos y manuales utilizados se encuentran

facilmente accesibles para todo el personal del laboratorio.

7.11.6 Todos los calculos se verifican antes de ser autorizados asi como la
transferencia de datos entre papel y formato digital se revisan para asegurar su

exactitud.
8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
8.1 Opciones

8.1.1 El laboratorio de control de calidad de agua potable del GAD Pelileo establece,
documenta, implementa y mantiene un sistema de gestion siguiendo las directrices de
la Opcidn A, capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de este
documento asegurando la calidad de los resultados entregados. Ademas, cumple los
requisitos establecidos en las clausulas 4 a 7 de la NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018.

La estructura documental se encuentra detallada a continuacion:
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Manual
de Calidad

Manual de
Procedimientos

Formatos y Registros

8.1.2 Opcién A

El sistema de gestion de calidad del laboratorio cubre los siguientes elementos exigidos
por la NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018:

e Documentacion del Sistema de Gestion (seccion 8.2);

e Control de documentos del sistema de gestion (seccion 8.3);

e Control de registros (seccion 8.4);

e Acciones para abordar riesgos y oportunidades (seccion 8.5);

e Mejora (seccion 8.6);

e Acciones correctivas (seccion 8.7);

e Auditorias Internas (seccion 8.8);

e Revisiones por la direccion (seccion 8.9).
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A continuacion se pueden observar los procesos y procedimientos del laboratorio:

Macroproceso Cédigo Proceso Cédigo Procedimiento

DAPA-LAB-GP-01.1 Documentacion del sistema

Gestion d de gestion
estion de
DAPA-LAB-P-01 calidad DAPA-LAB-GP-01.2 | Auditoria técnica interna
Procesos Mejora y mantenimiento
Estratégicos DAPA-LAB-GP-01.3 del sistema de gestion
Gestion | pApA-LAB-GP-02.1 Comumgggmema y
DAPA-LAB-P-02 | STaUEICE Y TR
comunicacion | o\ nx 1 Ap Gp.02.2 entificacién y trazabilida
organizacional de la informacion técnica
., Seleccion y verificacion de
DAPA-LAB-p-03 | Gcstionde | DAPA-LAB-GP-03.1 métodos de ensayo
métodos
DAPA-LAB-GP-03.2 Muestreo
DAPA-LAB-GP-04.1 | Ensayo de Conductividad
DAPA-LAB-GP-04.2 Ensayo de Salinidad
DAPA-LAB-GP-043 Ensayq de Solidos Totales
Gestion d Disueltos (TDS)
estion de :
DAPA-LAB-P-04 ensayos DAPA-LAB-GP-04.4 Ensayo dg Cloro libre
Procesos residual
Operativos DAPA-LAB-GP-04.5 Ensayo de pH
DAPA-LAB-GP-04.6 Ensayo de Turbidez
DAPA-LAB-GP-04.7 | Ensayo de Color aparente
DAPA-LAB-GP-05.1 Validacion de resultados
Gowion do | DAPALAB-GP-052 Quejiigfgig?o no
DAPA-LAB-P-05 | ~estion de
resultados DAPA-LAB-GP-05.3 Control de datos
DAPA-LAB-GP-05.4 Acciones correctivas y de
mejora
Gestion y DAPA-LAB-GP-06.1 Control de inventario
DAPA-LAB-P-06 control de Solicitud icion d
| ¢ i DL y reposicion de
inventarios | DAPA-LAB-GP-06.2 reactivos e insumos
Gestion de Coordinacion con la
DAPA-LAB-P-07 talento DAPA-LAB-GP-07.1 Direccion de Talento
humano Humano
Procesos de Gestion d DAPA-LAB-GP-08.1 Verli\f/{leclzﬁgrgsr:ou}i] os
Apoyo | DAPA-LAB-p-0g | Ccstionde TP
equipos Protocolo de control de

DAPA-LAB-GP-08.2 . .
calibraciones

DAPA-LAB-GP-09.1 Control de instalaciones

., Control de condiciones
DAPA-LAB-P-09 | . GeStIOI.] de DAPA-LAB-GP-09.2 ambientales
instalaciones

Limpieza y orden del

DAPA-LAB-GP-09.3 .
laboratorio
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8.1.3 Opcion B

El laboratorio no utiliza un sistema basado en ISO 9001; por lo tanto, aplica

unicamente la Opcion A.
8.2 Documentos del Sistema de Gestion

8.2.1 La Direccion del Laboratorio establece, documenta y mantiene las politicas y
objetivos del sistema de gestion, alineados con los requisitos de imparcialidad,

competencia técnica y operacion coherente.

8.2.2 Basado en el Plan de Desarrollo y Ordenamiento Territorial (PDOT) 2024 del

GAD Pelileo, el laboratorio adopta las siguientes politicas institucionales:
1. Politica de sostenibilidad ambiental

El GAD Pelileo se compromete a proteger y gestionar los recursos naturales,
especialmente el agua, los ecosistemas y la calidad ambiental, asegurando un
desarrollo territorial que minimice la contaminaciéon y promueva la regeneracion

ecologica.
2. Politica de gobernanza y participacion ciudadana

Fomentar la participacion activa de la comunidad en la planificacion, seguimiento y
adopcion de decisiones territoriales. Impulsar la transparencia institucional y la

rendicion de cuentas, promoviendo una gestion democratica.

Cabe recalcar que estas Politicas se suman a la Politica de Imparcialidad (seccion 4.1)

y de Confidencialidad (seccion 4.2).
Objetivos estratégicos

e Garantizar la calidad del recurso hidrico: Alinear el laboratorio con el
objetivo municipal de proteccion y monitoreo de fuentes de agua para asegurar

la salud publica y el cumplimiento normativo.
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e Fortalecer la participacion comunitaria en la gestion de la calidad:
Establecer mecanismos para recibir retroalimentacion de las juntas de agua y

mejorar constantemente los procesos.

e Mejorar la gobernanza institucional y la transparencia técnica: Garantizar
que los procedimientos de laboratorio, sus resultados, su informe y su toma de
decisiones técnica sean accesibles, trazables y comprensibles para las partes

interesadas.

8.2.3 La Direccion demuestra su compromiso mediante la aprobacion de documentos,

asignacion de recursos y participacion en la revision por la direccion.

8.2.4 Toda la documentacion del sistema de gestion (procesos, procedimientos,
instructivos y registros) estd codificada e integrada siguiendo el Procedimiento de

Documentacion del sistema de gestion DAPA-LAB-GP-01.1.

8.2.5 El personal tiene acceso a los documentos aplicables a sus funciones mediante

copias controladas disponibles en sitio y en formato digital.
8.3 Control de documentos del sistema de gestion

8.3.1 El laboratorio controla los documentos internos y externos que tienen relacion
con los requisitos de la norma, de acuerdo al Procedimiento de Documentacion del

sistema de gestion DAPA-LAB-GP-01.1.
8.3.2 El laboratorio asegura de que:

a) Documentos sean aprobados por personal autorizado;

b) Documentos sean revisados periodicamente;

¢) Se identifiquen cambios y revisiones de los documentos;
d) Exista versiones vigentes disponibles en los puntos de uso;
e) Documentos se encuentren claramente identificados;

f) Documentos obsoletos sean retirados de uso.
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8.4 Control de registros

8.4.1 El laboratorio mantiene registros legibles para demostrar cumplimiento de los

requisitos de la norma.

8.4.2 El laboratorio controla la identificacion, almacenamiento, proteccion, respaldo,
archivo y tiempo de conservacion de registros mediante el Procedimiento de
Documentacion del sistema de gestion DAPA-LAB-GP-01.1. Los registros se

mantienen conforme a obligaciones técnicas y requisitos de confidencialidad.
8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

8.5.1 El laboratorio identifica riesgos y oportunidades relacionados con la validez de

resultados, operacion del sistema y satisfaccion del cliente para:
a) Asegurar el cumplimiento de los resultados por parte del sistema de gestion,;
b) Mejorar las oportunidades para alcanzar objetivos y propositos establecidos;
¢) Prevenir y minimizar impactos indeseados y no cumplimientos;
d) Lograr la mejor continua.

El riesgo se evalua por medio del formato SEJ-DI-MP-EVAR Riesgos y Mitigacion
propia del GAD Pelileo.

8.5.2 El laboratorio planifica las acciones para abordar los riesgos asi como la manera
de lograr la integracion de estas acciones y evaluar su eficacia, de acuerdo al formato
SEJ-DI-MP-EVAR Riesgos y Mitigacion, que incluye el Plan de Mitigacion de

Riesgos.

8.5.3 Las acciones sobre los riesgos y oportunidades son proporcionales al impacto

potencial sobre la validez de los resultados.
8.6 Mejora

8.6.1 El laboratorio identifica oportunidades de mejora mediante auditorias internas,

revision por la direccidn, trabajo no conforme, quejas y retroalimentacion de clientes,
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mediante el Procedimiento de Acciones correctivas y de mejora DAPA-LAB-GP-

05.4.

8.6.2 La retroalimentacion de clientes se recopila mediante comunicaciones directas y

registros asociados.
8.7 Acciones Correctivas

8.7.1 Cuando se detecta una no conformidad, se aplican acciones correctivas segun el
procedimiento de Acciones correctivas y de mejora DAPA-LAB-GP-05.4. El
procedimiento incluye:

a) reaccion inmediata,

b) analisis de causa,

¢) implementacion,

d) verificacion de eficacia,

e) actualizacion de riesgos (cuando aplique).

8.7.2 Las acciones correctivas son apropiadas para abordar los efectos de las no

conformidades.
8.7.3 El laboratorio conserva registros como evidencia sobre:

a) La naturaleza de las no conformidades, las causas adyacentes y las acciones
tomadas;

b) Los resultados de las acciones correctivas.
8.8 Auditorias Internas

8.8.1 El laboratorio realiza auditorias internas programadas para verificar:

a) que el sistema de gestion y las actividades del laboratorio cumplen los
requisitos establecidos por la organizacion y por la NTE INEN ISO/IEC
17025:2018;

b) que el sistema se implementa y mantiene eficazmente.

Todo esto se gestiona conforme al Procedimiento de Auditoria técnica interna DAPA-

LAB-GP-01.2.
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8.8.2 El laboratorio:

a) Planifica y mantiene un Programa de Auditoria considerando la importancia de
las actividades, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de
auditorias previas;

b) Define los criterios y el alcance de cada auditoria;

c) Asegura que los resultados se reportan oportunamente a la Direccion;

d) Implementa correcciones y acciones correctivas sin demora indebida;

e) Conserva todos los registros del programa y los informes generados.
8.8 Revisiones por la Direccion

8.9.1 La Direcciéon de Agua potable y Alcantarillado revisa el sistema de gestion

anualmente, para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia.
8.9.2 Todas las entradas son registradas e incluyen informacién relacionado con:

a) cambios internos y externos relevantes;
b) cumplimiento de los objetivos del laboratorio;
¢) adecuacion de politicas y procedimientos;
d) estado de acciones de revisiones previas;
e) resultados de auditorias internas;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones externas;

h) cambios en volumen y tipo de trabajo;

1) retroalimentacion de clientes;

J) quejas;

k) eficacia de mejoras implementadas;

1) adecuacion de recursos;

m) resultados de identificacion de riesgos;

n) resultados del aseguramiento de validez;
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0) otros aspectos relevantes.

8.9.3 La Direccion determina y registra:

a) Decisiones sobre la eficacia del sistema de gestion.
b) Necesidades de mejora para procesos y actividades del laboratorio.
¢) Requerimientos de recursos adicionales.

d) Cambios necesarios al sistema de gestion.
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Direccion

Direccion de Agua Potable y Alcantarillado

Unidad o Seccion

Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable

PROBABILIDAD IMPACTO NIVEL DE SEVERIDAD
) BAJA <« > ALTA TRIVIAL <> INTOLERABLE
Nimero ACTIVIDADES DEL
de PROCESO | RIESGO INDICATIVO PROCESO COMPLEJIDADES EFECTO
Riesgo REMOTA | INUSUAL | POSIBLE | PROBABLE | RECURRENTE | INSIGNIFICANTE | MODERADO | SERIO | GRAVE | CATASTROFICO MODERADO | ALTO
1-2 3-4 5-6 7-8 9-10 12 3-4 5-6 7-8 9-10
Elaboracion o ., . Documentacion
. Redaccion, revision y .
actualizacion g . incorrecta que afecta
1 . aprobacion de Media. . ., 5 4 X
incorrecta de la ejecucion de
= documentos del SGC. ..
3 documentos. procedimientos.
5 . ., . ., Hallazgos omitidos
S | Identificacion Planificacion y g
o |- . . que afectan la
2 < |incompleta de no ejecucion de Alta. o 3 5 X
= . o confiabilidad del
o | conformidades. auditorias internas. )
= sistema.
3 - Persistencia de
Falta de Seguimiento de
. ., . . . problemas que afectan
3 implementaciéon de | acciones correctivas y Media. ) 3 3
. . . la calidad del
acciones de mejora. | mejoras. .
laboratorio.
S 2 ., Envio y recepcion de Confusiones que
%05 d Comunicacién . ., . L,
4 <5 q. . informacion Baja. afectan coordinacion y 3 4
= « .g inexacta o tardia. o ..
£ 9 institucional. cumplimiento.
@» o
| O I g g Pérdida o registro Registro, archivo y Imposibilidad de
5 é S &l incompleto de la trazabilidad de Media. verificar datos o 2 6 X
N 3~ 9 informacion técnica. | documentos técnicos. reproducir actividades.
T Revision y
Seleccion incorrecta | verificacion de -
6 2 . P . . Alta. Resultados no validos. 1 7 X
E < del método analitico. | métodos normalizados
N HACH-INEN.
i Recoleccion bajo Muestras no
R| & |Toma de muestra . .
7 = | protocolo de Media. representativas o 1 7 X
£ |inadecuada. .
Nl £ muestreo. contaminadas.
)
$ | Etiquetado incorrecto | Recepcion, controles
O quet peron, y . Muestras no trazables
8 o pérdida de almacenamiento Media. L 1 8 X
(0] o inutilizables.
muestras. temporal.
Aplicacion incorrecta Ejecucion del ensayo Datos poco
9 2 | del método del ! ey Media. L 1 9 X
2 conforme al método. reproducibles.
£ 2 |ensayo.
% 2 | Variabilidad en la Realizacion del
3 ° , . Resultados poco
10 lectura o ensayo segun el Media. . 1 8 X
o X . representativos.
procedimiento. método normalizado.
» | No detectar valores | Revision de resultados . Resultados erroneos
11 S . . Media. . 3 8 X
S | atipicos. antes del informe. entregados al cliente.
g
'S | No registrar .,
g £ Gestion de . .
12 = |adecuadamente un . . Media. Repeticion del error. 3 4
@ . desviaciones y quejas.
: trabajo no conforme.
= Transcripcion Registro y
13 é’a incorrecg de datos verificacion de datos Media. Error en informe final. 3 7 X
" | analiticos.
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. . Analisis de causa . .
No identificar la o1 e causa, Persistencia del
14 . planificacion de Alta. 5 6
causa raiz real. . problema.
acciones.
£ = | Desabastecimiento Registro y control de . Interrupcion de
15 € .2 . s Baja. 3 4
§5 de reactivos criticos. | stock. ensayos.
z § Retraso en Gestion de Atraso en tiempos de
16 ] E solicitudes de requerimientos al Media. respuesta del 4 5
2 .
$ = [compra. GAD. laboratorio.
=]
v 5
: E Personal no Coordinacion de Resultados no validos
17 2 = | competente para capacitaciones y Media. por falta de
wn . . .
& & |ciecutar ensayos. evaluaciones. competencia.
E
o Fallo del equipo por | Verificacion periddica Interrupcion o
20 < 2 |faltade y mantenimiento Media. i
= 2 . . desviacion en ensayos.
g5 mantenimiento. preventivo.
g g Equipos calibrados | Control de vigencia de . Resultados no
21 o . oo Media.
fuera de periodo. calibraciones. trazables.
Fallas en el Supervision del estado .,
@ .. L . Interrupcion del
22 & | suministro eléctrico o | general del Baja. . 4
g | . trabajo.
£ |infraestructura. laboratorio.
« .
= Regist o
£ [No controlar seegulisniioezto de Variaciones que
23 £ |adecuadamente la guim Baja. afectan mediciones 3 5
@ condiciones .
< |temperatura. . sensibles.
£ ambientales.
g Contaminacién Mantenimiento del . Afectacion de
24 QO | cruzada por mala . -, Baja. 5
L orden y desinfeccion. muestras.
limpieza.
(f) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacion
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Direccion

Direccion de Agua Potable y Alcantarillado

Unidad o Seccion

Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable

RIESGO
INDICATIVO

DESCRIPCION ESPECIFICA

DEL POSIBLE EVENTO

PLAN DE ACCION /
ACTIVIDAD

PRODUCTO

PRESUPUE
STO
REFERENC  \iONTO

IAL TOTAL
ESTANDAR

SI‘ NO‘

RESPONSABLE

COORDINADOR
FINAL

EJECUCION DEL PLAN & DISTRIBUCION
PRESUPUESTARIA

jul-  ago- sept- | oct- nov- dic-
26 26 | 26 26

Revisar y actualizar el
listado de métodos
autorizados.
El analista eli étod C itacion obligatoria al . . .
. ana’ista efige un metodo no apacttacion ObULAToNa a1y jo4) 40 actualizado de . Director de Agua
Seleccion incorrecta | validado o no adecuado para el personal en seleccion de ) . Técnico en
2 - . , , . métodos + registro de X . Potable y
del método analitico. | tipo de muestra, generando métodos segin matriz o laboratorio .
R o capacitaciones. Alcantarillado
resultados erroneos. analitica.
Implementar verificacion
documental previa al uso
del método.
Capacitacion anual en toma
de muestras.
El personal realiza la toma sin Registros de Director de Aeua
Toma de muestra considerar esterilidad, punto Elaboracion de instructivo EISTTOS € Técnico en &
. . . o capacitacion y X . Potable y
inadecuada. adecuado o volumen requerido, | visual para puntos criticos. . . laboratorio .
- verificacion. Alcantarillado
afectando trazabilidad.
Supervision periddica en
campo.
Implementacion de doble
verificacion de etiquetas.
Etiquetado Muestras mal rotuladas o . . Nuevo protocolo de L Director de Agua
q P . .. Uso de etiquetas resistentes . Técnico en
incorrecto o pérdida | extraviadas que impiden su .1 . etiquetado + cadena de X . Potable y
JE y codigos Unicos. . laboratorio .
de muestras. analisis. custodia. Alcantarillado
Registro de cadena de
custodia obligatorio.
Checklist obligatorio previo
a cada ensayo.
Aplicacion El método se ejecuta sin seguir L, . . .
2P , Jecd gu Capacitacion en uso Checklist y registros Técnico en Lo .
incorrecta del parametros como tiempos, . . X . Técnico en laboratorio
. . .. correcto de métodos de auditoria. laboratorio
método del ensayo. | reactivos o condiciones. s
Ccriticos.
Auditoria interna especifica.
Pruebas de repetibilidad y
reproducibilidad.
ariabilidad en la . . . . .
Variabilidad e Lecturas inconsistentes por Entrenamiento en lectura Registros de Técnico en Lo .
lectura o . . > ., X . Técnico en laboratorio
.. errores humanos o instrumentos. | instrumental. verificacion. laboratorio
procedimiento.
Programa de verificacion
periddica.
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G.A.D. MUNICIPAL DEL CANTON

B\ SAN PEDRO DE

yPELILEO

Plan de Mitigacion de Riesgos

Codigo del formato:

SEJ-DI-MP-MIT

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

No detectar valores No se identifican datos Capacitacion en control Registros de control Técnico en e .
: ;L . L X . Técnico en laboratorio
atipicos. aberrantes que afectan resultados. | estadistico del laboratorio. | estadistico. laboratorio
Implementacion de doble
Ny . revision de datos. .
Transcripcion Datos mal digitados en el . . . Técnico en . .
. . Listas de verificacion. X . Técnico en laboratorio
incorrecta de datos. informe final. S laboratorio
Validacion cruzada antes de
emitir informes.
Capacitacion en Ishikawa y
] ] No se aplica adecuadamente el | 5 Porqués. o
No identificar la Seap q e Técnico en o .
7 analisis de causa, provocando Informes de analisis. X . Técnico en laboratorio
causa raiz real. .y . . laboratorio
repeticion de fallas. Creacion de comité de
analisis causa raiz.
Programa anual de
capacitacion y evaluacion
Personal no . . . . . L,
Personal no tiene las capacidades | de competencias. Matriz de Técnico en Direccion de Talento
competente para . . X . X X
. para ejecutar ensayos competencias. laboratorio Humano
ejecutar ensayos. . .
Matriz de competencias
actualizada.
Implementacion del plan
. anual de mantenimiento
Fallo del equipo por . . e . ..
Equipos sin mantenimiento preventivo. Plan de Técnico en o .
falta de . . X . Técnico en laboratorio X
a9 preventivo mantenimiento. laboratorio
mantenimiento. .
Registro de
mantenimientos.
Cronograma anual de
. . . . . ., calibraciones. o
Equipos calibrades | Equipos sin calibracion o uso de Cronograma y Técnico en L .
fuera de periodo equipos obsoletos registros x laboratorio Téenico en laboratorio
: quip Etiquetado con fecha de g ’
vencimiento.
(f) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacion
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G.A.D. MUNICIPAL DEL CANTON

SAN PEDRO DE

PELILEO

DIRECCION DE AGUA POTABLE Y
ALCANTARILLADO

CARACTERIZACION

DE PROCESOS

Fecha Act: N.° Revision: 01
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Ing. Ing. Ing.
Técnico en laboratorio Técnico en laboratorio Director Agua Potable y
Alcantarillado
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Ao AL DL e CARACTERIZACI()N DE Codigo del formato: SEJ-DI-MP-CAR

PELILEO PROCESOS Version: 10

Fecha del formato: Noviembre 2025
NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de calidad CODIGO: DAPA-LAB-P-01
DIRECCION: Direccién de Agua Potable y Alcantarillado SITUACION: Pmccs\‘;ig:;rgegmo
UNIDAD O SECCION: Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable |
RESPONSABLE DEL PROCESO: Director de Agua Potable y Alcantarillado
OBJETIVO DEL PROCESO:
Asegurar que el sistema de gestion del laboratorio se implemente, mantenga y mejore continuamente, garantizando la calidad de los resultados y el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2018.
DISPARADOR DEL PROCESO:
Necesidad de establecer, controlar y mejorar el sistema de gestion del laboratorio.
ALCANCE DEL PROCESO:
Inicia con la planificacion y documentacion del sistema de gestion y finaliza con la verificacion, actualizacién y mejora continua del mismo.
CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS
REQUISITOS LEGALES REQUISITOS INTERNOS
NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 DAPA-LAB-GP-01.1- Documentacion del sistema de gestion
Disposiciones del GAD Municipal DAPA-LAB-GP-01.2 - Auditoria técnica interna
DAPA-LAB-GP-01.3 - Mejora y mantenimiento del sistema de gestion
PROVEEDOR ENTRADA ACTIVIDADES SALIDA PRODUCTO / SERVICIO USUARIO
Técnico en laboratorio Requisitos normativos Elaboracion, revision y aprobacion de documentos. Documentacion controlada Laboratorio
Entidad reguladora Politicas institucionales Ejecucion de auditorias internas. Informes de auditoria Direccion
Documentacion vigente Implementacion de acciones correctivas y de mejora. Planes de mejora Entidades de control

RECURSOS
Tecnologicos Infraestructura Equipamiento y materiales Financieros Informacion
Computadores Oficina administrativa Formularios Presupuesto operativo Procedimientos
Software Registros Normas

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)

FUENTE DE

MEDICION RESPONSABLE DE LA MEDICION

NOMBRE DEL INDICADOR LINEA BASE ‘ META 12001205 10) N FRECUENCIA

Cumplimiento de auditorias internas >95% (Auditorias ejecutadas / Auditorias programadas) X100 Trimestral Informes de auditoria Director de Agua Potable y Alcantarillado
Implementa(;;lc;?o(:z acciones de 70% >90% (Acciones imp lementadxals 0/ 0Acc1ones identificadas) Semestral Registro de acciones Director de Agua Potable y Alcantarillado

RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO

ACTIVIDAD ‘ FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Gestion documental Gestion Incorrecta Elaboracion incorrecta de documentos MODERADO
Auditoria interna Fallos en verificacién Informacién inexacta ALTO
Mejora continua Falta de seguimiento No implementacion de acciones MODERADO
(f) ® (®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacion
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Codigo del formato: SEJ-DI-MP-CAR

CARACTERIZACION DE
PROCESOS

G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

NOMBRE DEL PROCESO:

DIRECCION:
UNIDAD O SECCION:

Gestién estratégica y comunicacién organizacional

Direccion de Agua Potable y Alcantarillado

Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable |

CODIGO: [

DAPA-LAB-P-02

SITUACION:

Proceso Estratégico Vigente

RESPONSABLE DEL PROCESO: Director de Agua Potable

OBJETIVO DEL PROCESO:

Alcantarillado

Garantizar la adecuada comunicacion interna y externa del laboratorio, asegurando la trazabilidad, accesibilidad y claridad de la informacion técnica y administrativa.

DISPARADOR DEL PROCESO:
Solicitud de informacion técnica, requerimientos institucionales o necesidad de comunicacion oficial.
ALCANCE DEL PROCESO:
Comprende desde la generacion, registro, trazabilidad y transmision de informacion hasta la verificacion de su recepcion y archivo.

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS

REQUISITOS LEGALES

REQUISITOS INTERNOS

Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion

DAPA-LAB-GP-02.1 - Comunicacion interna y externa

Normativa municipal y disposiciones del GAD

DAPA-LAB-GP-02.2 - Identificacion y trazabilidad de la informacion técnica

NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 (clausula 7.5 — Registros técnicos)

PROVEEDOR

Direccion

SALIDA PRODUC
ENTRADA ACTIVIDADES / SERVICIO USUARIO
Solicitudes Generacion de informacion institucional Dpcumentos Direccion
comunicados y trazados
Documentos Registro y archivo Laboratorio
Informes Trazabilidad documental
Comunicaciones ., ..
. Comunicacion a usuarios internos y externos
oficiales

Tecnologicos
Computadores

RECURSOS
Equipamiento y materiales
Formatos de comunicacion

Financi

Infraestructura 2
Recursos administrativos

Oficinas administrativas

Informacion
Registros

correo institucional

procedimientos

NOMBRE DEL
INDICADOR

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)

FORMULA FUENTE DE MEDICION

LiNEA BASE

FRECUENCIA

RESPONSABLE DE LA MEDICION

Tiempo de respuesta a
solicitudes

(Solicitudes respondidas dentro del plazo / Total de

solicitudes) x100 Mensual

70% >90% Registro de comunicaciones

Director de Agua Potable y Alcantarillado

RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO
FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO

NIVEL DE SEVERIDAD

Comunicacion Uso incorrecto del medio Comunicacion inexacta o tardia MODERADO
Registro documental Pérdida o registro incompleto Informacion no trazable ALTO
() ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacién
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Codigo del formato: SEJ-DI-MP-CAR

%An MUNICIPAL DF\OL'ANTON CARACTERIZACI(’)N DE
AN PEDRO DE PROCESOS Versién: 1.0

PELILEO .
Fecha del formato: Noviembre 2025

CODIGO: DAPA-LAB-P-03

Gestion de métodos
SITUACION: Proceso operativo vigente

NOMBRE DEL PROCESO:
Direccién de Agua Potable y Alcantarillado

DIRECCION:
UNIDAD O SECCION: Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable

Técnico en laboratorio
OBJETIVO DEL PROCESO:
Garantizar la seleccion, verificacion y control adecuado de los métodos analiticos del laboratorio.
DISPARADOR DEL PROCESO:
Necesidad de aplicar, validar o verificar un método de ensayo.
ALCANCE DEL PROCESO:
Desde la seleccion del método hasta su implementacion y control en el laboratorio.

RESPONSABLE DEL PROCESO:

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS

REQUISITOS INTERNOS
DAPA-LAB-GP-03.1 - Seleccion y verificacion de métodos
DAPA-LAB-GP-03.2 - Muestreo
DAPA-LAB-GP-03.3 - Identificacion, manipulacion y disposicion final de items de ensayo

REQUISITOS LEGALES
NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 — clausula 7.2 (Seleccion, verificacion y validacion de métodos)

SALIDA PRODUCTO
ENTRADA / SERVICIO USUARIO

PROVEEDOR
Normas técnicas Meétodos Seleccion de método étodo verificado y Técnico en laboratorio
aprobado
instituciones especificaciones Verificacion del método
reguladoras
normas técnicas Evaluacion de desempeiio

RECURSOS
Financieros Informacion

Infraestructura Equipamiento y materiales
Equipos analiticos usados en verificacion Presupuesto operativo Métodos HACH
NTE INEN 1108

Tecnolégicos
Computador
Plantillas Excel

Laboratorio

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)
FUENTE DE MEDICION RESPONSABLE DE LA MEDICION

ngll\)/lchRAli)]())PlzzL LINEA BASE FORMULA FRECUENCIA
Cumplimiento de
verificacion anual de 95%
métodos
Ensgl}lll(:) S;};Egg)%sopor 3% <1% (# ensayos repetidos / # ensayos totales) x 100 Mensual

>98% (# métodos verificados / # métodos totales) x 100 Anual Registros Técnico en laboratorio

Registros

RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO

ACTIVIDAD FACTOR DE RIESGO RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Seleccion del método Interpretacion incorrecta de norma Meétodo inadecuado MODERADO
Verificacion del método Falta de actualizacion Resultados invélidos ALTO
Muestreo Toma incorrecta de muestra Resultados no representativos ALTO
Aplicacion del método Error técnico del analista Variabilidad del resultado MODERADO
(f) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacion
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Codigo del formato: SEJ-DI-MP-CAR

CARACTERIZACION DE
PROCESOS

G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de ensayos CODIGO: ‘ DAPA-LAB-P-04

DIRECCION:

Direccién de Agua Potable y Alcantarillado SITUACION: Proceso operativo vigente

UNIDAD O SECCION:

Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable |

RESPONSABLE DEL PROCESO: Técnico en laboratorio
OBJETIVO DEL PROCESO:
Garantizar la correcta ejecucion de los ensayos fisicoquimicos, microbioldgicos ¢ in situ bajo métodos normalizados, asegurando la integridad, exactitud y confiabilidad de los resultados emitidos.
DISPARADOR DEL PROCESO:
Solicitud de ensayo
ALCANCE DEL PROCESO:

Inicia con la recepcion de la muestra aprobada en custodia y finaliza con la entrega del registro de datos analiticos previo a la validacion de resultados.

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS

REQUISITOS LEGALES REQUISITOS INTERNOS
NTE INEN 1108 Gestion de Ensayos (DAPA-LAB-P-04)
Meétodos Estandar

NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018

PROVEEDOR

SALIDA PRODUCTO
ENTRADA ACTIVIDADES / SERVICIO USUARIO
Usuario Muestr.a y cadena de Verificacion de muestras Registro validado de Técnico en Laboratorio
custodia ensayos
.. . , . ., . . ., . Datos analiticos Director del Agua
Técnico de laboratorio | Métodos vigentes Preparacion del laboratorio (MES, calibracion equipos) primarios Potable y Alcantarillado
Inventario Reactivos, equipos Ejecucion del ensayo y llenado de registros 35?;1;;6 de datos sin

RECURSOS

Tecnologicos
Equipos de ensayo
Computadora

Infraestructura
Laboratorio

Financieros
Presupuesto institucional anual

Equipamiento y materiales
Reactivos Métodos validos
Material de vidrio Registro de calibracion
EPP Fichas de analisis
Celdas Cadena de custodia

Informacion

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)

ﬂg?ﬂéﬁgﬁ LINEA BASE FORMULA FRECUENCIA FUENTE DE MEDICION RESPONSABLE DE LA MEDICION
Cumplimiento de
ensayos realizados vs 85% 95% (Ensayos realizados / Ensayos programados) x 100 Mensual Registros Técnico en laboratorio
programados
Porcenrt:é Z t(iigoesnsayos 5% <3% (Ensayos repetidos / Ensayos totales) x 100 Mensual Registros Técnico en laboratorio
RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO
ACTIVIDAD FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Ejecucion del ensayo Error humano en lectura Resultados incorrectos MODERADO
Preparacion de reactivos Reactivo vencido Ensayo fallido ALTO
Manipulacion de Contaminacion cruzada Resultados no validos ALTO
muestras
(f) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacion
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NOMBRE DEL PROCESO:

G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

CARACTERIZACION DE

Codigo del formato:

SEJ-DI-MP-CAR

Version:

PROCESOS

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

Gestion de resultados

CODIGO: [

DAPA-LAB-P-05

SITUACION:

Proceso operativo vigente

Direccién de Agua Potable y Alcantarillado
Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable |

DIRECCION: \

UNIDAD O SECCION:

RESPONSABLE DEL PROCESO: Técnico en laboratorio

OBJETIVO DEL PROCESO:

DISPARADOR DEL PROCESO:

Finalizacion del ensayo en el laboratorio, entrega de registros primarios de resultados, solicitud interna o externa de informes, plan de monitoreo institucional

ALCANCE DEL PROCESO:

Desde la recepcion de los datos analiticos generados por los ensayos hasta la validacion, aprobacion y emision del informe final.

Validar, consolidar y emitir resultados de analisis de agua de manera precisa, trazable y conforme a requisitos técnicos y normativos aplicables, garantizando confiabilidad y oportunidad en la entrega.

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS

REQUISITOS LEGALES

REQUISITOS INTERNOS

NTE INEN 1108

DAPA-LAB-GP-05.1 - Validacién de resultados

Reglamentos sanitarios pertinentes

DAPA-LAB-GP-05.2 - Quejas y trabajo no conforme

NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018

DAPA-LAB-GP-05.3 - Control de datos

DAPA-LAB-GP-05.4 - Acciones correctivas y de mejor:

a

PROVEEDOR ENTRADA ACTIVIDADES
Usuario Muestra y cafiena de Verificacion de muestras Registro validado de Técnico en Laboratorio
custodia ensayos
Técnico de laboratorio Métodos vigentes Preparacion del laboratorio Datos_ ana?ltlcos Director del Agpa
primarios Potable y Alcantarillado
Inventario Reactivos, equipos Ejecucion del ensayo y llenado de registros Infonnsa(i?dgitos s

Tecnolégicos
Computadora

Infraestructura
Laboratorio

RECURSOS
Equipamiento y materiales
Impresora

Financieros
Presupuesto institucional

Informacion \
Registros de ensayos

Plantillas oficiales

Sellos

Normas aplicables

Registros controlados

Procedimientos y formatos vigentes

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)

RESPONSABLE DE LA MEDICION

OMBRE DEL ‘ . .
INDICADOR LINEA BASE FORMULA FUENTE DE MEDICION
E‘fmres detectgd_os en 3% <1% (Informes corregidos / Informes emitidos) x100 Mensual Control interno Técnico en laboratorio
informes emitidos
RetraS(i)rslt% r;rflr;tsrega de 10% <5% (Informes fuera de plazo / Total informes) X100 Mensual Registros Técnico en laboratorio
RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO
ACTIVIDAD FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Revision de datos Error en transcripcion Informe incorrecto MODERADO
Validacion de resultados Interpretacion técnica incorrecta Aprobacion de datos erréneos ALTO
Archivo de informes Pérdida de registros Falta de trazabilidad CRITICO
Comunicacion al cliente Falla en entrega Retraso operativo MODERADO
(f) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacion
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G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

CARACTERIZACION DE
PROCESOS

Codigo del formato: SEJ-DI-MP-CAR

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

NOMBRE DEL PROCESO: Gestion y control de inventarios CcODIGO: \ DAPA-LAB-P-06

DIRECCION: Direccion de Agua Potable y Alcantarillado SITUACION: Proceso de apoyo vigente

UNIDAD O SECCION: Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable |

RESPONSABLE DEL PROCESO: Técnico en laboratorio
OBJETIVO DEL PROCESO:
Asegurar la disponibilidad, control y trazabilidad de todos los reactivos, materiales e insumos necesarios para la ejecucion de los ensayos, evitando quiebres de stock y garantizando condiciones adecuadas de
almacenamiento.
DISPARADOR DEL PROCESO:
Recepcion de materiales, revision de stock minimo, solicitud interna de analistas
ALCANCE DEL PROCESO:

Desde la identificacion de necesidades de insumos y reactivos hasta el registro, almacenamiento, control de vencimiento y reposicion del inventario del laboratorio.

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS

REQUISITOS LEGALES
Normas INEN aplicables
NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018

REQUISITOS INTERNOS
DAPA-LAB-GP-06.1 - Control de inventario
DAPA-LAB-GP-06.2 - Solicitud y reposicion de reactivos e insumos

ENTRADA ACTIVIDADES

PROVEEDOR

Proveedor externo

SALIDA PRODUCTO
/ SERVICIO ENED
Reactlvos,Amsumos, Inventario actualizado
materiales
Solicitud de analistas

Insumos adquiridos

Verificacion, ingreso y registro Técnico en laboratorio

Revision de stock minimo
Recepcion y conformidad

Técnico en laboratorio
Compras publicas

Orden de reposicion
Material disponible

Compras Publicas
Técnico en laboratorio

RECURSOS
Equipamiento y materiales
Etiquetas

Informacion
Registro de inventario
Procedimientos internos

Financieros
Presupuesto institucional

Infraestructura
Laboratorio

Tecnolégicos
Computador

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)
NOMBRE DEL

INDICADOR LINEA BASE FORMULA FRECUENCIA FUENTE DE MEDICION RESPONSABLE DE LA MEDICION
Exactl.tud del 11}V§ntano 90% 100& (Coincidencias / Total items) X100 Trimestral Registro de inventario Técnico en laboratorio
fisico vs. Digital
Reactivos caducados 5% <1% (Reactivos vencidos / Total reactivos) X100 Mensual Mensual Responsable de inventarios

RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO

ACTIVIDAD FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Recepcion de reactivos Errores de verificacién Ingreso de material defectuoso MODERADO
Almacenamiento Condiciones inadecuadas Dailo del reactivo CRITICO
Control de vencimiento Falta de seguimiento Uso de reactivo vencido ALTO
Reposicion Retraso en compras Quiebre de stock MODERADO
(£) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacién
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NOMBRE DEL PROCESO:

DIRECCION:

UNIDAD O SECCION:

PROVEEDOR

Direccion de Talento

G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

CARACTERIZACION DE
PROCESOS

Codigo del formato: SEJ-DI-MP-CAR

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

Gestion de talento humano

CODIGO: [

Direccién de Agua Potable y Alcantarillado

Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable

DAPA-LAB-P-07

SITUACION:

Proceso de apoyo vigente

RESPONSABLE DEL PROCESO:

Direccion de Talento Humano

OBJETIVO DEL PROCESO:

Gestionar la competencia, formacion, evaluacion y autorizacion del personal involucrado en actividades de ensayo, asegurando la disponibilidad de recursos humanos capacitados y competentes para el trabajo

técnico y administrativo del laboratorio.

DISPARADOR DEL PROCESO:

poracion de nuevo personal, necesidades de capacitacion, evaluaciones de desempefio, hallazgos relacionados con competencia

ALCANCE DEL PROCESO:

Desde la definicion de perfiles de puesto hasta la capacitacion, seguimiento, control de registros y evaluacion de desempeio.

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS

REQUISITOS LEGALES

REQUISITOS INTERNOS

Cddigo de Trabajo del Ecuador

DAPA-LAB-GP-07.1 - Coordinacion con la Direccion de Talento Humano

Reglamentos internos de talento humano del GAD

Requisitos de seguridad laboral

NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018

ENTRADA

Perfiles de puesto

Humano
Director de Agua Necesidades de
Potable y Alcantarillado capacitaciones
Técnico en Laboratorio Solicitudes

ACTIVIDADES
Evaluacion, seleccion, documentacion
Programacion y seguimiento

Evaluacion de competencias

SALIDA PRODUCTO

USUARIO

/ SERVICIO

Personal incorporado Laboratorio

Personal capacitado Técnico en Laboratorio

Director de Agua

Actualizacion de matriz Potable y Alcantarillado

Tecnologicos
Computador

Infraestructura
Areas administrativas

RECURSOS
Equipamiento y materiales
Manuales técnicos

Financieros
Presupuesto para formacion

Informacion
Registro de competencia

Correos institucionales

Sala de capacitaciones

Equipos para capacitacién

Programa de capacitacion externa

Informes de capacitacion

Resultados de auditorias

Perfil profesional del personal

NOMBRE DEL
INDICADOR

LiNEA BASE

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)

FORMULA

FRECUENCIA

FUENTE DE MEDICION

RESPONSABLE DE LA MEDICION

Cumpllrr?lre nto de 70% 100% (Capacitaciones realizadas / Capacitaciones Semestral Registros de capacitacion Talento Humano
capacitacion anual programadas) x100
Personal autorizado para 608 100% (Personal autorizado / Total personal operativo) Trimestral Matriz de competencias Talento Humano
ensayos %100
RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO
ACTIVIDAD FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Seleccion de personal Perfil inadecuado Incompetencia técnica ALTO
Capacitacion Falta de formacion Ejecucion Incorrecta de ensayos CRITICO
Autorizacion Demora en evaluar personal Retrasos en ensayos MODERADO
(f) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacién
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Codigo del formato: SEJ-DI-MP-CAR

CARACTERIZACION DE
PROCESOS Version: 1.0

G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

Noviembre 2025

Fecha del formato:

Gestion de equipos CcODIGO: \ DAPA-LAB-P-08
Direccion de Agua Potable y Alcantarillado SITUACION: Proceso de apoyo vigente
Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable |

Técnico en laboratorio

NOMBRE DEL PROCESO:
DIRECCION: \

UNIDAD O SECCION:

RESPONSABLE DEL PROCESO:
OBJETIVO DEL PROCESO:
Garantizar que todos los equipos utilizados en los ensayos del laboratorio estén identificados, controlados, calibrados externamente, verificados internamente cuando corresponda y mantenidos para asegurar la

validez de los resultados.
DISPARADOR DEL PROCESO:
Nuevos equipos ingresados al laboratorio, programacion anual de calibracion externa, necesidad de mantenimiento preventivo o correctivo, no conformidades detectadas

ALCANCE DEL PROCESO:
Desde la identificacion y alta de un equipo hasta la gestion de calibraciones externas, verificacion interna, mantenimiento y control documental, aplicable a todo equipo que influya en la validez de los resultados

del laboratorio.

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS
REQUISITOS INTERNOS
DAPA-LAB-GP-08.1 - Mantenimiento y verificacion de equipos
DAPA-LAB-GP-08.2 - Protocolo de control de calibraciones

SALIDA PRODUCTO
/ SERVICIO L)

Director de Agua

REQUISITOS LEGALES
NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018

PROVEEDOR

ENTRADA

Certificados de

ACTIVIDADES

Recepcion, verificacion, archivo

Equipos calibrados

potable y alcantarillado,
Laboratorio

Equipo operativo

Técnico en laboratorio

Laboratorio

Proveedor externo
Servicios ejecutados

acreditado
Mantenimiento, verificacion

calibracion

Contratacion de servicios

Novedades del equipo

Presupuesto

Proveedor externo
acreditado
GAD

Financieros Informacion
Presupuesto anual de calibracion externa Informes de calibracion acreditada
Presupuesto para mantenimiento
preventivo/correctivo

RECURSOS
Equipamiento y materiales

Equipos de medicion del laboratorio
Registro interno de mantenimientos

Infraestructura

Laboratorio
Informe de mantenimientos externos

Tecnolégicos
Computador

RESPONSABLE DE LA MEDICION

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)
FUENTE DE MEDICION

NOMBRE DEL £ %
INDICADOR LINEA BASE FORMULA FRECUENCIA
Cumplimiento del
programa anual de 70% 100% (Equipos calibrados / Equipos programados) x100 Anual Cronograma Técnico en laboratorio
calibracion
Cumplimiento del
mantenimiento 60% 100% (Mantenimientos realizados / Programados) x100 Semestral Plan de mantenimiento Técnico en laboratorio
preventivo
Dlspomblhdaq 85% 90% (Horas operativas / Horas totales) x100 Mensual Registro de uso Técnico en laboratorio
operativa de equipos
RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO
ACTIVIDAD FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Calibracion externa Retraso del proveedor Equipo fuera de servicio ALTO
Mantenimiento Falta de seguimiento Fallas repetitivas ALTO
Registro de equipos Informacion incompleta Trazabilidad insuficiente MODERADO
(f) ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacion
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CARACTERIZACION DE
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Gestion de instalaciones CcODIGO: \ DAPA-LAB-P-09
Direccion de Agua Potable y Alcantarillado SITUACION: Proceso de apoyo vigente
Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable |

NOMBRE DEL PROCESO:

DIRECCION:
UNIDAD O SECCION:

Técnico en laboratorio

OBJETIVO DEL PROCESO:

RESPONSABLE DEL PROCESO:

actividades de ensayo.

DISPARADOR DEL PROCESO:
a, electricidad, ventilacion), solicitudes de mantenimiento

Necesidad de control ambiental para los métodos, detectar fallas en infraestructura (ag
ALCANCE DEL PROCESO:
Desde la verificacion de condiciones ambientales (temperatura, humedad), control de limpieza, mantenimiento de infraestructura, disponibilidad de servicios basicos, seguridad del area y condiciones higiénicas,

Garantizar que las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio se mantengan en condiciones adecuadas, seguras y compatibles con los requisitos de los métodos, la normativa ISO/IEC 17025 y las

por novedad o dafio

hasta el registro y control de novedades.

CONTROLES: LEYES, PROCEDIMIENTOS INTERNOS
REQUISITOS LEGALES REQUISITOS INTERNOS
Normativa de Seguridad y Salud en el Trabajo DAPA-LAB-GP-09.1 - Control de instalaciones
Cddigo Organico del Ambiente DAPA-LAB-GP-09.2 - Control de condiciones ambientales
NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 DAPA-LAB-GP-09.3 - Limpieza y orden del laboratorio

SALIDA PRODUCTO
]
PROVEEDOR ENTRADA ACTIVIDADES / SERVICIO USUARIO
. . . . ., Atencién de Director de Agua
Técnico en laboratorio Reporte de novedades Registro y notificacion requerimientos Potable y Alcantarillado
Técnico en laboratorio L Plan de. Control de condiciones ambientales . Condiciones Laboratorio
limpieza/ambiental ambientales controladas

RECURSOS
Equipamiento y materiales Financieros Informacion
Material de limpiezas Presupuesto para hmpleza}, mantenimiento y
control ambiental
Reporte de novedades

Registro de condiciones ambientales

Infraestructura

Tecnologicos
Laboratorio

Sefalética, proteccion basica

Termohigrémetros

DATOS ESTADISTICOS DEL PROCESO (INDICADORES)
FUENTE DE MEDICION RESPONSABLE DE LA MEDICION

NOMBRE DEL . .
INDICADOR LINEA BASE FORMULA ‘ FRECUENCIA
CumpllmlenFo del 30% 100% (Registros correctos / Registros programados) Diario Registro Técnico en laboratorio
control ambiental %100
Cumphm%entc_) del plan 85% 100% (Actividades realizadas / Actividades programadas) Diario Registro Técnico en laboratorio
de limpieza %100
RIESGOS OPERATIVOS DEL PROCESO
ACTIVIDAD FACTOR DE RIESGO ‘ RIESGO INDICATIVO NIVEL DE SEVERIDAD
Control ambiental Variaciones de temperatura/humedad Resultados no confiables ALTO
Limpieza del laboratorio Acumulacion de suciedad Contaminacion cruzada CRITICO
Mantemmlento de Fallas estructurales Interrupcion del servicio ALTO
infraestructura
() ® ®
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Elaboracion Revision Aprobacién
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G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON MANUAL DE
¥ PROCEDIMIENTOS
w PELILEO

Codigo del formato:

DAPA-LAB-MP-1

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

Control de Cambios

NOMBRE DEL
DOCUMENTO

VERSION FECHA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION

APROBADO

Manual del

1.0 12/11/2025

Procedimientos

Creacion manual del

procedimientos

Director de Agua

Potable y
Alcantarillado

ACTA DE APROBACION

ACTA DE APROBACION

APROBACION

FIRMA

FECHA

Ing.
Director de Agua Potable y
Alcantarillado

REVISION

FIRMA

FECHA

Ing.
Técnico en Laboratorio

ELABORACION

FIRMA

FECHA

Ing.
Técnico en Laboratorio
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e MANUAL DE Cdbdigo del formato: DAPA-LAB-MP-1
1 EAEIP_EIEI’_RE E; PROCEDIMIENTOS Version: Lo

Fecha del formato: Noviembre 2025

1. INTRODUCCION

El presente Manual de Procedimientos retine y describe de forma estructurada todas
las actividades operativas y de gestion que se ejecutan en el Laboratorio de Control de
Calidad de Agua Potable del GAD Pelileo. Asimismo, incorpora los documentos,
registros y controles necesarios para asegurar la correcta implementaciéon de cada

procedimiento.

Este manual tiene como finalidad establecer una guia clara y estandarizada para el
funcionamiento del laboratorio, garantizando que las actividades se desarrollen de
manera coherente, trazable y conforme con los requisitos establecidos en la NTE INEN
—ISO/IEC 17025:2018, referente internacional para asegurar la competencia técnica y

la validez de los resultados emitidos por los laboratorios de ensayo y calibracion.

2. OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer las directrices que permitan al personal del Laboratorio de Control de
Calidad de Agua Potable ejecutar sus actividades de forma sistematica, segura y
uniforme, asegurando el cumplimiento de los procedimientos internos y el
mantenimiento de la competencia técnica del laboratorio conforme a la NTE INEN —

ISO/IEC 17025:2018.

3. ALCANCE DEL MANUAL

Este manual comprende todos los procedimientos del Sistema de Gestion del
Laboratorio, definidos en la Lista Maestra de procesos y procedimientos necesarios
para el desarrollo de las actividades técnicas y administrativas del laboratorio. Incluye
procedimientos relacionados con gestion de calidad, métodos, ensayos, equipos,
instalaciones, resultados, inventarios y demas procesos establecidos para cumplir con
los requisitos de la NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018 y garantizar la confiabilidad de

los resultados.
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4. MAPA DE PROCESOS

El Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD Pelileo estructura su
Sistema de Gestion bajo un enfoque basado en procesos, permitiendo identificar de
manera clara cémo interactuan las actividades estratégicas, operativas y de apoyo

necesarias para asegurar la validez de los resultados.

El Mapa de Procesos constituye una representacion grafica de esta estructura y facilita
la comprension del funcionamiento integral del laboratorio mostrando de forma
ordenada los procesos estratégicos, operativos y de soporte que intervienen en el

cumplimiento de los requisitos de la NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018.

PROCESOS ESTRATEGICOS

Gestion estratégica y

Gestion de Calidad o L.
Comunicacioén Organizacional

PROCESOS OPERATIVOS

Gestion de Métodos Gestion de Ensayos Gestion de Resultados

LI

PROCESOS DE APOYO

REQUISITOS DE LAS PARTES INTERESADAS
SATISFACCION DE LAS PARTES INTERESADAS

Gestion y control de Gestion del Talento . . Gestion de
. Gestion de Equipos .
Inventarios Humano Instalaciones

5. PROCESOS

A continuacion, se presentan los procesos que conforman el Sistema de Gestion del
Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable, los cuales han sido definidos y
estructurados bajo un enfoque basado en procesos. Estos procesos se agrupan en
estratégicos, operativos y de apoyo, y establecen la interaccion necesaria para asegurar

la planificacion, ejecucion, control y mejora continua de las actividades del
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laboratorio, garantizando la confiabilidad de los resultados y el cumplimiento de los

requisitos normativos aplicables.
Los procesos vigentes del laboratorio son:
e DAPA-LAB-P-01 — Gestion de Calidad
e DAPA-LAB-P-02 — Gestion Estratégica y Comunicacion Organizacional
e DAPA-LAB-P-03 — Gestion de Métodos
e DAPA-LAB-P-04 — Gestion de Ensayos
e DAPA-LAB-P-05 — Gestion de Resultados
e DAPA-LAB-P-06 — Gestion y Control de Inventarios
e DAPA-LAB-P-07 — Gestion de Talento Humano
e DAPA-LAB-P-08 — Gestion de Equipos
e DAPA-LAB-P-09 — Gestion de Instalaciones

Una vez detallados los procesos a continuacion se presenta la lista de los 26

procedimientos asociados:

6. PROCEDIMIENTOS

A continuacion, se presentan los procedimientos que conforman el Sistema de Gestion
del Laboratorio de Control de Calidad De Agua Potable. Cada procedimiento incluye
sus objetivos especificos, alcances, responsabilidades, actividades, registros asociados

y controles establecidos para asegurar su correcta aplicacion.

La codificacion empleada permite su identificacion Unica dentro del sistema

documental y garantiza la trazabilidad y el control de versiones.
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[

. Gestion de calidad

DAPA-LAB-GP-01.1 — Documentacion del sistema de gestion

DAPA-LAB-GP-01.2 — Auditoria técnica interna

DAPA-LAB-GP-01.3 — Mejora y mantenimiento del sistema de gestion

2. Gestion estratégica y comunicacion organizacional

DAPA-LAB-GP-02.1 — Comunicacion interna y externa

DAPA-LAB-GP-02.2 — Identificacion y trazabilidad de la informacion técnica

W

. Gestion de métodos

DAPA-LAB-GP-03.1 — Seleccion y verificacion de métodos de ensayo

DAPA-LAB-GP-03.2 — Muestreo

4. Gestion de ensayos

DAPA-LAB-GP-04.1 — Ensayo de Conductividad

e DAPA-LAB-GP-04.2 — Ensayo de Salinidad

e DAPA-LAB-GP-04.3 — Ensayo de Solidos Totales Disueltos (TDS)

e DAPA-LAB-GP-04.4 — Ensayo de Cloro libre residual

e DAPA-LAB-GP-04.5 — Ensayo de pH

e DAPA-LAB-GP-04.6 — Ensayo de Turbidez

DAPA-LAB-GP-04.7 — Ensayo de Color aparente

5. Gestion de resultados

DAPA-LAB-GP-05.1 — Validacion de resultados
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e DAPA-LAB-GP-05.2 — Quejas y trabajo no conforme

e DAPA-LAB-GP-05.3 — Control de datos

e DAPA-LAB-GP-05.4 — Acciones correctivas y de mejora

7. Gestion y control de inventarios

e DAPA-LAB-GP-06.1 — Control de inventario

e DAPA-LAB-GP-06.2 — Solicitud y reposicion de reactivos e insumos

8. Gestion del talento humano

e DAPA-LAB-GP-07.1 — Coordinacion con la Direccion de Talento Humano

9. Gestion de equipos

e DAPA-LAB-GP-08.1 — Mantenimiento y verificacion de equipos

e DAPA-LAB-GP-08.2 — Protocolo de control de calibraciones

10. Gestion de instalaciones

e DAPA-LAB-GP-09.1 — Control de instalaciones

e DAPA-LAB-GP-09.2 — Control de condiciones ambientales

e DAPA-LAB-GP-09.3 — Limpieza y orden del laboratorio

Cada uno de estos procedimientos se desarrolla en los apartados posteriores conforme
al formato institucional y alineados con los requisitos de la NTE INEN — ISO/IEC
17025:2018.
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1. OBJETIVO

Definir las pautas de la planificacion, aprobacion, generacion modificacion y control

de la documentacion implicita en el sistema de gestion del laboratorio.
2. ALCANCE

Engloba toda la informacion que debe ser documentada, esta va incluida desde la
identificacion de las necesidades hasta su validacion y actualizacion de los propios

documentos.
3.RESPONSABILIDAD

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado el asegurar todo

el cumplimiento de los procedimientos y realizar lo estipulado en los mismos.
4. PROCEDIMIENTO

4.1 ELABORACION Y GENERACION DE DOCUMENTOS

Para la actualizacion y generacion de documentos en el laboratorio, se debe identificar
y evaluar las necesidades existentes. Se analizaran los procesos actuales para la
determinacion de alguna carencia en la documentacion o la actualizacion de algin

documento.

Identificada la necesidad, proseguimos con la presentacion de una propuesta del
documento. Siguiendo el instructivo IN0O1-DAPA-LAB-PR-01, en el cual se elaborara
una propuesta inicial del documento, esté puede ser para la generacion de un nuevo

documento o la actualizacion a uno existente.

El Director de Agua Potable y Alcantarillado tiene la obligacion de revisar y evaluar
la propuesta del documento. Esta revision debe ser exhaustiva para asegurar que el
documento planteado cumpla con los lineamientos internos, estandares y normativas

aplicables.

Se procede a corregir las no conformidades encontradas durante la revision. Las

observaciones realizadas por el Director de Agua Potable y Alcantarillado se afiaden
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al documento corrigiendo o aumentando temas sobre la informacion segln se lo crea
conveniente con el fin de resolver los problemas identificados, asegurando el

cumplimiento de los requisitos establecidos.

Cuando el documento esté revisado, se lo debe codificar siguiendo la secuencia de la
lista maestra de documentos, ya que esto nos permitird tener una organizacion

sistematica de los documentos.

Por ultimo, el documento debe pasar por una revision para su aprobacion y firmas
necesarias. Con la aprobacion el documento queda oficializado, incorporandose al

sistema para su disponibilidad ante futuras actualizaciones o auditorias.
4.2 DISTRIBUCION Y ACTUALIZACIONES EN LOS DOCUMENTOS

Para concluir el ciclo de la documentacidon, se procede a la distribucion de la
documentacioén entre las partes interesadas. Posteriormente es necesario archivarlo de
forma segura y organizada para la garantia de la disponibilidad ante futuras acciones

de revision o auditorias.

Es fundamental detallar el registro de los cambios realizados, explicando el qué y el

porqué de cada modificacion para mantener un historial transparente.
5. DEFINICIONES

e Documentacion. Conjunto de requisitos que contiene informacion organizada
y detallada.

e Generacion. Proceso de originar o crear algo nuevo.
e Modificacién. Alteracion o ajuste realizado a algo existente.

e Actualizacion. Incorporacion de los tltimos cambios o novedades.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.
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7. REGISTROS

Instructivo para control y actualizacion documental

Lista Maestra de documentos

Formato de codificacion documental

8. ANEXOS

1. Instructivo para control y actualizacion documental

2. Lista Maestra de documentos

3.Formato de codificacion documental
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INSTRUCTIVO PARA CONTROL Y ACTUALIZACION DOCUMENTAL
1. OBJETIVO

Definir las guias necesarias para desarrollar o actualizar los documentos asociados al

sistema de gestion del laboratorio.
2. LINEAMIENTOS PARA CREAR O ACTUALIZAR DOCUMENTOS
2.1 Documentos en formato Microsoft Word

La documentacion debe seguir los siguientes lineamientos.

ENCABEZADO
Elemento Fuente Tamaiio | Interlineado
Texto 1 Times New Roman, maytscula, 12 1.0
centrado
Texto 2 Times New Roman, alineacion izq. 8 1.0
Ejemplo:
*Texto 2*Codigo del *Texto 2*
G.A.D. MUNICIPAL DEL CANTON fOl‘matO: exto
SPAE Ip_Elli_RE% *Texto 1* Titulo *Texto 2* Version: *Texto 2%
*Texto 2* Fecha del *Texto 2*
formato:
PORTADA
Elemento Fuente Tamaino | Interlineado
Texto 1 Times New Romén, mayuscula 20 1.0
Texto 2 Times New Roman, centrado 16 1.0
Texto 3 Times New Romén, alineacién izq. 14 1.0
Ejemplo:
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Codigo del formato: | INOI-DAPA-LAB-PR-01.1

% .‘%'.‘ G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON .
B\ SAN PEDRO DE | Instructivo para control y

¥ PELILEQO | actualizacion documental

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

G.A.D. MUNICIPAL DEL CANTON

SAN PEDRO DE

PELILEO

*Texto 2* DIRECCION DE AGUA POTABLE Y

ALCANTARILLADO

*Texto 3* MACROPROCESO

*Texto 1* PROCESOS ESTRATEGICOS

*Texto 3* PROCESO

*Texto 1* GESTION DE CALIDAD

*Texto 3* PROCEDIMIENTO

*Texto 1* AUDITORIAS INTERNAS

*Texto 2* NOVIEMBRE 2025
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) Codigo del formato: | INO1-DAPA-LAB-PR-01.1
B G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON .
R\ SAN PEDRO DE | Instructivo para control y

5 PELILEO | actualizacion documental Version: 1o

Fecha del formato: Noviembre 2025
[NDICE
Elemento Fuente Tamaio | Interlineado
Contenido Times New Roman 12 1.5
CONTENIDO
Elemento Fuente Tamano | Interlineado
Titulo Times New Roman, maytscula, 12 1.5
Subtitulo Times New Roman, alineacion izq. 12 1.5
Contenido Times New Roman, justificado 12 1.5

TABLAS, FORMATOS, REGISTROS

Elemento Fuente Tamaiio | Interlineado
Encabezados | Times New Romén, centrado, negrilla 12 1.0
Contenido Times New Roman, justificado 12 1.0

2.2 Documentos en formato Microsoft Exel

Elemento Fuente Tamaiio | Interlineado
Titulos Times New Roman, mayuscula, 12 --
centrado.
Contenido Times New Romaén, alineacion izq. 12 --
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G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

B\ SAN PEDRO DE

S PELILEO

Lista Maestra de
documentos

Codigo del formato:

LMO1-DAPA-LAB-PR-01.1

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

Procedimiento

Codigo Documento

Documento Asociado

Procedimiento

DAPA-LAB-GP-01.1

INOI-DAPA-LAB-PR-01.1

Instructivo para control y

actualizacion documental

Documentacion del

LMO1-DAPA-LAB-PR-01.1

Lista Maestra de documentos

sistema de gestion

F02-DAPA-LAB-PR-01.1

Formato de codificacion
documental

DAPA-LAB-GP-01.2

FO1-DAPA-LAB-PR-01.2

Programa de auditoria interna

Auditoria técnica

F02-DAPA-LAB-PR-01.2

Plan de Auditoria interna

interna

F03-DAPA-LAB-PR-01.2

NTE INEN - ISO/IEC 17025

Lista de verificacion de la

F04-DAPA-LAB-PR-01.2

Informe de auditoria

DAPA-LAB-GP-01.3

Mejora 'y
mantenimiento del
sistema de gestion

FO01-DAPA-LAB-PR-01.3

Informe Plan de Mejora

DAPA-LAB-GP-02.2

Identificacion y
trazabilidad de la

FO1-DAPA-LAB-PR-02.2

Registro de Muestreo y
Cadena de Custodia

informacion
técnica

FO1-DAPA-LAB-PR-02.2

Registro de resultados de
ensayos

DAPA-LAB-GP-03.1

Seleccion y
verificacion de

FO1-DAPA-LAB-PR-03.1

Seleccion y validacion de

DAPA-LAB-GP-04.3

Ensayo de Solidos
Totales Disueltos

DAPA-LAB-GP-04.4

Ensayo de Cloro
libre residual

DAPA-LAB-GP-04.5

Ensayo de pH

DAPA-LAB-GP-04.6 Ensayo de
Turbidez

DAPA-LAB-GP-04.7 | L0s&y0 de Color
aparente

. métodos
métodos
FO1-DAPA-LAB-PR-03.2 Registro de toma de muestra
DAPA-LAB-GP-03.2 Muest i ici i
uestreo F02-DAPA-LAB-PR-03.2 Reglstro. de mediciones in
situ de agua
DAPA-LAB-GP-04.1 Ensayo de
' Conductividad
Ensayo de
DAPA-LAB-GP-04.2
GP-0 Salinidad

FO1-DAPA-LAB-PR-04

Registro de Resultados de los

Analisis Fisico, Quimico y
Microbioldgico

DAPA-LAB-GP-05.1

FO1-DAPA-LAB-PR-05.1

Seguimiento de resultados

Validacion de
resultados

F02-DAPA-LAB-PR-05.1

Cartas de control

F03-DAPA-LAB-PR-05.1

Informe de resultados

DAPA-LAB-GP-05.2

Quejas y trabajo no

FO1-DAPA-LAB-PR-05.2

Registro de quejas

conforme

F02-DAPA-LAB-PR-05.2

Registro de no conformidades

DAPA-LAB-GP-05.3

Control de datos

FO1-DAPA-LAB-PR-05.3

Registro de respaldo de datos

técnicos

DAPA-LAB-GP-06.1

Control de
inventarios

FO1-DAPA-LAB-PR-06.1

Inventario de reactivos,
vidrieria, insumos
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Codigo del formato: | LMO1-DAPA-LAB-PR-01.1

G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

B\ SAN PEDRO DE

S PELILEO

Lista Maestra de

Version: 1.0
documentos

Fecha del formato: Noviembre 2025

Codi
0digo Documento Asociado

Procedimiento Codigo Documento

Procedimiento

F02-DAPA-LAB-PR-06.1

Control de consumos/ Kardex

DAPA-LAB-GP-06.2

Solicitud y
reposicion de
reactivos e
insumos

FO01-DAPA-LAB-PR-06.2

Solicitud de insumos al area
de compras publicas

DAPA-LAB-GP-08.1

Mantenimiento y

FO1-DAPA-LAB-PR-08.1

Registro de mantenimiento
efectuados

verificacion de

Registro de verificacion (pre-

equipos F02-DAPA-LAB-PR-08.1
uso)
Protocolo de C01-DAPA-LAB-PR-08.2 Solicitud para 1? calibracién
de equipos
DAPA-LAB-GP-08.2 control de Certificados do calibracic
calibraciones C02-DAPA-LAB-PR-08.3 eritficacos ce catbracion
(archivos)
Control de Registro diario de
DAPA-LAB-GP-09.2 condiciones FO1-DAPA-LAB-PR-09.2 &
ambiental temperatura y humedad

DAPA-LAB-GP-09.3

Limpieza y orden

FO01-DAPA-LAB-PR-09.3

Cronograma de limpieza

del laboratorio

F02-DAPA-LAB-PR-09.3

Registro de limpieza
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Codigo del formato: | FO2-DAPA-LAB-PR-01.1

A G.AD MUNICIPAL DE CANTON

SAN PEDRO DE Formato de codificacion

YPELILEO documental verion:

Fecha del formato: Noviembre 2025

1.0

FORMATO DE CODIFICACION DOCUMENTAL
Lineamientos para la codificacion de documentos

Dentro del Sistema de Gestion, toda la documentacion debe asignarse a un cédigo que
identifique el proceso al que corresponde, y dicha codificacion debe registrarse en la
lista maestra de documentos. La estructura de la codificacion se establece de la

siguiente manera:

Primer campo Unidad responsable del proceso (siglas)
Segundo campo Clasificacion de Proceso
Tercer campo P + ## secuencia asignada al proceso
Cuarto campo Subproceso (SB) + ## secuencia asignada al
subproceso (en caso existir)
Quinto campo Sigla del Tipo de Documento + ## secuencial
asignado al documento

Esta codificacion se basé en la Guia para Codificar Documentos de Procesos y
Servicios emitido en enero del 2022 por la Direccion de Servicios, Procesos e

innovacion del Ministerio de Trabajo del Ecuador.

A continuacion, detallamos ejemplos de cémo se aplicaria en cada uno de los

documentos.

Formato: XX-GP-L
Donde:
XX = Tipo de macroproceso
PE = Procesos Estratégicos
PO = Procesos Operativos
PA = Procesos de Apoyo

Codificacion de GP = Gestion por Procesos

Macroprocesos L = Laboratorio
Ejemplo:
PE-GP-L = Macroproceso Estratégico del Laboratorio
PO-GP-L = Macroproceso Operativo
PA-GP-L = Macroproceso de Apoyo
Formato: DAPA-LAB-P-XX
Codificacion de Donde:
Procesos DAPA = Direccion de Agua Potable y Alcantarillado
LAB = Laboratorio
P = Proceso
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) Codigo del formato: | FO2-DAPA-LAB-PR-01.1
G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

B\ SAN PEDRO DE Formato de codificacion

YPELILEO documental

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

XX = Numero consecutivo del proceso

Ejemplo:
DAPA-LAB-P-01 = Gestion de calidad
Formato: DAPA-LAB-GP-XX.X

Donde:

DAPA-LAB = Identificador del laboratorio

GP = Gestion de procedimientos

Codificacion de XX = Numero del proceso al que pertenece
Procedimientos .X = Numero del procedimiento dentro del proceso

Ejemplo:
DAPA-LAB-GP-01.1 = Documentacion del sistema de
gestion
Formato: INXX-DAPA-LAB-PR-XX.X
Donde:
IN = Instructivo
XX = Numero de instructivo
PR-XX.X = Procedimiento asociado

Codificacion de
Documentos
Asociados

A. Instructivos )
Ejemplo:

INO1-DAPA-LAB-PR-01.1 = Instructivo para control y
actualizacion documenta

Formato: FXX-DAPA-LAB-PR-XX.X
Donde:
FXX = Numero de formato
PR-XX.X = Procedimiento asociado

Formatos / Registros

Ejemplo:
FO1-DAPA-LAB-PR-01.1 = Lista Maestra de
Documentos
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G.A.D. MUNICIPAL DEL CANTON

i\ SAN PEDRO DE

'PELILEO

DIRECCION DE AGUA POTABLE Y

ALCANTARILLADO

MACROPROCESO

PROCESOS ESTRATEGICOS

PROCESO

GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO

AUDITORIA INTERNA

NOVIEMBRE 2025
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Cadigo del formato: DAPA-LAB-GP-01.2

R\ SAN PEDRO DE : y
2 AUDITORIA INTERNA Version: 1.0
¥ PELILEO ,
Fecha del formato: Noviembre 2025
INDICE
N° PAG.

OBJETIVO 1
ALCANCE 1
RESPONSABILIDAD 1
PROCEDIMIENTO 1
DEFINICIONES 5

DOCUMENTOS DE REFERENCIA 6

REGISTROS 6

ANEXOS 6
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Cadigo del formato: DAPA-LAB-GP-01.2

G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

Bl 208 | AUDITORIA INTERNA | Version 10

» PELILEO

Fecha del formato: Noviembre 2025

1. OBJETIVO

Definir lineamientos para realizar auditorias internas para de determinar si el sistema

de gestion de calidad es conforme con:

a) los requisitos propios de la empresa para el sistema de gestion de la calidad;

b) los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025;

Para determinar si el sistema de gestion de calidad se implementa y mantiene eficaz.
2. ALCANCE

Aplica desde la programacion de auditorias desde la elaboracion del informe de la

auditoria y hasta las acciones posterior al cierre y las acciones correctivas.
3.RESPONSABILIDAD

La responsabilidad cae en el Director de Agua Potable y Alcantarillado para asegurar

el cumplimiento de este procedimiento.
4. PROCEDIMIENTO
4.1 PROGRAMA DE AUDITORIAS

A principio de cada afio el Director de Agua Potable y Alcantarillado debe preparar un
Programa de auditorias con la aprobacion de la gerencia. Estas auditorias se
programaran en consideracion de la importancia de los procesos involucrados y
resultados de antiguas auditorias. El programa debe estar compuesto por: los procesos

auditar, las fechas de auditorias, responsables y métodos.

Después de la auditoria, es posible programar las siguientes, identificando la nueva
planificacion por la version en el registro. Aquellas auditorias que no se han podido

llevar a cabo, deberan ser reagendadas o cancelas con la aprobacién respectiva.
4.2 CRITERIOS DE AUDITORIAS
Las auditorias internas se realizan con base:

e Los requisitos establecidos en la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018

e Informacion documentada del sistema de gestion del laboratorio.
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Cadigo del formato: DAPA-LAB-GP-01.2

G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

Bl 208 | AUDITORIA INTERNA | Version 10

» PELILEO

Fecha del formato: Noviembre 2025

4.3 PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS

El Director notificara a los representantes de cada proceso con una antelacién de 10 a
15 dias ante de la auditoria programada. Esta notificacion se la emitird mediante el
documento “Plan de auditoria técnica interna”, identificado con el codigo F02-DAPA-

LAB-PR-01.2.
4.4 SELECCION DEL EQUIPO AUDITOR

La persona que estd gestionando el programa de auditoria debera nombrar a los
miembros del equipo auditor, incluyendo al lider del equipo y cualquier experto

técnico necesario para la auditoria especifica.

El equipo auditor deberia ser seleccionado teniendo en cuenta la competencia para

alcanzar los objetivos de la auditoria individual dentro del alcance.
4.5 AUDITOR LIDER

El auditor lider debe haber confirmado el equipo de auditores internos al menos

durante diez auditorias de calidad.

El lider del equipo juntamente con el director debe coordinase para la realizacion de
la auditoria que conlleva desde la elaboracion del Plan hasta la entrega del informe

final de auditoria.
4.6 METODOLOGIA PARA REALIZAR LA AUDITORIA INTERNA
Los mecanismos para encontrar las evidencias pueden ser:

e Entrevistas con el personal

e Conformidad de informacién documentada en los requisitos de la NTE INEN-
ISO/IEC 17025:2018

e Verificacion de registros

e Seguimiento a los procesos

Estos hallazgos se lo registraran en el documento de la Lista de Verificacion F03-

DAPA-LAB-PR-01.2.
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A GAD MUNICIPAL DEL CANTOMN

B MLPEORODE | AUDITORIA INTERNA | Venion: 10

» PELILEO

Fecha del formato: Noviembre 2025

4.7 HALLAZGOS

La evidencia de auditoria deberia ser evaluada contra los criterios de la auditoria a fin

de determinar los hallazgos de la auditoria.

Los hallazgos de auditoria pueden indicar conformidad o no conformidad con los
criterios de la auditoria. Cuando el plan de auditoria asi lo especifique, los hallazgos
individuales de auditoria deberian incluir conformidad y buenas practicas junto con su

evidencia de soporte, oportunidades de mejora y recomendaciones para el auditado.

Toda No Conformidad hallada se deberad registrar en el formato de Informe de

Auditoria, F04-DAPA-LAB-PR-01.2.
4.8 INFORME DE LOS RESULTADOS DE AUDITORIA

El lider del equipo auditor deberia reportar los resultados de acuerdo con los

procedimientos del programa de auditoria en el informe de auditoria.

El reporte de auditoria deberia ser emitido dentro de un periodo de tiempo acordado.
En caso de demoras, las razones deberian ser comunicadas a la persona que gestiona
el programa de auditoria. El reporte de la auditoria deberia estar fechado, revisado y

aprobado, segtin aplique, de acuerdo con los procedimientos del programa de auditoria.
5. DEFINICIONES

e Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar si se cumple los criterios de auditoria.

e Programas de auditoria. Conjunto de una o mas auditorias planificadas para
un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

e Plan de auditoria. Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de
una auditoria.

e Criterios de auditoria. Grupo de politicas, procedimientos o requisitos usados
como referencia y contra os cuales se compara la evidencia de auditoria.

e Hallazgos de auditoria. Resultados de la evaluacion de la evidencia de la

auditoria recopiladas frente a los criterios de auditoria.
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g AUDITORIA INTERNA Version: 1.0
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Fecha del formato: Noviembre 2025

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.

» Norma ISO 19011: 2011 Directrices para la auditoria de sistemas de gestion.

7. REGISTROS
Programa de auditoria interna
Plan de auditoria interna
Lista de verificacion de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018
Informe de auditoria interna
8.ANEXOS
1. Programa de auditoria interna
2. Plan de auditoria interna
3. Lista de verificacion de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018

4. Informe de auditoria interna
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Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

Fecha Creacion

Objetivos

Alcance

Criterios de Auditoria | .- [NEN_ISO/IEC 1702522018

é Auditor Lider
=

Z .

s Auditores

g

g .

& Auditados

Métodos de Auditoria

Recursos

Idioma
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A SAN PEDRO DE

yPELILEO

Codigo del formato:

FOI1-DAPA-LAB-PR-01.2

Programa de Auditoria

Version:

1.0

Interna

Fecha del formato:

Noviembre 2025

Cronograma del Programa de Auditoria Interna

Actividad | Responsable Enero | Febrero | Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto |Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre
™ p 2|3 1/2|3/4|1(2|3|4/1[2|3|4|1|2(3/4|1(2|3|4|1(2(3|4[1|2|3|4|1|2|3|4|1|2(3/4]/1|2|3]|4(1|2|3|4
Observaciones:
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

53R\ SAN PEDRO DE

/PELILEO

Interna

Plan de Auditoria Técnica

Codigo del formato:

F02-DAPA-LAB-PR-01.2

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

v www. pelileo.gob.ec

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

Auditoria
N.°

Fecha
Inicio

Fecha Fin

Objetivos

Alcance

Criterios de
Auditoria

NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018

Métodos de
Auditoria

Recursos

Idioma

. . Nombres y . . .
Equipo auditor avellidos Funciones Iniciales
Auditor Lider
Miembro(s) del

equipo auditor

Actividades

Dia \ Hora

Responsables  Auditor

Clausula

Reunién de apertura | Todos
1
2
n
Reuniodn de cierre Todos
Observaciones:
ELABORADO POR: | REVISADO POR: APROBADO POR:
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f SAN PEDRO DE | NTE INEN-ISO/IEC | Versién: 1.0

yPELILEO 17025:2018

Fecha del formato: Noviembre 2025

Clausulas NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018
Conforme No Conforme

Descripcion
4 Requisitos generales
4.1 Imparcialidad

Las actividades del laboratorio se deben llevar

Observacion

411 a cabo de una manera imparcial y estructurada,

T y se deben gestionar para salvaguardar la
imparcialidad

412 La direccion del laboratorio debe estar

comprometida con la imparcialidad

El laboratorio debe ser responsable de la
imparcialidad de sus actividades de laboratorio
4.1.3 y no debe permitir presiones comerciales,
financieras u otras que comprometan la
imparcialidad

El laboratorio debe identificar los riesgos a su
imparcialidad de forma continua. Esto debe
incluir aquellos riesgos que surgen de sus
4.1.4 actividades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal. Sin embargo, estas
relaciones no necesariamente presentan un
riesgo para la imparcialidad del laboratorio

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad,

el laboratorio debe tener capacidad para

4.1.5 . o S
demostrar como se elimina o minimiza tal
riesgo

4.2 Confidencialidad

El laboratorio debe ser responsable, por medio
de acuerdos legalmente ejecutables, de la
4.2.1 gestion de toda la informaciéon obtenida o
creada durante la realizacion de actividades del
laboratorio
Cuando el laboratorio sea requerido por ley o
autorizado por las disposiciones contractuales,
4292 para revelar informacion confidencial, se debe
e notificar al cliente o a la persona interesada la
informacion proporcionada, salvo que esté
prohibido por ley
La informacion acerca del cliente, obtenida de
fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una
persona que presenta una queja, los organismos
reglamentarios) debe ser confidencial entre el
423 cliente y el laboratorio. El proveedor (fuente)
de esta informacion debe mantenerse como
confidencial por parte del laboratorio y no debe
compartirse con el cliente, a menos que se haya
acordado con la fuente
El personal, incluido cualquier miembro de
comité, contratista, personal de organismos
externos o individuos que actiien en nombre del
424 laboratorio debe mantener la confidencialidad
de toda informacion obtenida o creada durante
la realizacion de las actividades del laboratorio,
excepto lo requerido por ley

5 Requisitos relativos a la estructura
El laboratorio debe ser una entidad legal o una
51 parte definida de una entidad legal, que es
: responsable legalmente de sus actividades de
laboratorio
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El laboratorio debe identificar el personal de la
5.2 direccion que tiene la responsabilidad general
del laboratorio

Las actividades de laboratorio se deben llevar a
cabo de manera que cumplan los requisitos de
este documento, de los clientes del laboratorio,
de las autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo
5.4 anterior debe incluir las actividades de
laboratorio realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, en instalaciones
temporales o moviles asociadas, o en las
instalaciones del cliente

a) 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

b) especificar la responsabilidad, autoridad e
5.5 interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a los
resultados de las actividades de laboratorio

¢) documentar sus procedimientos en la
extension necesaria para asegurar la aplicacion
coherente de sus actividades de laboratorio y la
validez de los resultados

a) la implementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion

b) la identificacion de las desviaciones del

56 sistema de gestion, o de los procedimientos
: para la realizacion de las actividades de
laboratorio

c) el inicio de acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones

a) se efectlia la comunicacion relativa a la
eficacia del sistema de gestion y a la
importancia de cumplir los requisitos del
5.7 cliente y otros requisitos

b) se mantiene la integridad del sistema de
gestion cuando se planifican e implementan
cambios en éste

6 Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las
instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios
de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus
actividades de laboratorio.

6.2 Personal

Todo el personal del laboratorio ya sea interno
o externo, que puede influir en las actividades
6.2.1 de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser
competente y trabajar de acuerdo con el sistema
de gestion del laboratorio

El laboratorio debe documentar los requisitos
de competencia para cada funciéon que influye
en los resultados de las actividades del

6.2.2 laboratorio, incluidos los requisitos de
educacion, calificacion, formacion,
conocimiento técnico, habilidades y
experiencia
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El laboratorio debe asegurarse de que el
personal tiene la competencia para realizar las
6.2.3 actividades de laboratorio de las cuales es
responsable y para evaluar la importancia de las
desviaciones
La direccion del laboratorio debe comunicar al
6.2.4 personal sus tareas, responsabilidades y
autoridad
El laboratorio debe tener procedimientos y
conservar registros para:
a) determinar los requisitos de competencia;
b) seleccionar al personal;
6.2.5 ¢) formar al personal;
d) supervisar al personal;
e) autorizar al personal;
f) realizar el seguimiento de la competencia del
personal
El laboratorio debe autorizar al personal para
llevar a cabo actividades de laboratorio
especificas, incluidas, pero no limitadas a las
siguientes:
a) desarrollar, modificar, verificar y validar
6.2.6 .
métodos
b) analizar los resultados, incluidas las
declaraciones de conformidad o las opiniones
¢ interpretaciones
¢) informar, revisar y autorizar los resultados
Instalaciones y condiciones
ambientales
Las instalaciones y las condiciones ambientales
deben ser adecuadas para las actividades del
6.3.1 : .
aboratorio y no deben afectar adversamente a
la validez de los resultados
Se deben documentar los requisitos para las
instalaciones y las condiciones ambientales
6.3.2 . . =
necesarias para realizar las actividades de
laboratorio
El laboratorio debe realizar el seguimiento,
controlar 'y registrar las condiciones
6.3.3 ambientales de  acuerdo  con  las
especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez
Se deben implementar, realizar el seguimiento
de y revisar periddicamente las medidas para
controlar las instalaciones y deben incluir,
pero no limitarse:
634 a) acceso y uso de areas que afecten a las
actividades de laboratorio
b) prevencion de contaminacion, interferencia
o influencias adversas en las actividades de
laboratorio
Cuando el laboratorio realiza actividades de
laboratorio en sitios o instalaciones que estan
6.3.5 fuera de su control permanente, debe
o asegurarse de que se cumplan los requisitos
relacionados con las instalaciones 'y
condiciones ambientales de este documento

6.3

6.4 Equipamiento
El laboratorio debe tener acceso al
6.4.1 equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a,

instrumentos de medicidn, software, patrones
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de medicion, materiales de referencia, datos de
referencia, reactivos, consumibles o aparatos
auxiliares) que se requiere para el correcto
desempetio de las actividades de laboratorio y
que pueden influir en los resultados

Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que
6.4.2 esta fuera de su control permanente, debe
t asegurarse de que se cumplan los requisitos
para el equipamiento

El laboratorio debe contar con un
procedimiento  para la  manipulacion,
transporte, almacenamiento, uso y
643 mantenimiento planificado del equipamiento
para asegurar el funcionamiento apropiado y
con el fin de prevenir contaminaciéon o

deterioro
El laboratorio debe wverificar que el
6.4.4 equipamiento cumple los requisitos

especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio
El equipo utilizado para medicion debe ser
capaz de lograr la exactitud de la medicion y/o
6.4.5 la incerti . .
a incertidumbre de medicion requeridas para
proporcionar un resultado vélido
El equipo de medicion debe ser calibrado
cuando:
6.4.6 — la exactitud o la incertidumbre de medicion
afectan a la wvalidez de los resultados
informados
El laboratorio debe establecer un programa de
6.4.7 calibracion, el cual se debe revisar y ajustar
T seglin sea necesario, para mantener la confianza
en el estado de la calibracion
Todos los equipos que requieran calibracion o
que tengan un periodo de validez definido se
deben etiquetar, codificar o identificar de otra
6.4.8 manera para permitir que el usuario de los
equipos identifique facilmente el estado de la
calibracion o el periodo de validez

El equipo que haya sido sometido a una
sobrecarga o a uso inadecuado, que dé
resultados cuestionables, o se haya demostrado
que esta defectuoso o que estd fuera de los
6.4.9 requisitos especificados, debe ser puesto fuera
de servicio. Este se debe aislar para evitar su
uso o se debe rotular o marcar claramente que
estd fuera de servicio hasta que se haya
verificado que funciona (véase 7.10)

Cuando sean necesarias comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el
6.4.10 | desempefio del equipo, estas comprobaciones
se deben llevar a cabo de acuerdo con un
procedimiento

Cuando los datos de calibracion y de los
materiales de referencia incluyen valores de
referencia o factores de correccion, el

6.4.11 laboratorio debe asegurar que los valores de
s referencia y los factores de correccion se
actualizan e

implementan, segun sea apropiado, para
cumplir con los requisitos especificados
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El laboratorio debe tomar acciones viables para
6.4.12 | evitar ajustes no previstos del equipo que
invalidarian los resultados

Se deben conservar registros de los equipos
que pueden influir en las actividades del
laboratorio.

Los registros deben incluir, al menos, lo
siguiente:

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

b) el nombre del fabricante, la identificacion
del tipo y el niimero de serie u otra
identificacion inica

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

d) la ubicacion actual

e) las fechas de la calibracion, los resultados
de las calibraciones, los ajustes, los criterios
de aceptacion y la fecha de la proxima
calibracion

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

6.5 Trazabilidad metrologica

El laboratorio debe establecer y mantener la
trazabilidad metroldgica de los resultados de
sus mediciones por medio de una cadena
6.5.1 ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye
a la incertidumbre de medicién, vinculandolos
con la referencia apropiada
El laboratorio debe asegurarse de que los
resultados de la medicién sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI)
mediante:
a) la calibracion proporcionada por un
laboratorio competente;

b) los valores certificados de materiales de
6.5.2 . . .
referencia certificados proporcionados por
productores competentes con trazabilidad
metrologica establecida SI
¢) la realizacion directa de unidades del SI
aseguradas por comparacion, directa o
indirecta, con patrones nacionales o
internacionales
Cuando la trazabilidad metrologica a unidades
del SI no sea técnicamente posible, el
laboratorio debe demostrar trazabilidad
metrologica a una referencia apropiada:
a) valores certificados de materiales de
referencia certificados suministrados por un
6.5.3 productor competente o
b) resultados de los procedimientos de
medicion de referencia, métodos especificados
o normas de consenso que estdn descritos
claramente y son aceptados, en el sentido de
que proporcionan resultados de medicion
adecuados para su uso previsto

Productos y servicios suministrados

B externamente

168

v www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén . (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




. . ., Cédigo del formato: F03-DAPA-LAB-PR-01.2
capvunceal peccanton | Lista de verificacion de la 8

H SAN PEDRO DE | NTE INEN-ISO/IEC | Versién: 1.0

yPELILEO 17025:2018

Fecha del formato: Noviembre 2025

El laboratorio debe asegurarse de que los
productos y servicios suministrados
externamente, que afectan a las actividades del
laboratorio sean adecuados y utilizados
unicamente cuando estos productos y
servicios:

6.6.1 a) estan previstos para la incorporacion a las
actividades propias de laboratorio

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

c) se utilizan para apoyar la operacion del
laboratorio

El laboratorio debe contar con un
procedimiento y conservar registros para:

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

b) definir los criterios para la evaluacion,
seleccion, seguimiento del desempefio y

6.6.2 reevaluacion de los proveedores externos

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

El laboratorio debe comunicar a los
proveedores externos sus requisitos para:

a) los productos y servicios que se van a
suministrar

6.6.3 b) los criterios de aceptacion;

o ¢) la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida del personal

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

7 Requisitos del proceso
71 Revision de solicitudes, ofertas y
) contratos

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos.

El procedimiento debe asegurar que

a) los requisitos se definan, documenten y
comprendan adecuadamente

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

¢) cuando se utilizan proveedores externos, se
aplican los requisitos del apartado 6.6 y el
laboratorio informe al cliente sobre las
actividades de laboratorio especificas que seran
realizadas por proveedores externos

El laboratorio debe informar al cliente cuando
7.1.2 el método solicitado por éste se considere
inapropiado o desactualizado

Cuando el cliente solicite una declaracion de
conformidad con una especificacion o norma
7.1.3 para el ensayo o calibracion (por ejemplo,
pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de
tolerancia), se deben definir claramente la
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especificacion o la norma y la regla de decision.
La regla de decision seleccionada se debe
comunicar y acordar con el cliente, a menos que
sea inherente a la especificacion o a la norma
solicitada
Cualquier diferencia entre la solicitud o la
oferta y el contrato se debe resolver antes de
que comiencen las actividades de laboratorio.
Cada contrato debe ser aceptable tanto para el
7.1.4 ) . .
aboratorio como para el cliente. Las
desviaciones solicitadas por el cliente no deben
tener impacto sobre la integridad del
laboratorio o sobre la validez de los resultados.
Se debe informar al cliente de cualquier
7.1.5 desviacis
esviacion del contrato
Si un contrato es modificado después de que el
trabajo ha comenzado, se debe repetir la
7.1.6 s ; A
revision del contrato y cualquier modificacion
se debe comunicar a todo el personal afectado
El laboratorio debe cooperar con los clientes o
con sus representantes para aclarar las
7.1.7 solicitudes de los clientes y realizar
seguimiento del desempefio del laboratorio en
relacion con el trabajo realizado
Se deben conservar registros de las revisiones,
incluido cualquier cambio significativo.
718 También se deben conservar registros de las
e discusiones pertinentes con los clientes acerca
de los requisitos de estos, o de los resultados de
las actividades de laboratorio

Seleccion, verificacion y validaciéon
de métodos
7.2.1 Seleccién y verificacion de métodos

El laboratorio debe usar métodos 'y
procedimientos apropiados para todas las
actividades de laboratorio y, cuando sea
apropiado, para la evaluacion de Ia
incertidumbre de medicidn, asi como también
las técnicas estadisticas para el andlisis de datos
Todos los métodos, procedimientos y
documentacion de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos de
7.2.1.2 | referencia pertinentes a las actividades de
laboratorio se deben mantener actualizadas y
facilmente disponibles para el personal (véase
8.3)

El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la
ultima version vigente de un método, a menos
72.1.3 | due no sea apropiad(.)’ o posible;. Cuando sea
necesario, la aplicacion del método se debe
complementar con detalles adicionales para
asegurar su aplicacion.

Cuando el cliente no especifica el método a
utilizar, el laboratorio debe seleccionar un
método apropiado e informar al cliente acerca
del método elegido. Se recomiendan los
7.2.1.4 | métodos publicados en normas internacionales,
regionales 0 nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas, o en textos o revistas
cientificas pertinentes, o como lo especifique el
fabricante del equipo. También se pueden

7.2

7.2.1.1

170

v www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén . (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




. . ., Cédigo del formato: F03-DAPA-LAB-PR-01.2
capvunceal peccanton | Lista de verificacion de la 8

SAN PEPRO DE | NTE INEN-ISO/IEC | Version: 10

/PELILEO 17025:2018

Fecha del formato: Noviembre 2025

utilizar métodos desarrollados por el
laboratorio o modificados
El laboratorio debe verificar que puede llevar a
cabo apropiadamente los métodos antes de
utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el
desempefio requerido. Se deben conservar
7.2.1.5 . e .
registros de la verificacion. Si el método es
modificado por el organismo que lo publico, la
verificacion se debe repetir, en la extension
necesaria
Cuando se requiere desarrollar un método, debe
ser una actividad planificada y se debe asignar
a personal competente provisto con recursos
7.2.1.6 | adecuados. A medida que se desarrolla el
método, se deben llevar a cabo revisiones
periddicas para confirmar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente
Las desviaciones a los métodos para todas las
actividades de laboratorio solamente deben
7.2.1.7 | suceder si la desviacion ha sido documentada,
justificada técnicamente, autorizada y aceptada
por el cliente

7.2.2 Validacion de los métodos

El laboratorio debe validar los métodos no
normalizados, los métodos desarrollados por el
laboratorio y los métodos mnormalizados
utilizados fuera de su alcance previsto o
7.2.2.1 | modificados de otra forma. La validacién debe
ser tan amplia como sea necesaria para
satisfacer las necesidades de la aplicacion o del
campo de aplicacion dados

Cuando se hacen cambios a un método
validado, se debe determinar la influencia de
7.2.2.2 | estos cambios, y cuando se encuentre que éstos
afectan la validacion inicial, se debe realizar
una nueva validacion del método

Las caracteristicas de desempefio de los
métodos validados tal como fueron evaluadas
7.2.2.3 | para su uso previsto deben ser pertinentes para
las necesidades del cliente y deben ser
coherentes con los requisitos especificados

El laboratorio debe conservar los siguientes
registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado
7.2.2.4 | b)la especificacion de los requisitos

¢) la determinacion de las caracteristicas de
desempefio del método

d) los resultados obtenidos

7.3 Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y un método
de muestreo cuando realiza el muestreo de
sustancias, materiales o productos para el
subsiguiente ensayo o calibracion. El método
de muestreo debe considerar los factores a
7.3.1 ;
controlar, para asegurar la validez de los
resultados del subsiguiente ensayo o
calibracion. El plan y el método de muestreo
deben estar disponibles en el sitio donde se
lleva a cabo el muestreo
732 El método de muestreo debe describir:
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a) la seleccion de muestras o sitios

b) el plan de muestreo

c) la preparacion y tratamiento de muestras de
una sustancia, material o producto para obtener
el item requerido para el subsiguiente ensayo o
calibracion

El laboratorio debe conservar los registros de
los datos de muestreo que forman parte del
ensayo o calibracion que se realiza. Estos
registros deben

incluir, cuando sea pertinente:

a) la referencia al método de muestreo
utilizado

7.3.3 b) la fecha y hora del muestreo

¢) los datos para identificar y describir la
muestra (por ejemplo, niimero, cantidad,
nombre)

d) la identificacion del personal que realiza el
muestreo

e) la identificacion del equipamiento utilizado
f) las condiciones ambientales o de transporte

7.4 Manipulacion de los items de ensayo

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacién, proteccion, almacenamiento,
conservacion y disposicion o devolucion de los
items de ensayo o calibracion, incluidas todas
741 las disposiciones necesarias para proteger la
t integridad del item de ensayo o calibracion, y
para proteger los intereses del laboratorio y del
cliente. Se deben tomar precauciones para
evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida
o el dafio del item durante la manipulacion, el
transporte
El laboratorio debe contar con un sistema para
identificar sin ambigiiedades los items de
ensayo o de calibracion. La identificacion se
742 debe conservar mientras el item esté bajo la
o responsabilidad del laboratorio. El sistema debe
asegurar que los items no se confundan
fisicamente o cuando se haga referencia a ellos
en registros o en otros documentos
Al recibir el item de calibracién o ensayo, se
deben registrar las desviaciones de las
condiciones especificadas. Cuando exista duda
acerca de la adecuacion de un item para ensayo
743 o calibracion, o cuando un item no cumpla con
s la descripcion suministrada, el laboratorio debe
consultar al cliente para obtener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debe registrar
los resultados de esta consulta

Cuando los items necesiten ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
7.4.4 . ;
especificadas, se deben mantener, realizar el
seguimiento y registrar estas condiciones
7.5 Registros técnicos
El laboratorio debe asegurar que los registros
técnicos para cada actividad de laboratorio
7.5.1 contengan los resultados, el informe y la
informacion suficiente para facilitar, si es
posible, la identificaciéon de los factores que
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afectan al resultado de la mediciéon y su
incertidumbre de medicion asociada 'y
posibiliten la repeticion de la actividad del
laboratorio en condiciones lo mas cercanas
posibles a las originales. Los registros técnicos
deben incluir la fecha y la identidad del
personal responsable de cada actividad del
laboratorio y de comprobar los datos y los
resultados
El laboratorio debe asegurar que las
modificaciones a los registros técnicos pueden
ser trazables a las versiones anteriores o a las
759 observaciones originales. Se deben conservar
o tanto los datos y archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de correccion,
una indicacioén de los aspectos corregidos y el
personal responsable de las correcciones
Evaluacion de la incertidumbre de
evaluacion
Los laboratorios deben identificar las
contribuciones a la incertidumbre de medicion.
Cuando se evalua la incertidumbre de
76.1 medicion, se deben tener en cuenta todas las
o contribuciones que son significativas,
incluidas
aquellas que surgen del muestreo, utilizando los
métodos apropiados de analisis
Un laboratorio que realiza calibraciones,
76.2 incluidas las de sus propios equipos, debe
o evaluar la incertidumbre de medicion para
todas las calibraciones
Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar
la incertidumbre de medicion. Cuando el
método de ensayo no permite una evaluacion
763 rigurosa de la incertidumbre de medicion se
o debe realizar una estimaciéon basada en la
comprension de los principios tedricos o la
experiencia practica de la realizacion del
método
Aseguramiento de la validez de
resultados
El laboratorio debe contar con un
procedimiento para hacer el seguimiento de la
validez de los resultados. Los datos resultantes
se deben registrar de manera que las
tendencias sean detectables y cuando sea
posible, se deben aplicar técnicas estadisticas
para la revision de los resultados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y debe
incluir, cuando sea apropiado, pero sin
771 limitarse:
s a) uso de materiales de referencia o materiales
de control
b) uso de instrumentos alternativos que han
sido calibrados para obtener resultados
trazables
¢) comprobaciones funcionales del
equipamiento de ensayo y de medicion
d) uso de patrones de verificacion o patrones
de trabajo con graficos de control, cuando sea
aplicable

7.6

7.7
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e) comprobaciones intermedias en los equipos
de medicion

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

El laboratorio debe hacer seguimiento de su
desempefio mediante comparacién con los
resultados de otros laboratorios, cuando estén
disponibles 'y sean apropiados. Este
772 seguimiento se debe planificar y revisar y debe
e incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las
siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud

b) participacion en comparaciones Inter
laboratorio diferentes de ensayos de aptitud
Los datos de las actividades de seguimiento se
deben analizar, utilizar para controlar y, cuando
sea aplicable, mejorar las actividades del
laboratorio. Si se detecta que los resultados de
7.7.3 los andlisis de datos de las actividades de
seguimiento estan fuera de los criterios
predefinidos, se deben tomar las acciones
apropiadas para evitar que se informen
resultados incorrectos

7.8 Informe de resultados
7.8.1 Generalidades

Los resultados se deben revisar y autorizar
7.8.1.1 . .
antes de su liberacion
Los resultados se deben suministrar de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente
en un informe (por ejemplo, un informe de
ensayo o un certificado de calibracion o
informe de muestreo), y deben incluir toda la
informaciéon acordada con el cliente y la
necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacion exigida en el
método utilizado. Todos los informes emitidos
se deben conservar como registros técnicos
En el caso de un acuerdo con el cliente, los
resultados se pueden informar de una manera
7813 simplificada. Cualquier informacion
i enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no
se informe al cliente debe estar disponible
facilmente
Requisitos comunes para los
informes
Cada informe debe incluir, al menos, la
siguiente informacion, a menos que el
laboratorio tenga razones validas para no
hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad
de interpretaciones equivocadas o de uso
incorrecto:
a) un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo",

"Certificado de calibracion" o "Informe de
7.8.2.1 "
muestreo")
b) el nombre y la direccion del laboratorio
c) el lugar en que se realizan las actividades de
laboratorio, incluso cuando se realizan en las
instalaciones del cliente o en sitios alejados de
las instalaciones permanentes del laboratorio,
o0 en instalaciones temporales 0 méviles
asociadas

7.8.1.2

7.8.2
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d) una identificacion unica de que todos sus
componentes se reconocen como una parte de
un informe completo y una clara identificacion
del final

¢) el nombre y la informacion de contacto del
cliente

f) la identificacion del método utilizad,

g) una descripcion, una identificacion
inequivoca y, cuando sea necesario, la
condicion del item

El laboratorio debe ser responsable de toda la
informaciéon suministrada en el informe,
excepto cuando la informacion la suministre el
cliente. Los datos suministrados por el cliente
7.8.2.2 | deben ser claramente identificados. Ademas, en
el informe se debe incluir un descargo de
responsabilidad cuando la informaciéon sea
proporcionada por el cliente y pueda afectar a
la validez de los resultados

Requisitos especificos para los

informes de ensayo

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los
informes de ensayo deben incluir lo siguiente,
cuando sea necesario para la interpretacion de
los resultados del ensayo:

a) informacion sobre las condiciones
especificas del ensayo, tales como condiciones
ambientales

b) cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los  requisitos o
7.8.3.1 | especificaciones (véase 7.8.6);

¢) cuando sea aplicable, la incertidumbre de
medicion presentada en la misma unidad que el
mensurando o en un término relativo al
mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:
— sea pertinente a la validez o aplicacion de los
resultados de ensayo

— una instruccion del cliente que lo requiera
— la incertidumbre de medicién afecte la
conformidad con un limite de especificacion
Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los informes de ensayo
7.8.3.2 | deben cumplir con los requisitos enumerados
en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para
la interpretacion de los resultados del ensayo
Requisitos especificos para los
certificados de calibracion

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2,
los certificados de calibracion deben incluir lo
siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del resultado
de medicion presentado en la misma unidad
que la de la unidad del mensurando o en un
7841 término relativo a dicha unidad (por ejemplo,
Il porcentaje)

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales)
en las que se hicieron las calibraciones, que
influyen en los resultados de medicion

¢) una declaracion que identifique como las
mediciones son trazables metrologicamente
(véase el Anexo A)

7.8.3

7.8.4
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d) los resultados antes y después de cualquier
ajuste o reparacion, si estan disponibles
Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de
7847 calibracion deben cumplir con los requisitos
Il enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea
necesario para la interpretacion de los
resultados de calibracion
Un certificado o etiqueta de calibracion no debe
contener recomendaciones sobre el intervalo de
7.8.4.3 B .
calibracion, excepto cuando asi se haya
acordado con el cliente
Informacion de muestreo —
requisitos
Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, ademas de los requisitos
enumerados en el apartado 7.8.2, los informes
deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados:
a) la fecha del muestre;
b) la identificacion unica del item o material
sometido a muestreo (incluido el nombre del
fabricante, el modelo o tipo de designacion y
los niimeros de serie, segun sea apropiado)
¢) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier
diagrama, croquis o fotografia
d) una referencia al plan y método de muestreo
e) los detalles de cualquier condicién ambiental
durante el muestreo, que afecte a la
interpretacion de los resultados
Informacion sobre declaraciones de
conformidad
Cuando se proporciona una declaracion de
conformidad con una especificaciéon o norma,
el laboratorio debe documentar la regla de
decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel
1.8.6.1 | 4o -

e riesgo (tales como una aceptacion o rechazo
incorrectos 'y los supuestos estadisticos)
asociado con la regla de decisiéon empleada y
aplicar dicha regla.

El laboratorio debe informar sobre la

declaracion de conformidad, de manera que

identifique claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaracion de
conformidad

7.8.6.2 | [V .

) qué especificaciones, normas o partes de
ésta se cumplen o no
¢) la regla de decision aplicada (a menos que
sea inherente a la especificacion o norma
solicitada)

7.8.7 | Informacion sobre opiniones

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

Las opiniones e interpretaciones expresadas en
los informes se deben basar en los resultados

7.8.5

7.8.6

7.8.7.2
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obtenidos del item ensayado o calibrado y se

deben identificar claramente como tales

Cuando las opiniones e interpretaciones se
comunican directamente mediante dialogo con

7.8.7.3 : :

el cliente, se deben conservar los registros de

tales didlogos

7.8.8 Modificaciones de los informes

Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir
nuevamente un informe ya emitido cualquier
cambio en la informacion debe estar
7.88.1 | .5 .
identificado  claramente, y cuando sea
apropiado, se debe incluir en el informe la
razon del cambio
Las modificaciones a un informe después de su
emision se deben realizar solamente en la forma
de otro documento, o de una transferencia de
7.8.8.2 | datos, que incluya la  declaracion:
"Modificacion al informe, numero de serie... [0
identificado de cualquier otra manera]" o una
forma equivalente de redaccion
Cuando sea necesario emitir un nuevo informe
completo, se debe identificar de forma unica y
1883 | 4 ; -
ebe contener una referencia al original al que
reemplaza
7.9 Quejas
El laboratorio debe contar con un proceso
7.9.1 documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones acerca de las quejas
Debe estar disponible una descripcion del
proceso de tratamiento de quejas para cuando
lo solicite cualquier parte interesada. Al recibir
7.9.2 la queja, el laboratorio debe confirmar si dicha
queja se relaciona con las actividades de
laboratorio de las que es responsable, y en caso
afirmativo, tratarlas
El proceso de tratamiento de quejas debe
incluir, al menos, los elementos y métodos
siguientes:
a) una descripcion del proceso de recepcion,
validacion, investigacion de la queja y
793 decision sobre las acciones a tomar para darles
o respuesta
b) el seguimiento y registro de las quejas,
incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas
c) asegurarse de que se toman las acciones
apropiadas
El laboratorio que recibe la queja debe ser
7.9.4 responsable de recopilar y verificar toda la
informacion necesaria para validar la queja
Siempre que sea posible, el laboratorio debe
795 acusar recibo de la queja y debe facilitar a quien
o presenta la queja, los informes de progreso y
del resultado del tratamiento de la queja
Los resultados que se comuniquen a quien
presenta la queja deben realizarse por, o
7.9.6 revisarse y aprobarse por, personas no
involucradas en las actividades de laboratorio
que originaron la queja
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Siempre que sea posible, el laboratorio debe
7.9.7 notificar formalmente a quien presenta la queja,
el cierre del tratamiento de la queja

7.10 Trabajo No Conforme

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

a) estén definidos las responsabilidades y
autoridades para la gestion del trabajo no
conforme

7.10.1 | b) las acciones (incluyendo la detencion o
repeticion del trabajo, y la retencion de los
informes, seglin sea necesario) se basen en los
niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio;

¢) se haga una evaluacion de la importancia
del trabajo no conforme, incluyendo un
analisis de impacto sobre los resultados
previos

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

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

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

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

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme podria volver a ocurrir o exista duda
acerca del cumplimiento de las operaciones del

7.10.3 laboratorio con su propio sistema de gestion, el
laboratorio  debe implementar acciones
correctivas

711 Control de los datos y gestion de la
informacion

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

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

a) estar protegido contra acceso no autorizado;
b) estar salvaguardado contra manipulacion
indebida y pérdida

c) ser operado en un ambiente que cumpla con
las especificaciones del proveedor o del
7.11.3 | laboratorio o, en caso de sistemas no
informaticos, que proporcione condiciones que
salvaguarden la exactitud del registro

d) ser mantenido de manera que se asegure la
integridad de los datos y de la informacion;

e) incluir el registro de los fallos del sistema y
el registro de las acciones inmediatas y
correctivas apropiadas.

Cuando los sistemas de gestion de Ia
informacién del laboratorio se gestionan y
mantienen fuera del sitio o por medio de un
7.11.4 | proveedor externo, el laboratorio debe asegurar
que el proveedor u administrador del sistema
cumple todos los requisitos aplicables de este
documento

El laboratorio debe asegurarse de que las
instrucciones, manuales y datos de referencia
7.11.5 | pertinentes al sistema de gestion de la
informacion del laboratorio estén facilmente
disponibles para el personal

Los calculos y transferencias de datos se deben
7.11.6 | comprobar de una manera apropiada y
sistematica

8 Requisitos del Sistema de Gestion
8.1 Opciones

El laboratorio debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestion
que sea capaz de apoyar y demostrar el logro
coherente de los requisitos de este documento
8.1.1 y asegurar la calidad de los resultados del
laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos
de los Capitulos 4 a 7, el laboratorio debe
implementar un sistema de gestion de acuerdo
con la Opcién A o la Opcién B

Como minimo, un sistema de gestion del
laboratorio debe tratar lo siguiente:

— la documentacion del sistema de gestion
(véase 8.2)

— el control de documentos del sistema de
8.12 gestion (véase 8.3) ' ’

o — el control de registros (véase 8.4)

— las acciones para abordar los riesgos y
oportunidades (véase 8.5)

— la mejora (véase 8.6)

— las acciones correctivas (véase 8.7)

— las auditorias internas (véase 8.8)

Un laboratorio que ha establecido y mantiene
un sistema de gestion de acuerdo con los
requisitos de la Norma ISO 9001, y que sea
813 capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento
o coherente de los requisitos de los Capitulos 4 a
7, cumple también, al menos, con la intencion
de los requisitos del sistema de gestion
especificados en los apartados 8.2 a 8.9
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Documentaciéon del sistema de

gestion (Opcion A)

La direccion del laboratorio debe establecer,

documentar y mantener politicas y objetivos

para el cumplimiento del propdsito de este

8.2.1 documento y debe asegurarse de que las

politicas 'y objetivos se entienden e

implementen en todos los niveles de la

organizacion del laboratorio

Las politicas y objetivos deben abordar la

8.2.2 competencia, la imparcialidad y la operacion

coherente del laboratorio

La direccion del laboratorio debe suministrar

823 evidencia del compromiso con el desarrollo y la
e implementacion del sistema de gestion y con

mejorar continuamente su eficacia

Toda la documentacioén, procesos, sistemas,

registros, relacionados con el cumplimiento de

8.2.4 los requisitos de este documento se debe

incluir, referenciar o vincular al sistema de

gestion

Todo el personal involucrado en actividades de

laboratorio debe tener acceso a las partes de la

8.2.5 documentacién del sistema de gestion y a la

informacion relacionada que sea aplicable a sus

responsabilidades

Control de documentos del sistema

de gestion (Opcion A)

El laboratorio debe controlar los documentos

8.3.1 (internos y externos) relacionados con el

cumplimiento de este documento

El laboratorio debe asegurarse de que:

a) los documentos se aprueban en cuanto a su

adecuacion antes de su emision por personal

autorizado

b) los documentos se revisan periddicamente,

y se actualizan, segiin sea necesario

8372 ¢) se identifican los cambios y el estado de

o revision actual de los documentos

d) las versiones pertinentes de los documentos

aplicables estan disponibles en los puntos de

uso y cuando sea necesario, se controla su

distribucion

e) los documentos estan identificados

inequivocamente

8.4 Control de registros (Opcion A)
El laboratorio debe establecer y conservar

8.4.1 registros  legibles para  demostrar el
s cumplimiento de los requisitos de este

8.2

83

documento
El laboratorio debe implementar los controles
necesarios para la identificacion,

almacenamiento,  protecciéon, copia de
seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de
conservacion y disposicion de sus registros. El
8.4.2 laboratorio debe conservar registros durante un
periodo coherente con sus obligaciones
contractuales. El acceso a estos registros debe
ser coherente con los acuerdos de
confidencialidad y los registros deben estar
disponibles facilmente
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Acciones para abordar riesgos y
oportunidades (opcion A)
El laboratorio debe considerar los riesgos y las
oportunidades asociados con las actividades
del laboratorio para:
a) asegurar que el sistema de gestion logre sus
resultados previstos
8.5.1 b) mejorar las oportunidades de lograr el
proposito y los objetivos del laboratorio
¢) prevenir o reducir los impactos indeseados
y los incumplimientos potenciales en las
actividades del laboratorio
d) lograr la mejora
El laboratorio debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y
oportunidades
8.5.2 b) la manera de:
— integrar e implementar estas acciones en su
sistema
— evaluar la eficacia de estas acciones
Las acciones tomadas para abordar los riesgos
y las oportunidades deben ser proporcionales al
853 : ! .
impacto potencial sobre la validez de los
resultados del laboratorio
8.6 Mejora (Opcion A)
El laboratorio debe identificar y seleccionar
8.6.1 oportunidades de mejora e implementar
cualquier accién necesaria
El laboratorio debe buscar la retroalimentacion,
tanto positiva como negativa, de sus clientes.
8.6.2 La retroalimentacion se debe analizar y usar
o para mejorar el sistema de gestion, las
actividades del laboratorio y el servicio al
cliente
8.7 Acciones correctivas (Opcion A)
Cuando ocurre una no conformidad, el
laboratorio debe:
a) reaccionar ante la no conformidad, segiin
sea aplicable:
— emprender acciones para controlarlas y
corregirlas
— hacer frente a las consecuencias
b) evaluar la necesidad de acciones para
eliminar las causas de la no conformidad, con
el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra
en otra parte, mediante:
8.7.1 — larevision y anélisis de la no conformidad
— la determinacion de las causas de la no
conformidad
— la determinaciéon de si existen no
conformidades similares, o que potencialmente
pueden ocurrir
¢) implementar cualquier accién necesaria
d) revisar la eficacia de cualquier accién
correctiva tomada
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las
oportunidades  determinados  durante la

8.5

planificacion

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a
8.7.2 los efectos de las no conformidades

encontradas
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El laboratorio debe conservar registros como
evidencia de:

873 a) la naturaleza de las no conformidades, las
th causas y cualquier accion tomada
posteriormente

b) los resultados de cualquier accion correctiva

8.8 Auditorias Internas (Opcion A)

El laboratorio debe llevar a cabo auditorias
internas a intervalos planificados para obtener
informacion acerca de si el sistema de gestion:
a) es conforme con:

8.8.1 — los requisitos del propio laboratorio para su
sistema de gestion, incluidas las actividades
del laboratorio

— los requisitos de este documento

b) se implementa y mantiene eficazmente

a) planificar, establecer, implementar y
mantener un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de
planificacion y presentacion de informes que
debe tener en consideracion la importancia de
las actividades de laboratorio involucradas, los
cambios que afectan al laboratorio y los

8872 resultados de las auditorias previas

o b) definir los criterios de auditoria y el alcance
de cada auditoria

c) asegurarse de que los resultados de las
auditorias se informen a la direccién pertinente
d) implementar las correcciones y las acciones
correctivas apropiadas, sin demora indebida

¢) conservar los registros como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de
los resultados de la auditoria

Revisiones por la direccion (Opcion
A)

La direccion del laboratorio debe revisar su
sistema de gestion a intervalos planificados,
891 con el fin de asegurar su conveniencia,
o adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y
objetivos establecidos relacionados con el
cumplimiento de este documento

Las entradas a la revision por la direccion se
deben registrar y deben incluir informacion
relacionada con lo siguiente:

a) cambios en las cuestiones internas y
externas que sean pertinentes al laboratorio

b) cumplimiento de objetivos

¢) adecuacion de las politicas y
procedimientos

d) estado de las acciones de revisiones por la
892 direccion anteriores

o e) resultado de auditorias internas recientes

f) acciones correctivas

g) evaluaciones por organismos externos

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo en
el alcance de actividades del laboratorio

i) retroalimentacion de los clientes y del
personal

j) quejas

k) eficacia de cualquier mejora implementada
1) adecuacion de los recursos

8.9
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m) resultados de la identificacion de los riesgos
n) resultados del aseguramiento de la validez de
los resultados
Las salidas de la revision por la direccion
deben registrar todas las decisiones y acciones
relacionadas, al menos con:
a) la eficacia del sistema de gestion y de sus
893 procesos

o b) la mejora de las actividades del laboratorio
relacionadas con el cumplimiento de los
requisitos de este documento
¢) la provision de los recursos requeridos
d) cualquier necesidad de cambio
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Informe de auditoria

Empresa:

Objetivo de la auditoria:

Fecha del
Fecha de la auditoria:
informe:

Ubicacion de la

empresa:

Contacto de la empresa:

Giro de negocio de la

empresa:

Proceso(s) auditados:

Normas auditadas:

Auditor lider: Equipo auditor:

1. Resumen

2. Metodologia

3. Asistencia a reuniones

Reunion apertura Reunion cierre

4. Listado de documentos utilizados

N° Codigo o referencia Documentos

5. Cronograma de auditoria
Actividad, proceso o | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

funcion

6. Programa de auditoria

Actividad,
Lugar | Fecha H ora Hora proceso o Norma y Auditado | Auditor
inicio final funcién clausulas

7. No conformidades y observaciones
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1. OBJETIVO

Garantizar la mejora continua y el funcionamiento 6ptimo de las actividades del

laboratorio, mediante la gestion y el monitoreo del sistema de gestion.
2. ALCANCE

El procedimiento es aplicable a todo el ciclo de evaluacion y mejora del sistema de
gestion. Desde el analisis de no conformidades y desviaciones detectadas, hasta la

verificacion de la eficacia del sistema.
3. RESPONSABILIDAD

La responsabilidad de la ejecucion, supervision y cumplimiento de este procedimiento

recae en el Director de Agua Potable y Alcantarillado.

4. PROCEDIMIENTO
4.1 DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Analizar programas en cada proceso: realizar una revision detallada de los

problemas que afectan a los procesos de la empresa.

Inconvenientes detectados en auditorias: revisar las no conformidades y

observaciones detectadas en antiguas auditorias para identificar 4reas de mejoras.

Retroalimentacion de partes interesadas: la retroalimentacion es una fuente muy
importante para la evaluacion del desempefio del laboratorio, esta puede ser positiva

como negativa.
Identificar oportunidades de mejora aplicando el ciclo PHVA:

e Planificar: Identificar oportunidades de mejora.
e Hacer: Realizar cambios en los procesos.
e Verificar: Evaluar los resultados.

e Actuar: Establecer nuevas mejoras basadas en los hallazgos.
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Objetivos y resultados esperados: definir claramente los objetivos que ayuden a la
mejora, estos deben estar alineados a las necesidades de la organizacion y los

problemas existentes.

Causas de los problemas y toma: para la resolucion de los problemas de manera mas

eficaz de debe identificar su causa raiz.

Recursos para la mejora: Estimar los recursos necesarios para la implementacion de

las acciones de mejora.

Fecha limite para la implementacion: las mejoras deben tener un plazo méaximo para

su implementacion debido a que se garantice que no quede en el olvido.

Elaborar el plan de mejoras: el plan debe detallar las acciones que se tomaran para
resolver los problemas identificados. Se debe incluir la causa raiz, acciones
correctivas, recursos necesarios, responsables, plazos e indicadores pertinentes. Este

plan debe ser entregado al gerente para su revision y aprobacion.

Evidencias: es importante documentar y presentar las evidencias de las acciones para

la implementacion de las mejoras.

Informe: el informe debe incluir el analisis detallado de las acciones implementadas,
resultados obtenidos, evidencias y el cumplimiento de los objetivos, este informe se

encuentra en el formato FO1-DAPA-LAB-PR-01.3.

5. DEFINICIONES

¢ Inconvenientes. Situacion o factor que no es adecuado para el desarrollo optimo
del proceso.
e Oportunidad de mejora. Acciones que pueden aprovecharse para mejorar el

funcionamiento del laboratorio.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.

» Norma ISO 19011: 2011 Directrices para la auditoria de sistemas de gestion.
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» Norma Técnica para la mejora continua e innovacion
7. REGISTROS
Informe de resultados del Plan de mejora
8.ANEXOS

1. Formato del informe de resultados del plan de mejora
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INFORME PLAN DE MEJORA

Fecha de emision: / /

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

1. Datos generales del plan de mejora

e Proceso involucrado:

o Cddigo del proceso:

o Responsable del proceso:

e Unidad / Seccion:

e Origen de la mejora:

o [ Auditoria interna

o [ Auditoria externa

o [ Accidn correctiva

o [ Revision por la direccion

o [ Evaluacion de riesgos

o [ Sugerencia del personal

o [ Retroalimentacion de usuarios/clientes

o O Otro:

2. Descripcion del hallazgo o necesidad de mejora
Describir claramente el problema detectado, desviacion o necesidad de fortalecimiento
del proceso.

Descripcion:

3. Analisis de causa (si aplica)
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(Usar herramientas como 5 porqués, diagrama causa-efecto u otra metodologia
simple).

Causa principal identificada:

4. Objetivo de la mejora
(Qué se busca lograr con esta accion.)

Objetivo:

5. Acciones del plan de mejora

Recursos Fecha Fecha Indicador de
necesarios Inicio fin cumplimiento

Accién
Propuesta

‘ Responsable

6. Indicadores de evaluacion
(Medir si la mejora fue efectiva)

e Indicador:

e Linea base:

e Meta:

e Meétodo de medicion:

7. Evaluacion de la eficacia
A completar una vez implementado el plan.

¢ Resultados obtenidos:
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e ¢(Se cumplié la meta?
O Si
O No
o (La accion resolvio el hallazgo o necesidad?
O Si
O No

¢ Observaciones adicionales:

8. Cierre del plan de mejora

Fecha de cierre: / /

Responsable del cierre:

Firma:

9. ANEXOS
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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para gestionar de manera eficaz, oportuna y controlada la
comunicacion interna y externa del Laboratorio de Control de Calidad de Agua
Potable, con el fin de asegurar que la informacion generada, recibida y transmitida sea
clara, verificada y coherente con los requisitos establecidos por la Norma ISO/IEC

17025:2018 y por el GAD Pelileo.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todo el personal del laboratorio y abarca los canales,
mecanismos y responsabilidades asociados a la comunicacion interna (entre areas,
personas y autoridades) y externa (clientes, proveedores, organismos de control, juntas

de agua y otras partes interesadas).

3. RESPONSABILIDAD

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado autorizar
comunicaciones externas oficiales; aprobar respuestas técnicas y documentos enviados

a clientes o autoridades; supervisar cumplimiento del procedimiento.

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio comunicar hallazgos, necesidades,
incidentes y requerimientos técnicos; proporcionar informacion confiable al director y

al cliente.

4.PROCEDIMIENTO

4.1. Comunicacion interna

1. El Técnico de Laboratorio comunica al Director:
e Hallazgos criticos o situaciones que afecten la validez de resultados.
e Necesidades de calibracion, mantenimiento o adquisicion de materiales.
e Problemas operativos o incidentes.

2. El Director revisa la informacion y, segiin corresponda, canaliza hacia:
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e (Compras Publicas para adquisiciones o contrataciones.
e Talento Humano para permisos o capacitaciones.
e Bodega para retiro de materiales.
3. Medios autorizados:
e Oficios y memorandos internos.
e Correos institucionales.
e Reuniones programadas.
e Formatos del sistema de gestion.
4.2. Comunicacion externa
1. Recepcion de solicitudes externas
e Ingresan por Secretaria, Ventanilla Unica o correo oficial.
e Lasolicitud es registrada y remitida al Técnico de Laboratorio.
2. Interaccion con juntas de agua y usuarios

e El Técnico en Laboratorio aclara requerimientos, fechas de muestreo y

métodos aplicados.
e (Cuando se requieran decisiones de mayor nivel, interviene el Director.
3. Emision de informes de resultados
e El Técnico emite y firma los informes.
e El Director revisa cuando se trate de casos especiales o reclamos.

e Quejas y reclamos
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e Se reciben por Secretaria o correo institucional.
e Se gestionan segun el procedimiento de quejas DAPA-LAB-GP-05.2

5.DEFINICIONES

Comunicacion interna: Flujo de informacion entre el Técnico en Laboratorio, el

Director y areas institucionales de apoyo.

Comunicacion externa: Intercambio con clientes, juntas de agua, proveedores o

laboratorios acreditados.
Cliente: Parte interesada que solicita ensayos o muestreo.

Informe de resultados: Documento oficial que reporta los valores obtenidos durante

un ensayo.

6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» ISO/IEC 17025:2018, numerales 7.1.7 y 8.2.

» Manual de Calidad del Laboratorio (DAPA-LAB-MC-01).
» Procedimiento de Resultados (DAPA-LAB-P-05).

» Procedimiento de Quejas (DAPA-LAB-GP-05.2).

» Procedimiento de Documentacion del sistema de gestion (DAPA-LAB-GP-
01.1).

» PDOT 2024 — GAD Municipal Pelileo (en lo referente a politicas

institucionales).
7.REGISTROS

8.ANEXOS
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1.OBJETIVO

Establecer el método para identificar, registrar, rastrear y conservar la informacion
técnica generada en el Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable del GAD
Pelileo, garantizando la trazabilidad de las muestras, datos, informes, equipos y
registros asociados a los ensayos realizados, conforme a los requisitos establecidos en

la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018.

2. ALCANCE
Este procedimiento aplica a:
e La recepcidn, identificacion y trazabilidad de todas las muestras de agua que

ingresan al laboratorio (cruda, tratada, de red, de juntas administradoras, de la

PTAP y otras fuentes).

e La documentacion técnica asociada a cada ensayo (formularios fisicos,

formatos digitales, hojas de trabajo, célculos, informes de ensayo).
e Los equipos utilizados en los procesos analiticos.

e El almacenamiento, resguardo y disposicion de la informacion técnica, tanto

fisica como digital, generada durante el proceso analitico.

No aplica a la gestion administrativa externa al laboratorio ni a procesos operativos

ajenos a los ensayos.

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado, aprobar el
presente procedimiento y sus actualizaciones, recibir la comunicacién técnica
relevante del laboratorio cuando se identifiquen no conformidades, riesgos o

inconsistencias.

Es de responsabilidad del Técnico en laboratorio, ejecutar este procedimiento en todas

sus etapas, verificar que cada muestra recibida esté identificada correctamente, realizar
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la trazabilidad de datos generados en los ensayos, registrar y mantener los documentos
técnicos asociados al proceso analitico, codificar y documentar los equipos utilizados
en cada analisis y garantizar la conservacion ordenada y segura de los registros fisicos

y digitales.

4.PROCEDIMIENTO

4.1. Recepcion, Identificacion y Codificacion de Muestras
4.1.1 Registro obligatorio en el formato oficial

Toda muestra recibida debera registrarse inmediatamente en el F01-DAPA-LAB-PR-

02.2 — Registro de Muestreo y Cadena de Custodia, consignando:
e Identificacion de la muestra
e Fechay hora de toma y de recepcion
e Lugar de origen (PTAP, juntas, captacion, red, etc.)
e Responsable de la toma
e Condiciones de transporte
e Firma del receptor
e Observaciones pertinentes

Este formato constituye el documento maestro de trazabilidad inicial y reemplaza

cualquier registro alternativo.
4.1.2. Codificacion

Al recibir una muestra, el Técnico asignara un cddigo unico con el siguiente formato:
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DAPA-LAB-AAAAMMDD-NNN-TIPO
Donde:
AAAAMMDD: fecha de recepcion
NNN: nimero secuencial del dia (001-999)
TIPO:
CRU = Cruda
TRA = Tratada
RED = Red
JAAP “ = Junta Administradora de Agua Potable “  ”
PT = Planta de Tratamiento
Ejemplos:
DAPA-LAB-20250511-002-CRU
DAPA-LAB-20250511-005-PT

DAPA-LAB-20250511-010-JAAP “ ”

La codificacion Unica debera ser consignada en:
e La etiqueta fisica del envase
e El formato de cadena de custodia
e El registro digital del laboratorio
Cada envase debe contener:
e (Codigo tnico asignado
e Tipo de agua

e Origen (junta administradora, PTAP, red, etc.)
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e Fechay hora de toma

e Nombre del responsable de toma
Se debe utilizar rotulador indeleble o etiquetas adhesivas legibles y resistentes.
4.2 Trazabilidad de la Informacion Técnica
Toda la informacion técnica generada debe quedar registrada en:
F01-DAPA-LAB-PR-02.2 — Registro de Muestreo y Cadena de Custodia.
F02-DAPA-LAB-PR-02.2 — Registro de Resultados de Ensayos
A continuacion, se detalla el uso de cada uno.

4.2.1 Uso del FO1-DAPA-LAB-PR-02.2 — Registro de Muestreo y Cadena de
Custodia

El técnico debera:
e Completar todos los campos requeridos de forma legible.

e Registrar cada transferencia interna de la muestra, desde recepcion hasta

analisis.

e Documentar en este formato cualquier incidente:

» Envase dafiado

» Etiqueta ilegible

» Condicion no conforme

» Muestra insuficiente
Este formulario debe acompafiar fisicamente a la muestra hasta su disposicion final.
4.2.2 Uso del F02-DAPA-LAB-PR-02.2 — Registro de Resultados de Ensayos
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El técnico debera registrar:

e (Codigo tnico de muestra

e Parametros analizados

e Resultados obtenidos

e Equipos utilizados (con su respectivo codigo interno)

e Condiciones ambientales relevantes

e (Observaciones técnicas

e Validacion del responsable del analisis

Este documento constituye la evidencia central del andlisis y servira para, elaborar el
Informe de Ensayo, resguardar trazabilidad para auditorias internas y externas y

soportar acciones de mejora, no conformidades o reclamos.
4.3 Integracion de Registros en el Sistema Documental
Ambos formatos deberan archivarse:
4.3.1 En fisico
e (arpeta: “Registros Técnicos — AAAA”
e Subcarpeta mensual
¢ Orden cronologico por codigo de muestra
4.3.2 En digital
e PDF escaneado
e Carpeta institucional: DAPA-LAB / REGISTROS / AAAA-MM

e Respaldo duplicado en la Direccion de Agua Potable y Alcantarillado
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4.4 Disposicion Final de las Muestras

El formato FO1-DAPA-LAB-PR-02.2 debera cerrarse con:

e Fecha de finalizacion del ensayo

e Destino final

e Firma del técnico responsable

4.5 Conservacion de Formatos

Registro Tiempo minimo
FO1-DAPA-LAB-PR-02.2 —
Registro de Muestreo y Cadena de 2 afos
Custodia

F02-DAPA-LAB-PR-02.2 —

Registro de resultados de ensayos > afos

Durante todo el ciclo de

Digitalizaciéon en PDF vida del SGC + 3 afios
Informes de ensayo 5 afios
5. DEFINICIONES

Trazabilidad. Capacidad para rastrear la historia, aplicacién o ubicacion de un item

mediante informacion registrada y documentada.

Cddigo unico de muestra. Identificador irrepetible asignado por el laboratorio que

permite rastrear origen, fecha y tipo de muestra.

Informacion técnica. Datos generados en mediciones, hojas de trabajo, registros de
recepcion, calculos, informes de ensayo y cualquier evidencia que respalde un

resultado.

Destino final de la muestra. Accion documentada que indica el tratamiento posterior

de la muestra una vez concluido el andlisis (envio a PTAP, devolucidn, desecho, etc.).
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Registros. Documentos donde se plasman resultados, mediciones y evidencias, en

formato fisico o digital.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» ISO/IEC 17025:2018 — Requisitos Generales para la Competencia de

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

» Manual de la Calidad del Laboratorio — DAPA-LAB-M-01.
» Procedimiento de Gestion Documental — DAPA-LAB-P-01.
» Procedimiento de Equipos — DAPA-LAB-P-08.

7. REGISTROS

Registro de Muestreo y Cadena de Custodia

Registro de resultados de ensayos

8.ANEXOS

1. Registro de Muestreo y Cadena de Custodia

2. Registro de resultados de ensayos
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Registro de Muestreo y Cadena de Custodia

Fecha:
Unidad: Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable - DAPA

1. Datos generales de la Muestra

Campo Informacion
Codigo unico de muestra

Fecha de muestreo

Hora de muestreo

Tipo de agua O Cruda O Tratada O Distribucion O Otra:

Punto de muestreo /
Ubicacion

Coordenadas (si aplica)

Responsable de la toma
de muestra
Procedimiento aplicado | DAPA-LAB-GP-03.2 Muestreo

2. Condiciones de la muestra

Descripcion Detalle

Tipo de envase [ Plastico [ Vidrio [J Otro
Volumen entregado ml

Conservacion [1 Refrigerada L1 Ambiente L1 Otro

Observaciones del
estado del envase
Observaciones
generales
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3. Recepcion en el Laboratorio
Campo Informacion

Fecha de recepcion / /

Hora de recepcion

Recibida por técnico

Condicion a la recepcion | [0 Aceptada [ No conforme

Observacion de no
conformidad (si aplica)

4. Transferencia Interna (Cadena de Custodia)

Entregado Recibido por Actividad / Firma

Fecha Hora por Motivo

5. Disposicion Final de la Muestra

Campo Informacion

Fecha de finalizacion del analisis / /

Disposicion final O Devolucion a PTAP O Otro:

Responsable

Firma
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Registro de resultados de ensayos
Revision: 01
Fecha:
Unidad: Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable - DAPA

1.Identificacion de la Muestra

Campo Informacion

Codigo unico de muestra

O Cruda O Tratada O Distribucion O Residual [
Tipo de agua Otra:

Procedimiento de ensayo
aplicado

2. Ensayos Realizados

. Equipo ;.
Parametro Método / utilizado | Resultado | Unidad lelt? Cu’mple Observaciones
Norma (cédigo) normativo Si/No

3.Condiciones del Ensayo

Condicion Registro
Fecha y hora del analisis
Temperatura del laboratorio °C
Humedad relativa %

Verificacion del equipo

[ Conforme L1 No conforme
antes del ensayo

Observaciones técnicas
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4. Validacion del Ensayo
Actividad Responsable Firma Fecha
Realizo el analisis
Reviso resultados
Director Agua
Aprobo resultados | Potable y
Alcantarillado
5. Anexos
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PROCESO
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PROCEDIMIENTO
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INDICE
N° PAG.
OBIJETIVO 1
ALCANCE 1
RESPONSABILIDAD 1
DEFINICIONES 1
PROCEDIMIENTO 1

DOCUMENTOS DE REFERENCIA 3

REGISTROS 3

ANEXOS 3
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la seleccion, revision, verificacion y aceptacion de
los métodos de ensayo utilizados en el Laboratorio de Control de Calidad de Agua
Potable, garantizando su idoneidad, confiabilidad y cumplimiento de los requisitos

establecidos en la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.
2. ALCANCE

Este procedimiento comprende desde la seleccion del método hasta su verificacion y

aprobacion para su uso.
3. RESPONSABILIDAD

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado evaluar la
pertinencia del método, aprobar su implementacion, garantizar disponibilidad de

recursos.

Es de responsabilidad del Técnico en Laboratorio proponer métodos a implementar,

ejecutar la verificacion, registrar resultados, mantener documentacion técnico.
4. DEFINICIONES

Método de ensayo. Procedimiento técnico para determinar un pardmetro en una

muestra.

Verificacion del método. Confirmacién mediante evidencia objetiva de que un

método seleccionado es adecuado para su uso previsto en el laboratorio.

Método estandarizado. Método reconocido por normas nacionales o internacionales.
5. PROCEDIMIENTO

5.1 Seleccion del método

1. El laboratorio selecciona métodos basados en:

e Manuales HACH vigentes.
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e Requisitos de la norma INEN 1108 u otras aplicables.

e Parametros solicitados por las Juntas Administradoras de Agua o la planta de

tratamiento.

2. Solo se seleccionan métodos estandarizados reconocidos por el fabricante o la

normativa.

3. Se registra la seleccion en FO1-DAPA-LAB-PR-03.1 — Seleccion y Validacion de
Meétodos.

5.2 Revision del método (solo cuando existe un cambio)

El laboratorio NO revisa métodos diariamente ni de forma periddica programada. La

revision se realiza SOLO cuando ocurre alguna de las siguientes situaciones:

e Fl fabricante HACH emite nuevas instrucciones o reactivos son

descontinuados.

e Lanormativa INEN 1108 cambia sus limites o parametros.

e Se incorpora un nuevo equipo HACH.

e Se detecta inconsistencia técnica o desviacion durante auditorias.

En esos casos:

1. El Técnico compara el método anterior con el actualizado.

2. Evalta si la actualizacion cambia la forma de preparar reactivos, tiempos de

reaccion, unidades o criterios de aceptacion.
3. Documenta los cambios en el formato FO1-DAPA-LAB-PR-03.1.
4. Informa al Director, quien aprueba o rechaza la actualizacion.

5.3 Aprobacion del método
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El Director aprueba la implementacion cuando, no existen incompatibilidades con los
equipos del laboratorio, el método actualizado cumple las exigencias reguladoras y los
resultados de la verificacion basica son aceptables. La aprobacion se firma en el

formato correspondiente.
5.4 Actualizacion de documentos

Esto sucede cada vez que exista una actualizacion de Manuales HACH,
Procedimientos internos y fichas técnicas de equipos, el técnico reemplaza la version

anterior y guarda la nueva en:
e Carpeta fisica de “Métodos Vigentes”
e Carpeta digital
6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
» NTE INEN 1108 — Agua Potable. Requisitos
» NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018
7.REGISTROS
Seleccion y Validacion de métodos
8.ANEXOS

1. Seleccion y Validacion de métodos
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Seleccion y validacion de métodos
1. Informacion del método

Nombre del método:

Fabricante / Referencia (HACH u otro):

Parametro:

Equipo utilizado:

Norma asociada (si aplica):

2.Motivo de seleccion del método

(Marca solo uno)

[1 Requisito normativo

[1 Reemplazo de método anterior

O Actualizacion del método del fabricante

L] Disponibilidad de nuevo equipo

[ Solicitud de la Direccion

O Otro:
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3. Verificacion basica

(Completar unicamente si el método es nuevo o actualizado)

Criterio verificado Si|No Observaciones

Equipo compatible con el método ||

Disponibilidad de reactivos o|a

Personal capacitado OO

Método recomendado por fabricante | [ | (]
4.Aprobacion del método
Conclusion del técnico:
5.Firmas

Cargo Nombre Firma Fecha
Técnico de Laboratorio
Director de Agua Potable y
Alcantarillado
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1.0OBJETIVO

Establecer la metodologia de muestreo para la recoleccion de muestras de agua cruda,
tratada y de redes de distribucion, asegurando que la muestra sea representativa,

identificada correctamente y trazable desde su recoleccion hasta su disposicion final.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras recolectadas por el Laboratorio de

Control de Calidad de Agua Potable, incluyendo:
e Agua cruda
e Agua tratada
e Agua potable en redes y tanques
e Muestras enviadas por juntas de agua
e Muestras tomadas directamente en planta de tratamiento

Incluye la toma de muestras, identificacion, cadena de custodia, transporte y entrega

al laboratorio.
3.RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del Técnico en Laboratorio, ejecutar muestreo conforme a NTE
INEN 2169 y NTE 2176, etiquetar, llenar registros, mantener cadena de custodia y

transportar muestras.

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado, aprobar la

planificacion y supervisar el cumplimiento.
4.DEFINICIONES

Muestreo puntual. Muestra tomada en un solo instante (NTE INEN 2169 y 2176).
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Muestreo compuesto. Mezcla de muestras simples. No utilizado en este laboratorio,

salvo requerimientos especificos.

Conservacion de muestras. Aplicacion de temperatura y condiciones adecuadas para

mantener integridad.

Representatividad. Propiedad que asegura que la muestra refleja adecuadamente la

calidad del agua del punto de muestreo.
5.PROCEDIMIENTO
5.1 Preparacion para el muestreo

Antes de ejecutar cualquier actividad de campo, el Técnico de Laboratorio debe revisar
la planificacion de muestreo y verificar que los puntos establecidos correspondan al
plan anual, al programa semanal o a requerimientos especificos de control operativo.
Se deben revisar las condiciones de accesibilidad, seguridad, transporte y tiempos
estimados para asegurar que las muestras lleguen al laboratorio dentro de las

condiciones de preservacion requeridas por las normas INEN.

El técnico debe preparar todos los materiales necesarios, lo cual incluye los envases
limpios y rotulados para cada parametro a analizar; estos envases deben cumplir con
las especificaciones recomendadas por las normas, especialmente respecto al material,
volumen y necesidad o no de preservantes. Los equipos portatiles utilizados para
mediciones in situ (pH-metro, turbidimetro, medidor de cloro, conductimetro,
termometro, entre otros) deben encontrarse calibrados, limpios y en condiciones de

uso.

El personal debe portar los registros oficiales FO1-DAPA-LAB-PR-03.2 y F02-
DAPA-LAB-PR-03.2 impresos, o en caso de utilizar registros digitales, asegurarse de
que se disponga de bateria suficiente y sefial para eventual sincronizacion. El hielo o
packs refrigerantes deben colocarse previamente en la conservadora para garantizar la

temperatura requerida al momento de almacenar las muestras recolectadas.
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5.2 Seleccion del punto de muestreo

Para el muestreo de agua cruda, el punto debe seleccionarse conforme a los
lineamientos de la NTE INEN 2176. Esto implica elegir zonas de flujo representativo,
evitando acumulacion de sedimentos o areas estancadas. En captaciones de rios o
afluentes, la muestra debe tomarse preferiblemente en zonas donde el agua circule en

forma continua y sin excesiva turbulencia artificial.

En el caso de agua tratada y agua potable, regido principalmente por la NTE INEN
2169, los puntos de muestreo deben ser grifos o salidas establecidas en la planta de
tratamiento, tanques de almacenamiento y puntos estratégicos de la red de distribucion.
Deben evitarse salidas que no correspondan a tomas oficiales, como mangueras,

conexiones domiciliarias o tuberias no certificadas.

El punto seleccionado debe quedar claramente registrado en el formato
correspondiente, sefialando la ubicacion, sistema, coordenadas (si aplica), condiciones
del entorno y cualquier observacion relevante que pueda influir en la calidad de la

muestra.
5.3 Ejecucion del muestreo

Una vez en el punto de muestreo, el técnico debe permitir que el agua fluya durante un
periodo minimo de uno a dos minutos para garantizar que se purgue el arrastre de agua
estancada en la tuberia y que el agua que se recolecte corresponda al estado real del

sistema.

Los envases deben enjuagarse con el agua del punto de muestreo antes de la
recoleccion, salvo para aquellos parametros que requieren envases preservados o
esterilizados. El envase debe llenarse de manera uniforme evitando la formacion de
burbujas o espacios de aire, especialmente si la muestra estd destinada a parametros
sensibles como cloro residual o sustancias volatiles. La tapa debe cerrarse
inmediatamente después de la recoleccion. El técnico debe registrar la temperatura del

agua in situ inmediatamente, ya que este valor forma parte esencial de la trazabilidad
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y del cumplimiento de la norma INEN. Los parametros medidos en campo (pH,
turbidez, cloro libre, temperatura, conductividad, color y olor) deben ser registrados
de manera inmediata en el formato FO1-DAPA-LAB-PR-03.2, describiendo también
cualquier condicién andémala, como turbidez excesiva, presencia de solidos o

alteraciones visibles.
5.4 Identificacion y Trazabilidad de la muestra

Toda muestra debe ser identificada inmediatamente mediante el codigo adoptado por
el laboratorio, evitando etiquetas genéricas o ambiguas como “cruda”. El codigo

adoptado es:
DAPA-AGUA-AAAAMMDD-###-TIPO
donde TIPO indica CRU (cruda), TRA (tratada) o RED (red de distribucion).

La etiqueta debe incluir: fecha, hora, tipo de agua, punto exacto de muestreo y nombre

del técnico responsable.
5.4 Conservacion, transporte y cadena de custodia

Una vez recolectada, la muestra debe colocarse inmediatamente en la conservadora
portatil con hielo o packs refrigerantes para garantizar que se mantenga a 4 °C £ 2 °C,
evitando exposicion a la luz y sin permitir que los envases permanezcan destapados o
con derrames. El transporte debe realizarse de manera directa al laboratorio y en el
menor tiempo posible; idealmente dentro de las primeras seis horas posteriores al
muestreo. En los casos excepcionales permitidos por las normas INEN, podra

extenderse hasta 24 horas, siempre que la muestra esté adecuadamente preservada.

Toda muestra trasladada debe ir acompafiada del formato de Cadena de Custodia, el
cual registra la transferencia de responsabilidad desde el momento de la recoleccion

hasta la entrega en el laboratorio.
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5.5 Recepcion y verificacion en laboratorio

Al llegar al laboratorio, el laboratorista verificara el estado fisico de los envases, la
integridad del sello, la temperatura de conservacion y la correspondencia de los datos
registrados con lo identificado en la etiqueta y en la cadena de custodia. Si la muestra
cumple con todos los requisitos, se registrara como aceptada, de lo contrario se

procedera a su rechazo técnico segun lo establecido en el sistema de gestion.
5.6 Disposicion final de la muestra

Una vez realizados los analisis correspondientes, el laboratorio procedera a descartar
la muestra en el desagiie del laboratorio que tiene conexion directa con la planta de

tratamiento.

6. REFERENCIAS
» NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018, numeral 7.3 “Muestreo”
» NTE INEN 2169:2013 Guia para muestreo de agua potable.

» NTE INEN 2176:2013 Guia para muestreo de aguas naturales, residuales y

crudas.
7.REGISTROS
Registro de toma de muestra
Registro de mediciones in situ de agua
8.ANEXOS
2. Registro de toma de muestra

3. Registro de mediciones in situ de agua
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REGISTRO DE TOMA DE MUESTRA

Campo Informacion para registrar

Punto de muestreo

Tipo de agua

Fecha

Hora

Responsable del muestreo

Tipo de envase
Vidrio/plastico

Conservacion aplicada
Refrigeracion/Ninguna

Condiciones ambientales
Soleado / Nublado / Lluvia

Observaciones

Firma del Técnico:

Firma de acompaiiante:
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Registro de mediciones in situ de agua

Campo

Informacion

Lugar:

Fecha:

Hora:

Responsable del muestreo:

Parametro Valor medido Limite Max./Min. (Normativa)
pH 6.0-9.0
Cloro residual (mg/L) 03-1.5
Observaciones:
Nombre: Nombre:

Firma Técnico:

Firma Acompaiiante:
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento estandarizado para la determinacion de Conductividad
eléctrica en muestras de agua potable, asegurando resultados confiables, trazables y
conformes a los requisitos de NTE INEN 1108:2020 y a los requisitos de la NTE
INEN-ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de agua cruda, tratada, de red y de
captaciones que sean analizadas en el Laboratorio, para la determinacion del parametro

Conductividad (uS/cm).

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio:
e Ejecutar el ensayo siguiendo este procedimiento.
e (arantizar la correcta manipulacion y calibracion del equipo.
e Registrar resultados en los formatos establecidos.

e Reportar cualquier anomalia o desviacion al Director de Agua Potable y

Alcantarillado.
Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado:
e Aprobar el procedimiento.
e Supervisar su cumplimiento.

e Asegurar la disponibilidad y mantenimiento del equipo HACH.
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4.DEFINICIONES

Conductividad eléctrica. Capacidad del agua para conducir corriente eléctrica,

relacionada con la concentracion de sales disueltas. Se expresa en uS/cm.
Celda de medicion. Recipiente utilizado para contener la muestra durante la lectura.

Multiparametro HACH. Equipo portatil que mide parametros fisico-quimicos como

conductividad, TDS, pH, salinidad, turbidez o temperatura.
5.EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS
5.1. EQUIPOS

e Conductimetro HACH Sension 5 — Conductimetro portatil

¢ Conductimetro de Mesa HACH
5.2 Materiales

e Sonda o celda de conductividad calibrada.

e Toallas libres de pelusa.

e Frascos de muestreo limpios y correctamente etiquetados.
5.3 REACTIVOS

e Agua destilada o desionizada para en juagues.

e Soluciones patrén de conductividad:

1413 puS/cm (rango bajo — medio)

5000 puS/cm (rango medio — alto)
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6.PROCEDIMIENTO

t

1. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un pafio
sin pelusa.

2. Prueba de
laboratorio: Coloque
la sonda en un vaso de
precipitados que
contenga la solucion.
No permita que la sonda
toque la barra de
agitacion, el fondo ni
los lados del recipiente.
Retire las burbujas de
aire de debajo de la
punta de la sonda. Agite
la muestra a un ritmo
lento o moderado.

Prueba de campo:
Coloque la sonda en la
muestra. Mueva la

sonda hacia arriba y
hacia  abajo  para
eliminar las burbujas
del electrodo.

Asegurese de introducir
completamente el
sensor de temperatura
en la muestra.

3. Pulse "Leer". Se
mostrara una barra de
progreso. Cuando la
medicion se
estabilice, se mostrara
el icono del candado.

4. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un pafio
sin pelusa.

7.CRITERIOS DE ACEPTACION

1. Repetibilidad de la medicion

La lectura debe estabilizarse con una variacion < =1 % en un periodo de 10-15

segundos.

231

v www. pelileo.gob.ec

Q Av.22de Julioy Padre Chacén . (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




Cddigo del formato: | DAPA-LAB-GP-04.1

G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

A SAN PEDRO DE

I Ensayo de Conductividad Version: 1.0
yPELILEO

Fecha del formato: Noviembre 2025

2. Verificacion con solucion patron

La lectura del patron debe encontrarse dentro de =5 % del valor certificado.
Ejemplos:

Patron 1413 uS/cm — Aceptable entre 1342 y 1483 puS/cm

Patrén 5000 pS/cm — Aceptable entre 4750 y 5250 uS/cm

(Este criterio es recomendado por HACH y aceptado internacionalmente para control

metrologico de equipos de conductividad.)
3. Condiciones de temperatura

Debe existir compensacion automatica de temperatura (ATC). Si no existe ATC, la
medicidn se acepta unicamente si la temperatura esta entre 20 °C y 25 °C, o se realiza

correccion manual segin factor del método HACH.
4. Rango aceptable segiin la NTE INEN 1108:2020

La norma establece un limite maximo permisible de conductividad: 1500 pS/cm para

agua destinada a consumo humano.
<1500 pS/cm — ACEPTABLE
> 1500 pS/cm — NO CONFORME
5. Calidad de la muestra
Lecturas no son validas si:
e Hay burbujas adheridas a la celda.

e Lamuestra presenta particulas grandes o sedimentos (debe reposarse o filtrarse

segiin método).
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e La celda muestra signos de depdsitos o suciedad.
8.ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES
Si la lectura es andmala, inestable o excede tolerancias:
1. Verificar la limpieza de la celda y repetir la medicion.
2. Enjuagar con solucién patron para descartar contaminacion.
3. Realizar verificacion rapida con patron apropiado.
4. Si persiste el problema:
e Retirar el equipo de servicio, etiquetar como “Fuera de Servicio”.
e Registrar en el formato: Registro de verificacion (pre - uso).
Informar al Director para gestionar calibracion o mantenimiento externo.

Registrar la no conformidad seguin el procedimiento: DAPA-LAB-GP-05-2 — Quejas

y trabajo no conforme.
9.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales para la

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
» NTE INEN 1108:2020 Agua Potable — Requisitos
» Manual HACH — Water Analysis Handbook
» Conductividad Método HACH

https://cdn.hach.com/7FYZVWY B/at/ktf7rwnh7pgzg94sskj9sn/DOC316530

1199.pdf

233

v www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén . (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |



https://cdn.hach.com/7FYZVWYB/at/ktf7rwnh7pgzg94sskj9sn/DOC3165301199.pdf
https://cdn.hach.com/7FYZVWYB/at/ktf7rwnh7pgzg94sskj9sn/DOC3165301199.pdf

G.A.D. MUNICIPAL DEL CANTON

SAN PEDRO DE

'PELILEO

DIRECCION DE AGUA POTABLE Y

ALCANTARILLADO

MACROPROCESO

PROCESOS OPERATIVOS

PROCESO

GESTION DE ENSAYOS

PROCEDIMIENTO

ENSAYO DE SALINIDAD

NOVIEMBRE 2025

234



Cddigo del formato: | DAPA-LAB-GP-04.2

" G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

SAN PEDRO DE

: Ensayo de Salinidad Versién: 1.0
§ PELILEO

Fecha del formato: Noviembre 2025

INDICE
N° PAG.
OBJETIVO 1
ALCANCE 1
RESPONSABILIDAD 1
DEFINICIONES 2
EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS 2
PROCEDIMIENTO 3
CRITERIOS DE ACEPTACION 4

ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES 5

DOCUMENTOS DE REFERENCIA 5

235

v www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julio y Padre Chacén . (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

A SAN PEDRO DE

» PELILEO

Ensayo de Salinidad

Cadigo del formato:

DAPA-LAB-GP-04.2

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento estandarizado para la determinacion de Salinidad en

muestras de agua cruda, tratada, de red o procedente de captaciones, garantizando

resultados confiables, trazables, exactos y conformes a la NTE INEN 1108:2020 y a
los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de agua cruda, tratada, de red y de

captaciones que sean analizadas en el Laboratorio, donde se requiera determinar la

salinidad expresada en % (g de sal’kg de agua) o g/L. mediante el método HACH

basado en la medicion indirecta a partir de la conductividad eléctrica.

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio:

e Ejecutar el ensayo siguiendo este procedimiento.

e Garantizar la correcta manipulacion y calibracion del equipo.

e Registrar resultados en los formatos establecidos.

e Reportar cualquier anomalia o desviacion al Director de Agua Potable y

Alcantarillado.

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado:

e Aprobar el procedimiento.

e Supervisar su cumplimiento.

e Asegurar la disponibilidad y mantenimiento del equipo HACH.
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4.DEFINICIONES

Conductividad eléctrica. Capacidad del agua para conducir corriente eléctrica,

relacionada con la concentracion de sales disueltas. Se expresa en uS/cm.

Multiparametro HACH. Equipo portatil que mide parametros fisico-quimicos como

conductividad, TDS, pH, salinidad, turbidez o temperatura.

Salinidad. Cantidad total de sales disueltas en el agua, estimada mediante correlacion

con la conductividad eléctrica y expresada generalmente en %, ppm, g/kg o g/L.

Compensacion automatica de temperatura (ATC). Correccion automadtica del valor

final para estandarizar la lectura a 25 °C.
5.EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS
5.1. EQUIPOS
e Conductimetro HACH Sension 5 — Conductimetro portatil
e Multipardmetro HACH
5.2 Materiales
e Toallas libres de pelusa.
¢ Guantes de nitrilo.
e Frascos de muestreo limpios, secos y etiquetados adecuadamente.
5.3 REACTIVOS
e Agua destilada o desionizada para en juagues.
e Solucion estandar de salinidad.

e Soluciones patrén de conductividad:
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1413 uS/cm (rango bajo — medio)

5000 puS/cm (rango medio — alto)

e Solucién limpiadora HACH para electrodos

6.PROCEDIMIENTO

t

1. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un paiio
sin pelusa.

2. Prueba de

laboratorio: Coloque
la sonda en un vaso de
precipitados que

contenga la solucion.
No permita que la sonda
toque la barra de
agitacion, el fondo ni
los lados del recipiente.
Retire las burbujas de
aire de debajo de la
punta de la sonda. Agite
la muestra a un ritmo
lento o moderado.

Prueba de campo:
Coloque la sonda en la
muestra. Mueva la
sonda hacia arriba y
hacia  abajo  para
eliminar las burbujas
del electrodo.

Asegurese de introducir
completamente el
sensor de temperatura
en la muestra.

Pulse "Leer". Se

mostrara una
barra de
progreso.

Cuando la
medicion se
estabilice, se
mostrara el icono
del candado.

Presione SAL y
visualice el
Valor.

4. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un pafio
sin pelusa.
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7.CRITERIOS DE ACEPTACION

1. Estabilidad de la lectura

La lectura debe estabilizarse con variacion <+1 % en un intervalo de 1015 segundos.
2. Verificacion con preliminar con patrén

(Se basa en la conductividad, ya que la salinidad se calcula por correlacion)

La lectura del patron debe encontrarse dentro de +5 % del valor certificado.

4. Rango aceptable segiin la NTE INEN 1108:2020

La NTE INEN 1108 no establece un limite directo de salinidad, pero si exige que el
gua destinada a consumo humano debe ser potable, y la salinidad debe encontrarse en

niveles que no afecten sus caracteristicas organolépticas.
Basado en HACH:
Salinidad < 0.5 % (5 ppm) — ACEPTABLE para consumo humano
0.5-1.0 % — Condiciones especiales (requiere revision técnica)
> 1.0 % — NO ACEPTABLE para consumo humano
5. Calidad de la celda
Lecturas no son validas si:
e Hay burbujas adheridas a la celda.

e Lamuestra presenta particulas grandes o sedimentos (debe reposarse o filtrarse

segiin método).
e La celda muestra signos de depdsitos o suciedad.

e La compensacion de temperatura falla.
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e La muestra contiene sélidos flotantes o sedimentos gruesos.
8.ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES
Si la lectura es andmala, inestable o excede tolerancias:
1. Verificar la limpieza de la celda y repetir la medicion.
2.Enjuagar con solucion patron para descartar contaminacion.
3.Realizar verificacion rapida con patron apropiado.
4.Si persiste el problema:
e Retirar el equipo de servicio, etiquetar como “Fuera de Servicio”.
e Registrar en el formato: Registro de verificacion (pre - uso).
Informar al Director para gestionar calibraciéon o mantenimiento externo.

Registrar la no conformidad seglin el procedimiento: DAPA-LAB-GP-05-2 — Quejas

y trabajo no conforme.
9.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales para la

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
» NTE INEN 1108:2020 Agua Potable — Requisitos
» Manual HACH — Water Analysis Handbook
» Conductividad Método HACH

https://cdn.hach.com/7FYZVWYB/at/ktf7rwnh7pgzg94sskj9sn/DOC316530

1199.pdf
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento estandarizado para la determinacion de Solidos Totales
Disueltos TDS en muestras de agua cruda, tratada, de red o procedente de captaciones,
garantizando resultados confiables, trazables, exactos y conformes a la NTE INEN

1108:2020 y a los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.
2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de agua cruda, tratada, de red y de
captaciones que sean analizadas en el Laboratorio, donde se requiera determinar los

solidos totales disueltos en unidades de mg/L.

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio:
e Ejecutar el ensayo siguiendo este procedimiento.
e (arantizar la correcta manipulacion y calibracion del equipo.
e Registrar resultados en los formatos establecidos.

e Reportar cualquier anomalia o desviacion al Director de Agua Potable y

Alcantarillado.
Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado:
e Aprobar el procedimiento.
e Supervisar su cumplimiento.

e Asegurar la disponibilidad y mantenimiento del equipo HACH.

243

v www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén . (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




) Codigo del formato: | DAPA-LAB-GP-04.3
G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

il SAN PEDRO DE Ensayo de Sélidos Totales

5 PELILEO Disueltos (TDS)

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

4.DEFINICIONES

TDS — Sélidos Totales Disueltos. Cantidad total de s6lidos minerales presentes en el

agua, expresada en mg/L, estimada por correlacion con la conductividad eléctrica.

Factor TDS. Constante utilizada por el equipo para convertir la conductividad en

mg/L de TDS. Los equipos HACH aplican factores establecidos por el método.

Multiparametro HACH. Equipo portatil que mide parametros fisico-quimicos como

conductividad, TDS, pH, salinidad, turbidez o temperatura.
5.EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS
5.1. EQUIPOS

e Conductimetro HACH Sension 5 — Conductimetro portatil

e Multipardmetro HACH

e Sonda de conductividad/HQd Intellical compatible con lectura de TDS.
5.2 Materiales

e Toallas libres de pelusa.

e Celdas de lectura limpia.

e Frascos de muestreo limpios, secos y etiquetados adecuadamente.
5.3 REACTIVOS

e Agua destilada o desionizada para en juagues.

e Soluciones patrén de conductividad:

1413 puS/cm (rango bajo — medio)

5000 puS/cm (rango medio — alto)
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6.PROCEDIMIENTO

t

1. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un pafio
sin pelusa.

2. Prueba de

laboratorio: Coloque
la sonda en un vaso de
precipitados que

contenga la solucion.
No permita que la sonda
toque la barra de
agitacion, el fondo ni
los lados del recipiente.
Retire las burbujas de
aire de debajo de la
punta de la sonda. Agite
la muestra a un ritmo
lento o moderado.

Prueba de campo:
Coloque la sonda en la
muestra. Mueva la

sonda hacia arriba y
hacia  abajo  para
eliminar las burbujas
del electrodo.

Asegurese de introducir
completamente el
sensor de temperatura
en la muestra.

Pulse "Leer". Se

mostrara una
barra de
progreso.

Cuando la
medicion se
estabilice, se

mostrara el icono
del candado.

Presione TDS y
visualice el
Valor.

4. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un pafio
sin pelusa.

7.CRITERIOS DE ACEPTACION

TDS es el porcentaje de los componentes adicionales disueltos en el agua, como
minerales y sales (principalmente calcio, magnesio, potasio, sodio, bicarbonatos,

cloruros y sulfatos) y algunas pequefias cantidades de materia organica.
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El valor del TDS se mide por unidad de volumen de agua (mg/L) o como partes por
millon (ppm). Si los niveles estdn muy altos o bajos, se puede ajustarlos a través

de cambio de la concentracion de estos minerales y sales en el agua.

Si el nivel del TDS esta demasiado bajo, una opcion para subirlo es pasar el agua por
un filtro alcalinizador, agregando minerales como magnesio y calcio y asi subir el
TDS. Por otro lado, para bajar el nivel existen varias tecnologias de filtracién que lo

pueden hacer, la més conocida y recomendable es 1a osmosis inversa.

1. Estabilidad de la lectura

La lectura debe estabilizarse con variacion <=1 % en un intervalo de 10—15 segundos.
2. Rango aceptable segin la NTE INEN 1108:2020

El valor recomendado es de 0 — 300 mg/L considerandose de excelente calidad de agua

potable.

8.ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES

Si la lectura es anomala, inestable o excede tolerancias:

1. Verificar la limpieza de la celda y repetir la medicion.

2.Enjuagar con solucidn patron para descartar contaminacion.

3.Realizar verificacion rapida con patron apropiado.

4.S1 persiste el problema:
e Retirar el equipo de servicio, etiquetar como “Fuera de Servicio”.
e Registrar en el formato: Registro de verificacion (pre - uso).

Informar al Director para gestionar calibracion o mantenimiento externo.

Registrar la no conformidad segln el procedimiento: DAPA-LAB-GP-05-2 — Quejas

y trabajo no conforme.
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9.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales para la

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
» NTE INEN 1108:2020 Agua Potable — Requisitos
» Manual HACH — Water Analysis Handbook
» Conductividad Método HACH

https://cdn.hach.com/7FYZVWYB/at/ktf7rwnh7pgze94sskij9sn/DOC316530

1199.pdf
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento estandarizado para la determinacion de Cloro libre
residual en muestras de agua cruda, tratada, de red o procedente de captaciones,
utilizando métodos colorimétricos HACH basados en la reaccion DPD (N, N-dietil-p-
fenilenediamina), garantizando resultados confiables, trazables, exactos y conformes

ala NTE INEN 1108:2020 y a los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.
2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de agua cruda, tratada, de red y de
captaciones que sean analizadas en el Laboratorio, donde se requiera determinar el

cloro libre residual en unidades de mg/L.

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio:
e Ejecutar el ensayo siguiendo este procedimiento.
e (arantizar la correcta manipulacion y calibracion del equipo.
e Registrar resultados en los formatos establecidos.

e Reportar cualquier anomalia o desviacion al Director de Agua Potable y

Alcantarillado.
Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado:
e Aprobar el procedimiento.
e Supervisar su cumplimiento.

e Asegurar la disponibilidad y mantenimiento del equipo HACH.

4.DEFINICIONES
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Cloro libre residual. Cantidad de cloro disponible para desinfeccion, en forma de

acido hipocloroso e ion hipoclorito. Se expresa en mg/L.

Método DPD. Método colorimétrico que produce un color rosado cuya intensidad es

proporcional a la concentracion de cloro libre.
Colorimetro HACH. Equipo portatil para la medicion espectrofotométrica por rango.

Espectrofotometro HACH. Equipo de mayor precision para lecturas UV/visible en

laboratorio.

Blanco. Celda con agua sin reactivo, utilizada para calibrar el cero.

S.EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS

5.1. EQUIPOS

e Espectrofotometro DR 2800 HACH

e Espectrofotometro DR 1800 HACH

e (Colorimetro DR 900 HACH

5.2 Materiales

e C(Celdas o cubetas limpias (10 mL).

e Toallas libres de pelusa.

e Recipientes de muestreo limpios y etiquetados.

5.3 REACTIVOS

e Reactivo DPD Free Chlorine Powder Pillow.

e Reactivo DPD Free Chlorine Reagent.

e Agua destilada para limpieza de celdas.
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Nota: Las cubetas deben estar libres de ralladuras, el reactivo DPD debe estar

almacenado en un lugar fresco y protegido de la luz, no se deben usar reactivos

vencido.
6.PROCEDIMIENTO
Start 10 0& Zero 10 0&
mL 6 mL 6
1.- Ingresar a | 3.- Llenar una celda de | 4.- Presionar: CERO
programas favoritos, | muestra con 10 ml de | La pantalla mostrara: | 5.- Llenar otra celda

seleccionar para cloro
libre.

2.- Presionar: ENTER
La pantalla mostrara:
Fijar nm par 530

muestra (el blanco).
Ubicarla en el soporte
de la celda. Cerrar el
escudo para la luz.
Nota: Se deben
analizar las muestras
inmediatamente y no se
pueden conservar para
un analisis posterior.

Puesta a cero... luego:
0.00 mg/L Cl,.

con 10 ml de muestra.

< :> Read
6.- Agregar el 8.- Colocar la muestra
contenido de una bolsa | 7.- Tapar la celda y | reactiva preparada en | 9.- La pantalla
de polvo de cloro libre | agitar ~ durante 20 | el soporte de la celda. | mostrara: Leyendo...
DPD (la muestra | segundos. Dejar 3 | Cerrar el escudo para | luego, se visualizara el
preparada). minutos. la. luz. Presionar: | resultado en mg/l de
Medicion. Cl,

Nota: Si hay cloro

libre, aparecera un

color rosado.
7.CRITERIOS DE ACEPTACION
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1.Criterios de calidad del ensayo
Un resultado sera considerado valido si:
e No hay burbujas en la celda durante la lectura.
e Lareaccion colorimétrica se desarrolla completamente antes de la lectura.
e Las celdas estan limpias y sin rayones.
e El reactivo DPD no presenta decoloracion ni grumos (degradacion).
e Lalectura se hace dentro del tiempo indicado por el método HACH.

e El equipo no muestra alertas de calibracion o fallas.
2. Rango aceptable segin la NTE INEN 1108:2020

La NTE INEN 1108 estable un rango entre 0,3 a 1,5 mg/l CI ; como limite méximo,

por tanto:
0,3 a 1,5 mg/L: Resultado conforme.
< 0,3 mg/L: Riesgo de desinfeccion insuficiente.
> 1,5 mg/L: Riesgo para el consumidor (sabor, olor, irritacion).
3.Ceriterios de rechazo de muestra
Se rechazara la muestra cuando:
e Esté sin tapa, con fugas o mal etiquetada.
e Se haya expuesto al sol o calor antes del analisis.
e No tenga registro de hora exacta de muestreo.

e El tiempo entre muestreo y andlisis supere 15 minutos para cloro libre (por

degradacion del analito).
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e La cadena de custodia esté incompleta.
8.ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES
Si la lectura es andmala, inestable o excede tolerancias:
1. Verificar la limpieza de la celda y repetir la medicion.
2. Verificar si el reactivo DPD esté en buen estado.
4.Si persiste el problema:
e Retirar el equipo de servicio, etiquetar como “Fuera de Servicio”.
e Registrar en el formato: Registro de verificacion (pre - uso).
Informar al Director para gestionar calibracién o mantenimiento externo.

Registrar la no conformidad segun el procedimiento: DAPA-LAB-GP-05-2 — Quejas

y trabajo no conforme.
9.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales para la

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
» NTE INEN 1108:2020 Agua Potable — Requisitos
» Manual HACH — Water Analysis Handbook
» Cloro Libre Método HACH

https://cdn.hach.com/7FYZVWY B/at/btcrr8bijSkwh9gcb6&8t7kwr/DOC31653

01023.pdf
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento estandarizado para la determinacion de pH en muestras
de agua cruda, tratada, de red o procedente de captaciones, garantizando resultados
confiables, trazables, exactos y conformes a la NTE INEN 1108:2020 y a los requisitos
de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de agua cruda, tratada, de red y de
captaciones que sean analizadas en el Laboratorio, donde se requiera determinar el pH

en el rango de 0 — 14 pH.

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio:
e Ejecutar el ensayo siguiendo este procedimiento.
e Qarantizar la correcta manipulacion y calibracion del equipo.
e Registrar resultados en los formatos establecidos.

e Reportar cualquier anomalia o desviacion al Director de Agua Potable y

Alcantarillado.
Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado:
e Aprobar el procedimiento.
e Supervisar su cumplimiento.

e Asegurar la disponibilidad y mantenimiento del equipo HACH.
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4.DEFINICIONES

pH. Medida de acidez o alcalinidad del agua, definida como el logaritmo negativo de

la concentracion de iones H*. Unidad: pH.

Electrodo de pH. Sensor compuesto por un electrodo de referencia y uno de vidrio

que mide potencial eléctrico para determinar pH.
Solucién buffer. Solucion de referencia con pH conocido (pH 4.01, 7.00, 10.01).

Multiparametro HACH. Equipo portatil que mide pardmetros fisico-quimicos como

conductividad, TDS, pH, salinidad, turbidez o temperatura.
5.EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS
5.1. EQUIPOS

e Multiparametro con electrodos de conductividad y pH

e Conductimetro HACH Sension 5 — Conductimetro portatil
5.2 Materiales

e Vasos de precipitacion limpios.

e Toallas libres de pelusa.

e Recipientes de muestreo limpios y etiquetados.
5.3 REACTIVOS

e Soluciones buffer HACH

pH 4.01, pH 7.00 pH 10.01

e Solucién de almacenamiento del electrodo (KCl saturada, segn fabricante).
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Nota: No se debe dejar que el electrodo se seque. la calibracion debe realizarse en al

menos dos puntos (pH 7 y uno dcido o basico), las soluciones buffer deben

reemplazarse frecuentemente.

6.PROCEDIMIENTO

t

1. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un pafio
sin pelusa.

2. Prueba de

laboratorio: Coloque
la sonda en un vaso de
precipitados que

contenga la solucion.
No permita que la sonda
toque la barra de
agitacion, el fondo ni
los lados del recipiente.
Retire las burbujas de
aire de debajo de la
punta de la sonda. Agite
la muestra a un ritmo
lento o moderado.

3. Pulse "Leer". Se
mostrard una barra de
progreso. Cuando la
medicion se
estabilice, se mostrara
el icono del candado.

4. Enjuague la sonda
con agua desionizada.
Séquela con un pafio
sin pelusa.

1.- Colocar el electro de la marca Hach en el frasco de la muestra

2.- Presionar: La pantalla mostrara:

3.- Dejar unos minutos hasta que sea valor estable, finalmente para leerlo.

7.CRITERIOS DE ACEPTACION

1.Criterios de calidad del ensayo

Un resultado sera considerado valido si:

e Lalectura es estable antes de registrarse.
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e La temperatura estd siendo compensada automaticamente o registrada.
e Lasonda estd limpia, sin burbujas y correctamente sumergida.
e Las soluciones buffer no estdn vencidas ni contaminadas.
2. Rango aceptable segiin la NTE INEN 1108:2020
La NTE INEN 1108 estable un rango entre 6,5 — 8,5 pH, dicho de otra forma:
6,5 a 8,5 pH: Conformidad.
< 6,5 pH: Agua corrosiva o insuficientemente tratada.
> 8,5 pH: Riesgo de incrustacion, afecta sabor y desinfeccion.
3.Criterios de rechazo de muestra
Se rechazara la muestra cuando:
e Esté sin tapa, con fugas o mal etiquetada.
e No tenga registro de hora exacta de muestreo.
e [a cadena de custodia esté incompleta.
e Hay excedente de tiempo entre muestreo y medicion (> 2 h).
8.ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES
Si la lectura es andmala, inestable o excede tolerancias:
1. Verificar la calibracion del equipo.
2. Confirmar medicion repitiendo el analisis.
3. Si persiste el problema:
e Retirar el equipo de servicio, etiquetar como “Fuera de Servicio”.
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e Registrar en el formato: Registro de verificacion (pre - uso).
Informar al Director para gestionar calibraciéon o mantenimiento externo.

Registrar la no conformidad segun el procedimiento: DAPA-LAB-GP-05-2 — Quejas

y trabajo no conforme.
9.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales para la

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
» NTE INEN 1108:2020 Agua Potable — Requisitos
» Manual HACH — Water Analysis Handbook
» Método de Electrodo pH

https://cdn.hach.com/7FYZVWYB/at/qkgbc5sq3swznk47wgdmkez/DOC316

5301245.pdf
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Ensayo de Turbidez

Cadigo del formato:

DAPA-LAB-GP-04.6

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento estandarizado para la determinacion de turbidez en

muestras de agua cruda, tratada, de red o procedente de captaciones, garantizando

resultados confiables, trazables, exactos y conformes a la NTE INEN 1108:2020 y a
los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de agua cruda, tratada, de red y de

captaciones que sean analizadas en el Laboratorio, donde se requiera determinar la

Turbidez presente en el agua en unidades de NTU.

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio:

e Ejecutar el ensayo siguiendo este procedimiento.

e Garantizar la correcta manipulacion y calibracion del equipo.

e Registrar resultados en los formatos establecidos.

e Reportar cualquier anomalia o desviacion al Director de Agua Potable y

Alcantarillado.

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado:

e Aprobar el procedimiento.

e Supervisar su cumplimiento.

e Asegurar la disponibilidad y mantenimiento del equipo HACH.
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4.DEFINICIONES

Turbidez. Medida de la dispersion de luz en el agua causada por particulas

suspendidas. Se expresa en NTU (Nephelometric Turbidity Units).

Turbidimetro. Equipo que mide la turbidez mediante un haz de luz y un detector a

90°.

Cubetas / Celdas de medicion. Vasos de vidrio Optico utilizados para contener la

muestra.
Formazina. Patron primario utilizado para calibrar turbidimetros.
5.EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS
5.1. EQUIPOS

e Turbidimetro 2100P HACH Portatil

e Turbidimetro 2100N HACH de Laboratorio
5.2 Materiales

e Cubetas o celdas de vidrio optico.

e Toallas libres de pelusa.

e Recipientes de muestreo limpios y etiquetados.
6.REACTIVOS

e Agua destilada.

Nota: Las cubetas deben manipularse por la parte superior para evitar huellas, toda
burbuja dentro de la cubeta invalida la medicion, las muestras deben homogeneizarse

sin generar espuma.
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6.PROCEDIMIENTO

1.- Llenar la cubeta hasta la linea indicada (generalmente 15 mL), evitando burbujas.
2.- Limpiar el exterior con una toalla libre de pelusa.

3.- Orientar la cubeta en la posicion marcada para lecturas repetibles.

4.- Insertar la cubeta en el turbidimetro.

5.- Cerrar la tapa y presionar READ.

6.- El equipo mostrara el resultado en NTU.

7.- Si el valor esta por encima del rango del equipo, realizar dilucion 1:1 o 1:10 con
agua destilada.

8.- Multiplicar el resultado x el factor de dilucion.

9.- Repetir lectura si el resultado fluctiia mas del 5%.

Nota: Este método se basa en nefelometria:

Una fuente de luz LED o tungsteno atraviesa la muestra, las particulas suspendidas
dispersan la luz, un detector mide la luz dispersada a 90°, y el equipo convierte esa
sefial en NTU. NO se mide color, ni solidos totales, solo particulas que dispersan la

luz.
7.CRITERIOS DE ACEPTACION

1.Criterios de calidad del ensayo
Un resultado serd considerado valido si:
e La calibracion fue satisfactoria en el rango requerido.
e No existen burbujas, sedimentos o rayaduras en la cubeta.

e La cubeta estd limpia, libre de rayas y con capa fina de silicona si el fabricante

lo exige.

e Lalectura es estable y dentro del rango del equipo.
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e La muestra se midid inmediatamente tras su recepcion (< 30 minutos

recomendado).
2. Rango aceptable segin la NTE INEN 1108:2020

La NTE INEN 1108 estable un que los valores de turbidez no superen <5 NTU, dicho

de otra forma:
<5 NTU: Conforme a la norma.
> 5 NTU: No conforme para agua de consumo humano.

Para agua tratada antes de distribucion, el valor ideal es < 1 NTU para eficiencia de

desinfeccion.
3.Criterios de rechazo de muestra
Se rechazara la muestra cuando:
e Esté sin tapa, con fugas o mal etiquetada.
e No tenga registro de hora exacta de muestreo.
e [a cadena de custodia esté incompleta.
e [a muestra tiene floculos visibles no representativos.
e Se supera el tiempo maximo de conservacion permitido.
8.ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES
Si la lectura es andmala, inestable o excede tolerancias:
1. Revisar turbidez en una nueva alicuota de la muestra.
2. Confirmar estado de las cubetas.

3.Verificar si es necesario recalibrar el turbidimetro.
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4. Si persiste el problema:
e Retirar el equipo de servicio, etiquetar como “Fuera de Servicio”.
e Registrar en el formato: Registro de verificacion (pre - uso).
Informar al Director para gestionar calibraciéon o mantenimiento externo.

Registrar la no conformidad segun el procedimiento: DAPA-LAB-GP-05-2 — Quejas

y trabajo no conforme.
9.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales para la

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
» NTE INEN 1108:2020 Agua Potable — Requisitos
» Manual HACH — Water Analysis Handbook
» M¢étodo Turbidez HACH

https://cdn.hach.com/7FYZVWYB/at/pp4vmt5j48x35587skgkxhv/ex_turbidit

y.pdf
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento estandarizado para la determinacion de Color aparente en
muestras de agua cruda, tratada, de red o procedente de captaciones, garantizando
resultados confiables, trazables, exactos y conformes a la NTE INEN 1108:2020 y a
los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de agua cruda, tratada, de red y de
captaciones que sean analizadas en el Laboratorio, donde se requiera determinar el

Color Aparente presente en el agua en unidades de Pt-Co.

3. RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio:
e Ejecutar el ensayo siguiendo este procedimiento.
e Qarantizar la correcta manipulacion y calibracion del equipo.
e Registrar resultados en los formatos establecidos.

e Reportar cualquier anomalia o desviacion al Director de Agua Potable y

Alcantarillado.
Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado:
e Aprobar el procedimiento.
e Supervisar su cumplimiento.

e Asegurar la disponibilidad y mantenimiento del equipo HACH.
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4.DEFINICIONES

Color Aparente. Medida de la coloracion del agua tras retirar particulas grandes
mediante sedimentacion o filtracion simple. Se expresa en unidades Pt/Co (Platino-

Cobalto).

Colorimetro HACH / Espectrofotometro HACH. Equipos 6pticos que determinan

el color midiendo la absorbancia a 455 nm o el rango correspondiente del método.

Pt/Co (Platino-Cobalto). Escala estindar internacional para medir color en

soluciones acuosas.

Cubetas / Celdas de medicion. Vasos de vidrio Optico utilizados para contener la

muestra.

S.EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS

5.1. EQUIPOS

e (Colorimetro DR 900 HACH

e Espectrofotometro DR 2800 HACH

e Espectrofotometro DR 1800 HACH

5.2 Materiales

e Cubetas o celdas de vidrio optico.

e Toallas libres de pelusa.

e Recipientes de muestreo limpios y etiquetados.

e Filtros de membrana de 0,45 pm

e Jeringas o embudos para filtracion.
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6.REACTIVOS
e Agua destilada.
o FEstandares HACH de color (Pt/Co)

Nota: Estos pueden ser soluciones preparadas o estandares suministrados por HACH

(StablCal Color Standard).

6.PROCEDIMIENTO

Start

2 N
"0

7N

1.- Ingresar el numero
de programa
almacenado para el
color verdadero.

2.- Presionar: ENTER
La pantalla mostrara:
Fijar nm par 455.

3. Llenar una primera
celda de blanco con 25
ml con agua des
ionizada.

4.- Llenar una segunda
celda de muestra con
10 ml de la muestra.

5.- Ubicar el blanco
en el soporte de la
celda.

Zero

Read

6.- Cerrar el escudo
para la luz. Presionar:
ZERO La pantalla
mostrara:  Puesta a
cero... luego: 0 UNITS
Pt/ Co.

7.- Ubicar la muestra
preparada  en el
soporte de la celda.
Cerrar el escudo para
la luz.

8.- Presionar: READ
La pantalla mostrara:
Leyendo... y luego, se
visualizara el resultado
en unidades de platino-
cobalto.
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7.CRITERIOS DE ACEPTACION

1.Criterios de calidad del ensayo
Un resultado sera considerado valido si:

e La cubeta estd limpia, libre de rayas y con capa fina de silicona si el fabricante

lo exige.
e Lalectura es estable y dentro del rango del equipo.

e La muestra se midi6 inmediatamente tras su recepcion (< 2 horas

recomendado).
2. Rango aceptable segiin la NTE INEN 1108:2020

La NTE INEN 1108 estable un que los valores de turbidez no superen < 15 Pt/Co,

dicho de otra forma:
0-15 Pt/Co: Conforme a la normativa.
> 15 Pt/Co: No conforme para agua destinada a consumo humano.
3.Criterios de rechazo de muestra
Se rechazara la muestra cuando:
e Esté sin tapa, con fugas o mal etiquetada.
e No tenga registro de hora exacta de muestreo.
e La cadena de custodia esté incompleta.

e Presenta material en suspension que no corresponde al color aparente (requiere

sedimentacion/filtracion).

e Se supera el tiempo méximo de conservacion permitido.
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8.ACCIONES ANTE RESULTADOS NO CONFORMES

Si la lectura es andmala, inestable o excede tolerancias:

1. Repetir el ensayo con nueva alicuota.

2. Confirmar estado de las cubetas.

3.Verificar si es necesario recalibrar el turbidimetro.

4. Si persiste el problema:
e Retirar el equipo de servicio, etiquetar como “Fuera de Servicio”.
e Registrar en el formato: Registro de verificacion (pre - uso).

Informar al Director para gestionar calibracién o mantenimiento externo.

Registrar la no conformidad segin el procedimiento: DAPA-LAB-GP-05-2 — Quejas

y trabajo no conforme.
9.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales para la

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
» NTE INEN 1108:2020 Agua Potable — Requisitos
» Manual HACH — Water Analysis Handbook
» Me¢étodo Color, Verdadero y Aparente HACH

https://cdn.hach.com/7FYZVWY B/at/4t7 ffrgmqv6kz8vIi8m{83mb/DOC3165

301037.pdf
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Hora
Inicio: Registro de Resultados de los Analisis Fisico, Quimico y Microbiol6gico
Hora
Fin:
Parametros
Temperatura Codigo Punto de
o Lugar
C Muestra | Muestreo H Col Nitro, Coliformes
Flior | CloroR (ll:ni 4 | Tud Cond DS | Sal (‘P(‘f' Nitritos | Nitratos | Manganeso | Aluminio | Zinc Cobre | Fosfatos | Dureza | Hierro | Arsénico | Sulfatos A:,:;,ﬁi'zx O'Ff: o
(mg) | (mgy | TET | ONTU) | @Sfem) | (mgL) | () | 5 | (mgl) | (mgl) (mg/L) (mg/L) | (mgl) | (mgll) | (mglL) | (ppm) | (mg/L) | (mgL) | (mg/L) (mg/L) (UFC/100ml)

Analisis:

Firma Responsable de

Observaciones:
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1.0

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la validacion, revision y control de los resultados
obtenidos en los andlisis fisico-quimicos y microbioldgicos realizados en el
laboratorio, garantizando que cumplan con los requisitos técnicos, normativos y de
trazabilidad establecidos por la NTE INEN 1108:2020 y la NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018.

2. ALCANCE

Aplica a todos los resultados generados en el laboratorio y en campo, comprende desde

el registro preliminar de datos hasta la emision del informe final.
3. RESPONSABILIDAD

Es de responsabilidad del Técnico en Laboratorio registrar de forma completa y legible
los resultados obtenidos, comprar los resultados con los valores establecidos en la

normativa vigente, completar los formatos asociados al procedimiento.
4.DEFINICIONES

Validacion de resultados. Proceso mediante el cual se confirma que los resultados

emitidos cumplen con criterios técnicos, normativos y de trazabilidad.

Resultado conforme. Valor que se encuentra dentro de los limites permisibles

establecidos en legislacion o estandares (p. ej., NTE INEN 1108:2020).

Resultado no conforme. Valor que excede limites maximos permisibles o presenta

desviaciones en condiciones del analisis.

Carta de control. Herramienta gréafica utilizada para evaluar la estabilidad y tendencia

de los resultados analiticos del laboratorio.

Informe de resultados. Documento oficial que presenta los resultados validados y

aprobados del laboratorio.

279

| www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén ., (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




Codigo del formato: | DAPA-LAB-GP-05.1

G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

Validacion de Resultados Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

5. PROCEDIMIENTO
5.1 Verificacion de la informacion registrada
El Técnico de Laboratorio debe verificar que los formatos de resultados contengan:

e (Codigo de muestra

e Fechay hora de muestreo

e Punto de muestreo

e Pardmetros medidos

e Valores obtenidos con sus unidades

e Firma del responsable

En caso de informacion incompleta, se debe corregir inmediatamente antes de

continuar.
5.2 Revision técnica de resultados
El Técnico debera:

e Confirmar que los equipos utilizados estuvieran calibrados o verificados.

e Verificar que las condiciones de ensayo fueron las correctas.

e Evaluar si los resultados son coherentes entre si considerando la naturaleza del
punto de muestreo.

e Si se detecta un valor atipico, se debera repetir el analisis.
5.3 Comparacion con criterios normativos
Los resultados deben compararse con la NTE INEN 1108:2020.
5.4. Seguimiento de resultados (Control interno)

El seguimiento consiste en evaluar la estabilidad de los resultados a lo largo del
tiempo, especialmente en puntos criticos (salida de PTAP, captacion, JAAP), donde se
analizan valores que se alejen de la tendencia, aumentos o disminuciones bruscas,
valores repetitivos sospechosos, variabilidad excesiva entre dias y comportamiento

distinto entre parametros relacionados.

Ejemplo de tendencias sospechosas:
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Turbidez aumenta diariamente — posible falla en floculacion.

pH cae progresivamente — posible error en dosificacion de cal.

Cloro residual disminuye — agotamiento del cloro en red.

5.5 Uso de Cartas de Control — Analisis estadistico del desempeiio del laboratorio.

Las cartas de control constituyen una herramienta fundamental para verificar que el
proceso analitico se mantiene estable a lo largo del tiempo. No evaltian solamente si
un parametro cumple o no con una norma, sino que permiten detectar tendencias,

desplazamientos, variabilidad excesiva o errores sistematicos.

En el laboratorio se utilizan cartas de control por variables para parametros criticos
(por ejemplo: pH, turbidez, cloro residual, conductividad). Estas cartas se construyen
utilizando valores obtenidos a partir de muestras de control, patrones o réplicas
analiticas. Segun la naturaleza del ensayo, el volumen de datos y la repetibilidad del

método, el laboratorio utiliza:
Carta X-R: cuando el tamafo de muestra por grupo es pequeiio (n entre 2 'y 10).
5.5.1 Seleccion del tamafio de muestra (n)

El tamafio de muestra corresponde al nimero de mediciones que se realizan sobre la

misma muestra de control en un mismo momento. Usualmente:

Tipo de parametro Recomendacion n
pH, Cloro libre, _
Conductividad n=3as

Turbidez, Color, TDS n=4a6
Parametros de
espectrofotometro (NO:z ", n=3
NOs, P, Fe, etc.)

Muestras ambientales _

. n=5al0
variables

5.5.2CARTA X-R (Media — Rango)
Para cada grupo de réplicas (n), se calcula:

1. Media del subgrupo
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n
i=1Xi

e
I

2. Rango del subgrupo

R = Xmax — Xmin

Después de obtener por lo menos 20 subgrupos, se calculan:

e Promedio de las medias:

Py
k
e Promedio de los rangos:
R — ZRl
k

donde k = ntimero de subgrupos.

Constantes para carta X-R

Dependen del tamatfio n.
n A2 D3 D4 d2
2 1.88 0 3.27 1.128
3 1.02 0 2.57 1.693
4 0.73 0 2.28 2.059
5 0.58 0 2.11 2.326
6 0.48 0 2.00 2.534
7 0.42 0.08 1.92 2.704
8 0.37 0.14 1.86 2.847
9 0.34 0.18 1.82 2.970
10 0.31 0.22 1.78 3.078

Limites para la carta de medias:
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LC=X
LCS = X + A,R
LCI =X — AR
Limites para la carta de rangos:
LC =R
LCI = D3R

Cuando D3 =0, significa que el limite inferior no se grafica.

5.5.3Interpretacion de las cartas de control:
Un proceso estd fuera de control cuando ocurre:

e Un valor sobrepasa el LCS o LCIL.

e Hay una tendencia continua ascendente o descendente.

e Se observan 7 puntos consecutivos en un solo lado de la LC.

e Hay alternancias extremas (indicando inestabilidad).

e Seincrementa el rango o la desviacion estandar sin razon aparente.
Cuando esto ocurre:

1. Se suspende temporalmente el analisis.

2. Se revisa el equipo, calibracion, estandares y reactivos.

3. Se repite la determinacion del patron de control.

4. Se documenta la accion correctiva.

6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA
» NTE INEN 1108 — Agua Potable. Requisitos

» NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018
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7.REGISTROS
Seguimiento de resultados
Cartas de control

Informe de resultados
8.ANEXOS

1. Seguimiento de resultados
2.Cartas de control

3.Informe de resultados
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N° Fecha Hora Codigo Tipo Punto / Parametro | Método Egu}po Resultado | Unidad Limite
muestreo muestreo muestra agua Lugar (codigo) norma
Observaciones:

Realizado por:
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Codigo del formato:

F02-DAPA-LAB-PR-05.1

ad . PELILE o Carta de control Version: 1.0
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CARTA DE CONTROL X -R
Carta X | Carta R
SUBGRUPO MUESTRA Media | Rangos Media de medias LCS | LCI | LCS | LCI
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
Media de medias
Rango promedio
Carta X
tablas A2
LCS 0,000
LCI 0,000
Carta R
D3 0
tablas D4
LCS 0,000
LCI 0
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Version:

1.0
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Grafica X

2.020
2.000
1.980
1.960

1.940 ®

Carta X

1.920 o
1.900
1.880
1.860

1.840

1 2 3 45 6 7 8 9 101112 13 14 1516 17 18 19 20

Grafica R

0.250

0.200

0.150

0.100 ®

Carta R

0.050 ®

0.000

Linea Central
® C(CartaX

LCS

LCI

—LC
LCS
LCI
® Rangos

012 3 4 5 6 7 8 9 10111213 14 1516 17 18 19 20 21 22

Observaciones:

Realizado por:

£ [v] www. pelileo.gob.ec
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Informacién general

Campo Detalle

Nombre de la Junta Administradora de
Agua Potable

Tipo de muestra

Numero de muestra
Analisis realizado por

Hora de toma de muestra

Fecha de toma de muestra
Lugar de analisis
Fecha de analisis

Resultados Analiticos

Parametros analizados Unidad Resultado Norma d; A%?S%ZJ&%N};IE%?A?(Z)O AGUA
pH pHU 6.5 a 8.5 Unidades de pH
Turbiedad NTU <5NTU
Conductividad uS/cm -
Sélidos Disueltos Totales mg/L -
Alcalinidad mg/L -
Color Pt-Co 15 unidades de Pt-Co
Temperatura °C -
Dureza Total mg/L -
Cloruros mg/L 1.5 mg/L
Sulfatos mg/L -
Manganeso mg/L -
Nitritos mg/L 3.0 mg/L
Nitratos mg/L 50.0 mg/L
Nitrégeno Amoniacal mg/L -
Fosfatos mg/L -

Cloro Libre Residual mg/L 0.3 al.5mg/L
Coliformes Fecales UFC/100 mL < UFC/100 mL
Coliformes Totales UFC/100 mL -

Referencia:
Nota:
RECOMENDACIONES
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Version: 1.0
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1.0BJETIVO

Establecer el método para la recepcion, evaluacion, tratamiento y seguimiento de
quejas, asi como la identificacion, control y disposicion de trabajo no conforme
generado en el laboratorio de control de calidad de agua potable del GAD Pelileo,
asegurando que cualquier desviacion del sistema, de los ensayos o del servicio sea
gestionada de manera oportuna, documentada y conforme a los requisitos de la NTE

INEN-ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a:

Todas las quejas recibidas por usuarios internos o externos relacionadas con la

atencion, servicio, tiempos, resultados o personal del laboratorio.

Todo trabajo no conforme detectado durante la ejecucion de ensayos, procesos,

actividades técnicas o administrativas.

No aplica a reclamos administrativos ajenos al laboratorio o relacionados con tarifas,
areas operativas sin vinculo con los ensayos, o temas fuera del alcance del Sistema de

Gestion.

3.RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Técnico de Laboratorio, registrar toda queja que reciba el
laboratorio, identificar y documentar cualquier trabajo no conforme detectado durante
la ejecucion de analisis, informar inmediatamente al Director de Agua Potable y

Alcantarillado y proponer acciones inmediatas para contener la no conformidad.

Es responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado, revisar, validar y
clasificar todas las quejas recibidas, asi como aprobar o asignar acciones correctivas o
preventivas, realizar el seguimiento hasta el cierre del caso y comunicar al usuario las

acciones tomadas cuando aplique.

291

| www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén ., (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




G,AD. MUNICIPAL DEL CANTON

SAN PEDRO DE Quejas y trabajo no

YPELILEO conforme

Codigo del formato:

DAPA-LAB-GP-05.2

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

4.DEFINICIONES

Queja. Manifestacion de insatisfaccion presentada por un usuario interno o externo

respecto al servicio del laboratorio.

Trabajo No Conforme. Actividad, resultado, ensayo o proceso que no cumple con un

requisito especificado.

Accion Inmediata. Medida rapida para contener el efecto de la no conformidad antes

de su analisis.

Accion Correctiva. Accion adoptada para eliminar la causa raiz y evitar su

recurrencia.

Accion Preventiva. Medida para evitar la ocurrencia potencial de un problema.

5.PROCEDIMIENTO

5.1 Gestion de Quejas

Las quejas pueden recibirse por escrito, correo electronico, llamadas telefonicas o

verbalmente.

Toda queja debe documentarse en el F02-DAPA-LAB-PR-03.2 Registro de Quejas.

1.Recepcion y registro:

El Técnico de Laboratorio registra la queja inmediatamente, sin importar su nivel de

gravedad, incluyendo: datos del usuario, descripcion, fecha, evidencia disponible y

canal de recepcion.

2.Evaluacion inicial:

El Director revisa la queja y determina si esta relacionada con, el servicio técnico, trato

del personal, tiempo de entrega, los resultados emitidos, la documentacion, entre otros.
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3.Investigacion:

Se revisan documentos, resultados, bitacoras, equipos utilizados, métodos aplicados o

comunicacion con el usuario.
4.Determinacion de acciones:
e Sila queja es fundada, el Director define acciones correctivas o preventivas.
e Sila queja no es fundada, se documenta adecuadamente la justificacion.
5.Comunicacion al usuario:

En caso necesario, se informa al usuario sobre la evaluacién y acciones tomadas,

asegurando transparencia.
6.Seguimiento y cierre:

El cierre se registra indicando acciones tomadas, fechas y responsable. Solo el Director

puede cerrar una queja.
5.2 Gestion de Trabajo No Conforme

Un trabajo se considera no conforme cuando se detecte una desviacion como:

Resultados fuera de control (cartas XR).

e Fallas en equipos.

e Muestras dafiadas o fuera de tiempo.

e Error en registro, calculo o identificacion.

e M¢étodos aplicados incorrectamente.

e Pardmetros no ejecutados.

1.Deteccion:
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Puede ocurrir durante la ejecucion del ensayo, revision de resultados, calibracion,

verificacion o durante auditorias internas.
2.Accion inmediata:

El Técnico de Laboratorio detiene el proceso, marca la muestra o el registro como NO

CONFORME, y evita que se libere cualquier resultado.
3.Registro:

El caso se registra en el F02-DAPA-LAB-PR-05.2 Registro de No Conformidades,

indicando fecha, parametro, descripcion, equipo, causa presunta y posible impacto.
4.Analisis y clasificacion:
El Director investiga para determinar:
e Silano conformidad afecta o no resultados previamente entregados.
e Sirequiere repetir analisis.
e Sidebe notificarse al usuario.
S.Acciones correctivas o preventivas:
Se definen segun la causa:
e Error humano se requiere capacitacion.
e Equipo defectuoso es necesario la calibracion, mantenimiento o baja temporal.
e Meétodo aplicado incorrectamente se requiere revision y reentrenamiento.
e Muestra en mal estado se repite el muestreo.
6.Verificacion de eficacia:

El Director evaltia si las acciones han sido eficaces, si no, se establecen nuevas

acciones.
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7.Cierre:

Solo se cierra la no conformidad cuando, se evidencien las acciones realizadas, se

elimine la causa o el Director firme el cierre del caso.

6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN 1108 — Agua Potable. Requisitos
» NTE INEN — ISO/IEC 17025:2018
7.REGISTROS
Registro de quejas
Registro de no conformidades
8.ANEXOS
1. Registro de quejas

2.Registro de no conformidades
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1.DATOS GENERALES

Campo Informacion
N.° de Registro
Fecha de recepcion

[ Verbal O Escrita O Telefonica [ Correo

Medio de recepcion .
electronico O Otro:

Recibida por

Usuario / Institucion que presenta la
queja

Persona de contacto

Teléfono / Correo

Tipo de cliente [ Interno [J Externo
2. DETALLE DE LA QUEJA
Aspecto Descripcion

L] Ensayos fisicoquimicos [1 Ensayos microbiologicos [l

Area involucrada | Muestreo O Reporte de resultados O Atencién al cliente O
Otro:

L] Retraso en entrega de resultados L1 Error percibido en
resultados [ Trato del personal [ Problemas de comunicacion
L] Procedimiento inapropiado [1 Falta de claridad en informes
O Otro:

Motivo principal

Descripcion
detallada de la
queja
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3. EVALUACION DE LA QUEJA

Item Detalle

Responsable de la
evaluacion

Fecha de evaluacion

Analisis preliminar de | (Descripcion sobre lo revisado: registros, equipos,
la situacion bitacoras, operadores, condiciones, tiempos, etc.)

01 Si

:La queja es fundada? 0 No — Justificacion:

4. ACCIONES IMPLEMENTADAS

5. COMUNICACION CON EL USUARIO

Item Detalle

(,Se inform¢ al usuario sobre la
evaluacion?

Medio utilizado

O Si OO No

0 Email O Teléfono 0 Reunion O Otro

Resumen de lo comunicado

6. CIERRE DE LA QUEJA

Campo Informacion
Responsable del cierre

(Explicar brevemente si se soluciono, qué se

Conclusion del caso P ..
mejoro y si hay planes de seguimiento)

Fecha de cierre

Firma del Director
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Registro de No Conformidades
Fecha:

LIDENTIFICACION DE LA NO CONFORMIDAD

Campo Informacion
N.°de
Registro
Fecha de
deteccion
Detectado por

Area / [0 Muestreo [1 Ensayo fisicoquimico [ Ensayo microbiologico [
Proceso Reporte de resultados [1 Equipos L1 Documentacion L1 Otros

2.DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
Descripcion detallada del hallazgo

(Incluir lo detectado: desviacion, error, dato fuera de control, procedimiento
incumplido, etiqueta incorrecta, etc.)

3.ANALISIS DE CAUSA
(Afecta resultados ya emitidos?
01 Si O No

Si la respuesta es si, detalle qué usuarios o informes podrian verse afectados:

Evidencia adjunta:

L1 Fotografias

[1 Registros

[] Bitacoras

L] Carta de Control

[] Reportes de verificacion/calibracion

O Otro:

298

| www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén ., (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




Cddigo del formato: | FO2-DAPA-LAB-PR-05.2

< G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

B\ SAN PEDRO DE

Registro de no conformidades | Version: 1.0
w PELILEO

Fecha del formato: Noviembre 2025

4.ACCIONES

Método utilizado L] Lluvia de ideas [1 5 Porqués [ Diagrama causa—efecto

[ Revision documental

Causas identificadas:

5.SEGUIMIENTO Y VERIFICACION DE EFICACIA

Actividad de seguimiento Resultado
Revision posterior

Confirmacion de eliminacion de la causa

Evaluacion por el Director

O Si
(Fue eficaz la accion tomada? O No — Acciones adicionales:

6.CIERRE DE LA NO CONFORMIDAD

Campo Informacion
Responsable del cierre

Conclusiones del caso

Fecha de cierre
Firma del Director
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1.0BJETIVO

Establecer el método para la gestion, almacenamiento, respaldo, proteccion y
trazabilidad de los datos técnicos del laboratorio, asegurando su integridad,
disponibilidad y confidencialidad, en conformidad con la NTE INEN ISO/IEC
17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los datos técnica y operativamente generados en el
laboratorio, incluyendo, resultados de ensayos fisicoquimicos y microbioldgicos,
registros de muestreo y mediciones in situ, cartas de control y seguimiento de
resultados, informes emitidos, registros de calibracion, mantenimiento y
verificaciones, documentos electronicos y fisicos relacionados con actividades

técnicas.

3.RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del Técnico en laboratorio, registrar correctamente los datos en
los formatos establecidos, asegurar que no existan tachones o alteraciones no
justificadas, realizar respaldos digitales correspondientes, custodiar los cuadernos,

carpetas y archivos electronicos del laboratorio.

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado, supervisar la
correcta gestion documental y autorizar el archivo, resguardo o eliminacion controlada

de datos.

4. DEFINICIONES

Dato técnico. Informacion generada durante un ensayo, medicion o actividad del

laboratorio.
Respaldo. Copia digital o fisica destinada a proteger los datos ante pérdidas o dafios.

Integridad de datos. Cualidad que asegura que un dato no ha sido modificado,

alterado o manipulado indebidamente.
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Trazabilidad. Posibilidad de seguir el historial completo del dato: fuente, fecha,

responsable, modificaciones, uso final.
5.PROCEDIMIENTO

5.1 Registro de datos

e Todos los resultados deben consignarse inmediatamente después de su

obtencion, en los formatos aprobados.

e Los formatos deben estar firmados, fechados y codificados segtn el sistema

documentario del laboratorio.

e Los registros fisicos deberdn mantenerse limpios, legibles y libres de

enmendaduras.
5.2 Respaldo digital
Los datos técnicos deben respaldarse en:

a) Plataforma digital de la Direccion (computadora del laboratorio + servidor

municipal):
e En carpetas codificadas segun el procedimiento interno de nomenclatura.

e Con acceso restringido Uinicamente al técnico de laboratorio y al Director.

b) Frecuencia de respaldo:
e Diariamente: registros de resultados y muestreos.
e Semanalmente: informes, indicadores, cartas de control.

e Mensualmente: bases de datos completas y archivos historicos.

5.3 Respaldo fisico

e Los registros impresos se archivan en carpetas codificadas segin proceso.
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e Deben mantenerse en el archivador del laboratorio bajo control del técnico.
e Su conservacion minima es de 5 afios, salvo requisitos legales superiores.

5.4 Proteccion y seguridad de datos

e Los archivos digitales deben contar con contrasefias cambiadas cada 90 dias.
e Se realiza control de acceso mediante usuarios autorizados.

e Prohibido almacenar datos del laboratorio en dispositivos personales.

e Prohibida la alteracion de resultados sin autorizacion del Director.

5.5 Recuperacion de datos
En caso de pérdida, dafio o corrupcion de informacion:

e Activar respaldo digital mas reciente.
e Informar inmediatamente al Director.
e Documentar mediante Registro de no conformidad.
e Evaluar si se afecta a resultados emitidos.
6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA
» NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.

7.REGISTROS
Registro de respaldo de datos técnicos
8.ANEXOS

1.Registro de respaldo de datos técnicos
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técnicos
Fecha del formato: Noviembre 2025
N.’| Tipo de dato respaldado Codigo del | Fecha de Responsable Medio de respaldo Ublcaclf)n Observaciones
formato | generacion del archivo

ﬁResultaéosCEl En(siayos = [0 USB institucional [ PC

uestreo artas de laboratorio [0 Servidor
control [1 Informes [ municipal O Carpeta fisica
Otros P P
II\ZI/IResultaéoséD En(siayos = [ USB institucional O PC

uestreo artas de laboratorio [0 Servidor
control L1 Informes [ municipal O Carpeta fisica
Otros P P
II\ZI/IResultaéoséD En(siayos = L1 USB institucional [1 PC

uestreo artas de laboratorio [0 Servidor
control [J Informes L] municipal O Carpeta fisica
Otros p P
1|\:|4Resulta|c:1]0sclj En(siayos - L1 USB institucional [1 PC

uestreo artas de laboratorio [0 Servidor
control [J Informes L] municipal O Carpeta fisica
Otros p P
ERGS““&;OSCD Enzayos - 0] USB institucional 0 PC

uestreo artas de laboratorio [ Servidor
control [J Informes [ municipal O Carpeta fisica
Otros p P

Firma:
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1.0BJETIVO

Establecer la metodologia para identificar, analizar, ejecutar y evaluar acciones
correctivas y de mejora derivadas de no conformidades, quejas, desviaciones o
resultados no satisfactorios, con el fin de eliminar las causas raiz, prevenir recurrencias
y fortalecer continuamente el desempefio del laboratorio de control de calidad de agua

del GAD Pelileo.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica a, las no conformidades detectadas en actividades técnicas
o de gestion, a aquellos errores o desviaciones en los resultados analiticos, hallazgos
de auditorias internas o externas, quejas de clientes o partes interesadas, asi como las
situaciones que comprometan la validez de los resultados, oportunidades de mejora

identificadas por el personal o la direccion.

No aplica a la generacion de registros operativos ni a la documentacion de resultados,
unicamente a la gestion de las acciones correctivas y de mejora que el laboratorio

implemente.

3.RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado, autorizar la
apertura de una accion correctiva o de mejora, evaluar la pertinencia, impacto y
prioridad de la accion, dar seguimiento al cumplimiento de los plazos establecidos y

verificar la eficacia de la accion implementada.

Es de responsabilidad del técnico en laboratorio, identificar oportunamente
desviaciones o situaciones que ameriten accion correctiva, aportar informacion sobre
causas probables, implementar las acciones definidas y contribuir a la verificacion de

eficacia.

4.DEFINICIONES

Accion correctiva. Actividad implementada para eliminar la causa de una no

conformidad detectada y prevenir su recurrencia.
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Accion de mejora. Actividad destinada a incrementar la eficacia del sistema de

gestion o mejorar la calidad de los resultados.
Causa raiz. Motivo fundamental que origina la no conformidad.

No conformidad. Incumplimiento de un requisito especificado, ya sea técnico o

documental.

Eficacia de la accién: Grado en el que la accion correctiva implementada elimina el

problema y evita que vuelva a suceder.

S5S.PROCEDIMIENTO

5.1 Identificacion de la necesidad de accion correctiva o de mejora
La necesidad puede originarse por:

e Resultados fuera de control en cartas XR o patrones.
¢ Quejas formales registradas.

e Desviaciones recurrentes en ensayos.

e Errores en registros, informes o célculos.

e Incumplimiento de requisitos de la norma 17025.

e Fallas de equipo que afectan resultados.

e Hallazgos de auditoria interna o externa.
Al detectarse, el técnico o auditor notificara inmediatamente al Director.
5.2 Analisis preliminar y apertura de accion
El Director evaluara:

e Lamagnitud del problema.
e Laurgencia de intervencion.
e Elriesgo para la validez de resultados.

e Lanecesidad de detener actividades o revisar ensayos previamente emitidos.

Si se determina que procede, se inicia formalmente la accion correctiva o de mejora.
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5.3 Investigacion de causa raiz

Se debe determinar por qué ocurrid, no solo qué ocurrié, se pueden aplicar
metodologias como diagrama causa—efecto (Ishikawa), los cinco porqués (5 Why),
analisis de tendencia en cartas de control, revision de registros, equipos, patrones y
materiales o entrevistas internas al personal responsable. El resultado debe identificar

una causa raiz clara y verificable.

5.4 Planificacion de la accion correctiva o de mejora
El Director, junto con el técnico de laboratorio, definira:

e Accion o actividad especifica por implementar.

e Responsable de ejecucion.

e Plazo de cumplimiento.

e Recursos necesarios (tiempo, materiales, capacitacion, calibracion, etc.).

e Indicadores para medir la eficacia.
El plan debe ser realista y proporcional al impacto del problema detectado.
5.5 Implementacion
Se ejecutan las acciones definidas, que pueden incluir:

e (Capacitacion interna del personal.

e Correccidn de procedimientos o métodos.

e Ajuste o recalibracion de equipos.

e Mejoras en el sistema de registro o respaldo digital.
e Actualizacion de métodos o criterios de aceptacion.

e Mejoras en el control de inventario o recepcion de muestras.
El técnico debe comunicar cualquier dificultad durante la ejecucion.
5.6 Verificacion de la eficacia

Una accion se considera eficaz cuando el problema no vuelve a presentarse, los

resultados vuelven a ser consistentes y fiables, se estabilizan las cartas de control, los
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clientes dejan de reportar la queja, la desviacion no se vuelve a detectar en auditorias.
La Direccion evaluara si la accion requiere ser fortalecida o si se cierra

definitivamente.
5.7 Cierre

Una vez determinada la eficacia, el Director aprueba el cierre formal de la accion, si

no fue eficaz, se reabre o se plantea un nuevo analisis de causa.

6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 — Requisitos de acciones correctivas y

mejora continua.

7.REGISTROS

No aplica

8.ANEXO

No aplica
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1. OBJETIVO

Establecer el método para gestionar, controlar y mantener actualizado el inventario de
reactivos, materiales, insumos y vidrieria del laboratorio, asegurando la disponibilidad
adecuada y el cumplimiento de los requisitos de seguridad y trazabilidad.

2.ALCANCE

Aplica a reactivos quimicos, material de vidrio y plastico equipos menores,
consumibles (papel, filtros, puntas, guantes, etc.), estdndares y patrones HACH y

materiales para muestreo.

3.RESPONSABILIDADES

Es de responsabilidad del Técnico en laboratorio mantener el inventario actualizado,
registrar consumos diarios y movimientos de entrada/salida, verificar fechas de

vencimiento, solicitar reposicion de materiales.

4.DEFINCIONES

Inventario. Listado detallado y actualizado de materiales, reactivos y equipos

disponibles en el laboratorio.
Kardex. Registro continuo de entradas, salidas y existencias de cada material.

Fecha de expiracion. Datos necesarios para asegurar la trazabilidad y estabilidad de

reactivos quimicos.

5.PROCEDIMIENTO

5.1Registro inicial

El inventario se registra en el formato FO1-DAPA-LAB-PR-06.1, el cual incluye
descripcion del material o reactivo, marca, lote, pureza (si aplica), proveedor, fecha de
recepcion, cantidad ingresada, fecha de vencimiento y condiciones de

almacenamiento.
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5.2 Control de consumos (Kardex)
El movimiento se registra en el formato F02-DAPA-LAB-PR-06.1:
e (Cada salida debe registrarse el mismo dia.
e Indicar cantidad, responsable, uso destinado y saldo.
e Parareactivos: registrar también lote y fecha de vencimiento.
5.3 Frecuencia de revision
Semanal: verificacion de insumos criticos.
Mensual: actualizacion del inventario completo.
Semestral: auditoria interna de inventario.
5.4 Condiciones de almacenamiento

Los reactivos a temperatura ambiente en estanteria quimica, los patrones HACH
refrigerados si corresponde, la vidrieria ordenada por tipo y tamafio y los materiales

para muestreo dentro del area de salidas de campo.
5.5 Control de vencimiento

Reactivos proximos por expirar con etiqueta amarilla:

Proximo a expirar

Expirados identificar con etiqueta roja, retirar del uso y gestionar eliminacion bajo

normativa ambiental.
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Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

> NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 — Recursos € insumos.

7.REGISTROS

Inventario de reactivos, vidreria, insumos
Control de consumos/ Kardex

8.ANEXOS

1.Inventario de reactivos, vidreria, insumos

2.Control de consumos/ Kardex
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Inventario de reactivos,
vidrieria, insumos

Version:

1.0

Fecha del formato:

Noviembre 2025

Inventario
Material / . . . e,
N.° Reactivo / Marca | Lote | Presentacion C:‘m‘tl‘dad Cantidad Fecha‘(!e Fec.ha.de Condlcmn‘de Observaciones
inicial actual | recepcion | vencimiento | almacenamiento

Insumo

Firma Responsable:

Nombre Responsable:
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Control de Consumos

N.? | Descripcion | Lote | Fecha | Entrada | Salida | Saldo | Responsable dlejsstoil(l)o Observaciones

Firma Responsable:

Nombre Responsable:
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1.0BJETIVO

El proposito de este procedimiento es asegurar que todos los reactivos, insumos y
materiales utilizados en el laboratorio se encuentren disponibles en cantidad suficiente,
con las especificaciones técnicas requeridas y dentro de su vida util. Para ello, se
establece un flujo ordenado de solicitud, reposicion y gestion documental que permite
mantener la continuidad de los andlisis fisico—quimicos y microbioldgicos,
garantizando la confiabilidad de los resultados y el cumplimiento de los principios de

gestion establecidos en la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Este procedimiento abarca todos los insumos empleados en las actividades analiticas
del laboratorio: reactivos quimicos certificados, soluciones estdndar, material de vidrio
y pléstico, equipos consumibles, frascos de muestreo, preservantes, guantes, filtros,
puntas, y demas articulos que permitan la ejecucion adecuada de los ensayos de calidad
del agua. Incluye tanto la reposicion interna como el proceso formal de adquisicion a

través de la Unidad de Compras Publicas del GAD Pelileo.

3.RESPONSABILIDAD

Es de responsabilidad del Técnico en laboratorio supervisar periddicamente las
existencias del inventario, registrar los consumos reales y anticipar las necesidades de
reposicion antes de llegar a niveles criticos. También le corresponde preparar la

solicitud formal cuando se detecta un desabastecimiento potencial.

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado revisar la
solicitud, verificar que cumpla los criterios técnicos y administrativos, aprobarla y

remitirla a la unidad de Compras Publicas.

4.DEFINICIONES

Reactivo. Toda sustancia quimica de grado analitico o certificado empleada en los
analisis. Insumo. Cualquier material o elemento necesario para el trabajo rutinario, sea

quimico o no.
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Kardex. Registro donde se documenta de forma continua el ingreso, consumo y

existencia actualizada de cada material.

Reposicion. Reabastecimiento de los insumos cuando se aproxima el nivel minimo o

fecha de vencimiento.

S5.PROCEDIMIENTO

El control de insumos inicia con una revision perioddica del inventario. El Técnico debe
verificar no solo las cantidades disponibles, sino también las fechas de caducidad, el
estado fisico del material de vidrio y el comportamiento del consumo historico de los

reactivos asociados a los ensayos mds demandados.

Cuando se detecta que un reactivo estd proximo a vencer, que un insumo presenta
deterioro o que el inventario estd por debajo del nivel minimo establecido, se genera

la necesidad de reposicion.

La solicitud se elabora mediante el Formato FO1-DAPA-LAB-PR-06.2, en el cual se
describen las caracteristicas técnicas del insumo requerido, la cantidad solicitada, el
ensayo o proceso en el que se utilizard y la justificacion que fundamenta la necesidad
de reposicion. Una vez elaborado, la solicitud es revisada y firmada por el Director,

quien posterior a su validacion la remite a la Unidad de Compras Publicas.

El proceso de adquisicion contintia con la verificacion de la documentacion técnica
por parte de Compras Publicas, quien gestiona la compra a los proveedores adecuados.
Al momento de recibir los insumos, se informa al laboratorio para que el Técnico
verifique la concordancia entre lo solicitado y lo recibido. Solo después de esta
revision se procede a registrar el ingreso en el Kardex y a ubicar los insumos en las
areas de almacenamiento. La reposicion interna es continua; por ello, cada ingreso o

retiro debe quedar registrado de inmediato.
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 — Requisitos generales para la competencia

de los laboratorios de ensayos

7.REGISTROS

Solicitud de insumos al area de compras publicas

8.ANEXOS

1.Solicitud de insumos al area de compras publicas
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Oficio No.

Pelileo, mes, dia, aflo

Tramite

Ing.
CARGO
Asunto:
Detalle del insumo solicitado:

Descripcion Cantidad . Concentracion | Ensayo | Existencia | Nivel .

. . Unidad . (e Observaciones
del insumo requerida / Pureza asociado | actual | minimo

Atentamente,

Firma

Cargo

324

[ || www. pelileo.gob.ec Q Av.22de Julioy Padre Chacén ., (03)2996700 JuntosSomosPELILEO |




G.A.D. MUNICIPAL DEL CANTON

SAN PEDRO DE

'PELILEO

DIRECCION DE AGUA POTABLE Y

ALCANTARILLADO

MACROPROCESO

PROCESOS DE APOYO

PROCESO

GESTION DE EQUIPOS

PROCEDIMIENTO

MANTENIMIENTO Y VERIFICACION

DE EQUIPOS

NOVIEMBRE 2025

325



Codigo del formato:

DAPA-LAB-GP-08.1

[ || www. pelileo.gob.ec

DOCUMENTOS DE REFERENCIA 2

REGISTROS

ANEXOS

326

Q Av.22deJulioy Padre Chacén (98

(03) 2996700

B\ AN PEDRO DE | Mantenimiento y verificacién Version. "
JPELILEO de cquipos
Fecha del formato: Noviembre 2025
INDICE
N° PAG.
OBJETIVO 1
ALCANCE 1
RESPONSABILIDAD 1
DEFINICIONES 1
PROCEDIMIENTO 2

JuntosSomosPELILEO |




Codigo del formato: | DAPA-LAB-GP-08.1

G.AD. MUNICIPAL DEL CANTON

B\ SAN PEDRO DE | Mantenimiento y verificacion

J PELILEO de equipos

Version: 1.0

Fecha del formato: Noviembre 2025

1.0BJETO

El objetivo de este procedimiento es garantizar que todos los equipos utilizados en los
ensayos del laboratorio mantengan un funcionamiento adecuado, seguro y confiable
mediante actividades de verificacion pre-uso y mantenimiento preventivo y correctivo.
Esto permite asegurar la validez de los resultados analiticos y la trazabilidad

metrologica requerida por la ISO/IEC 17025:2018.

2.ALCANCE

Aplica a todos los equipos y dispositivos empleados en los analisis fisico—quimicos y
microbiolégicos del laboratorio, desde instrumentos electronicos como
multipardmetros, turbidimetros, colorimetros y balanzas, hasta equipos auxiliares
como estufas, incubadoras, bombas de vacio y dispositivos de muestreo. Incluye el
control del funcionamiento diario, la verificacion previa al uso y las intervenciones de

mantenimiento programadas o por falla.

3.RESPONSABILIDAD

Es de responsabilidad del Técnico en laboratorio realizar las verificaciones previas al
uso de cada equipo, interpretar los resultados obtenidos, registrar las observaciones y
retirar de servicio cualquier instrumento que muestre fallas evidentes o lecturas

inestables.

Es de responsabilidad del Director de Agua Potable y Alcantarillado supervisar el
cumplimiento del programa de mantenimiento, autorizar la intervencion de servicios

externos y evaluar los informes técnicos generados después de cada intervencion.

4.DEFINICIONES

Verificacion pre-uso. Proceso rapido de comprobacion del correcto funcionamiento
de un equipo antes de iniciar el andlisis, verificando aspectos operativos basicos y

comparando lecturas con un estandar cuando corresponda.

Mantenimiento preventivo. Actividades planificadas para evitar fallas futuras,
mientras que el mantenimiento correctivo corresponde a la reparacién realizada

después de detectarse una falla.
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Equipo critico. Aquel cuya funcion tiene impacto directo sobre la validez de los

resultados.

5.PROCEDIMIENTO

Cada jornada de trabajo inicia con la verificacion pre-uso de los equipos, lo que incluye
revisar sus condiciones fisicas externas, la correcta conexion eléctrica, la estabilidad
de encendido, la limpieza de celdas o sondas, asi como la verificacion de pardmetros
basicos utilizando estandares o soluciones patron. Esta verificacion asegura que el
equipo esta en condiciones de proporcionar mediciones confiables antes de comenzar
cualquier ensayo. Toda observacion debe registrarse en el Formato F02-DAPA-LAB-

PR-08.1.

De forma paralela, cada equipo cuenta con un plan de mantenimiento preventivo, cuya
frecuencia depende del tipo de instrumento y de las recomendaciones del fabricante.
Este mantenimiento incluye actividades como limpieza profunda, lubricacion,
reemplazo de componentes consumibles, revisiones eléctricas o calibraciones
formales. Los trabajos realizados por personal externo deben documentarse mediante
informes y facturas, que se anexan al registro correspondiente. Todo mantenimiento

se registra en F01-DAPA-LAB-PR-08.1.

Cuando se detecta una falla, el equipo debe ser retirado de inmediato, identificado
claramente como “FUERA DE SERVICIO” y notificado al Director. Ninglin equipo
puede reincorporarse a la rutina sin haber sido evaluado nuevamente mediante una

verificacion que confirme su correcto funcionamiento.

El reingreso al uso se autoriza solo cuando el equipo demuestra estabilidad en sus
mediciones y cuando el Director valida el informe de reparacion o mantenimiento. De
esta forma, se asegura que los instrumentos empleados en los ensayos no comprometen

la validez ni la exactitud de los resultados.

6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA
» NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 — Clausulas 6.4y 7.7

» Manuales técnicos de los equipos

» Registros de calibracion externa
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7.REGISTROS

Registro de mantenimientos efectuados

Registro de verificacion (pre-uso)

8.ANEXOS

1.Registro de mantenimientos efectuados

2.Registro de verificacion (pre-uso)
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Datos generales del Equipo

Nombre del Caodigo Marca / N.° | Areade | Responsable del
equipo interno Modelo Serie uso equipo

Informacion del Mantenimiento

Fecha del Tipo de mantenimiento | Nombre del técnico | Tiempo fuera de
mantenimiento (Preventivo / Correctivo) 0 empresa servicio

Adjuntos obligatorios

*Informe técnico de la empresa
*Factura del mantenimiento
*Certificado de calibracion o ajuste

*Fotografias del equipo antes y después

Fecha:

Firma Responsable:
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1. OBJETIVO

Establecer el método para gestionar, controlar y mantener la calibracion de los equipos
e instrumentos utilizados en el laboratorio, garantizando que los resultados analiticos

cumplan con los requisitos de exactitud y trazabilidad.
2. ALCANCE

Aplica a todos los instrumentos de medicion utilizados en los ensayos de control de
calidad de agua potable del laboratorio del GAD Pelileo que requieren calibracion

externa o verificacion interna
3. RESPONSABILIDAD

La responsabilidad de la ejecucion, supervision y cumplimiento de este procedimiento

recae en el Director de Agua Potable y Alcantarillado.

4. PROCEDIMIENTO

La identificacion y actualizacion del inventario de todos los equipos utilizados en el
laboratorio, clasificandolo en los més importantes para los ensayos. A partir de este
inventario, se revisan las fechas de vencimiento de las calibraciones para programar
de manera oportuna el servicio externo, el cual se contrata inicamente con laboratorios
acreditados ante el SAE u organismos equivalentes. Para cada equipo se genera una
Solicitud de Calibracion y Mantenimiento la cual se detalla en el Formato FO1-DAPA-

LAB-PR-06.2, 1a cual se envia junto con el instrumento al proveedor seleccionado.

Una vez que el equipo retorna al laboratorio, se verifica que el certificado de
calibracion recibido contenga la informacidn necesaria para asegurar la trazabilidad
metroldgica, como identificacion del equipo, método utilizado, incertidumbre asociada
y estado de conformidad. Posteriormente, esta informacion se registra en el formato
de control de calibraciones y el certificado se archiva tanto en la carpeta fisica como

digital correspondiente.
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Si durante la revision del certificado se detecta que el equipo no cumple con los
criterios establecidos, este se retira de uso de inmediato, se etiqueta como “Fuera de
Servicio” y se comunica al responsable para coordinar el mantenimiento o reemplazo.
Adicionalmente, cuando corresponde, se realizan verificaciones intermedias con
patrones secundarios para asegurar que los equipos continian funcionando dentro de
los parametros aceptables entre una calibracion y otra, registrando los resultados de

dichas verificaciones para mantener un control adecuado del desempefio del equipo.
5. DEFINICIONES

e Calibracién: Conjunto de operaciones que establece la relacion entre los valores
indicados por un instrumento de medicion y los valores conocidos de un patron
trazable.

e Trazabilidad metrolégica: Propiedad de un resultado de medicion por el cual
puede relacionarse con patrones nacionales o internacionales.

e Equipo critico: Instrumento cuyo desempefio afecta directamente la validez de

los resultados del ensayo.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

» NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.
7. REGISTROS
Solicitud para la calibracion de equipos.
Certificados de calibracion (archivos).
8.ANEXOS
1. Solicitud para la calibracion de equipos.

2. Certificados de calibracion.
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Oficio No. GADMCP-SPP-UCCP-2023-0033-M
Pelileo, mes/dia/afio
Tramite 20__ -

Srs. ELICROM CIA. LTDA

RUC 099221694001

PROVEEDOR

Ing.

TECNICA EN LABORATORIO

ADMINISTRADORA DE ORDEN DE SERVICIO

Ing.

TECNICA DE LABORATORIO DESIGNADA

PARA COMISION DE RECEPCION

Asunto: Notificacién Orden De Servicio

Una vez que se ha concluido con la fase precontractual y con la finalidad de continuar con el tramite correspondiente remito la
presente al correo , la respectiva orden de servicio signado con codigo NIC-1860000640001-20232-00042, de
fecha , suscrito por la maxima autoridad, para su conocimiento y ejecucion y pago correspondiente del y/o
proceso de contratacion detallados a continuacion:

1.- Codigo de Proceso: NIC

1.1 Proceso de contratacion: MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS DE
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE
AGUA POTABLE

1.2 Oferente y/o Empresa Adjudicada: ELICROM CIA. LTDA RUC 099221694001

1.3 Plazo de Ejecucion:

20 dias a partir de la notificacion de la orden
1.4 Administrador (a) de la orden: Ing.
1.5 Técnica comision de recepcion: Ing.

4 DETALLE DEL SERVICIO

Mantenimiento y Calibracién Turbidimetro Modelo 2100P MARCA HACH

Mantenimiento y Calibraciéon Conductimetro, Modelo Sension 5 MARCA HACH
Mantenimiento y Calibracién Espectrofotometro DR 2800 MARCA HACH

Mantenimiento y Calibracion Turbidimetro MODELO 2100N MARCA HACH

Mantenimiento y Calibracién Espectrofotometro DR 1900 MARCA HACH

Mantenimiento y Calibracion Colorimetro DR 900 MARCA HACH

Mantenimiento y Calibracion Estufa de laboratorio de 56 LITROS MARCA POL EKO
Mantenimiento y Calibracién Balanza analitica de 220G CON RESOLUCION 0.1MG
Mantenimiento FUME HOOD MARCA BIOBASE MODELO FH1500 (P)

Mantenimiento y Caracterizacion Constant temperature incubator MARCA BIOBASE BJPX H80
Mantenimiento Bomba de vacio MARCA ROCKER 811 VACUM PUMP AC 110V/60HZ
Mantenimiento y Calibracion Test de jaras MARCA YQ MODELO Y-FL-6

Mantenimiento y Caracterizacion Refrigerador de laboratorio MARCA BIOBASE BCX-V50M
Mantenimiento y Calibracion MULTIPARAMETRICO

Mantenimiento y Calibracién PH / conductimetro de mesa, medidor dual simultaneo
Mantenimiento y Calibraciéon Multiparametro con electrodos de conductividad y pH

P NAN R

— m —m = O
NNl o

Por la favorable atencion, a la presente, anticipamos nuestros reconocimientos.

Atentamente,

COORDINADOR DE CONTRATACION Y COMPRAS PUBLICAS
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1. OBJETIVO

Establecer el método para controlar y registrar las condiciones ambientales del
laboratorio, asegurando que temperatura, humedad y condiciones ambientales

generales no afecten la validez de los resultados analiticos
2. ALCANCE

Aplica a todas las areas del laboratorio donde se realizan ensayos fisicoquimicos y

microbioldgicos del agua potable.
3. RESPONSABILIDAD

La responsabilidad de la ejecucion, supervision y cumplimiento de este procedimiento

recae en el Director de Agua Potable y Alcantarillado.

4. PROCEDIMIENTO

El control de condiciones ambientales inicia con la revision de los manuales de
operacion de los equipos para identificar los rangos permitidos de temperatura y
humedad en los cuales deben funcionar. Esta informacion permite determinar los
valores ambientales que deben mantenerse en las diferentes areas del laboratorio a fin

de evitar variaciones que puedan alterar los resultados de los ensayos.

Cada dia, se registran la temperatura y humedad del laboratorio. Estos valores se
anotan en el Registro Diario de temperatura y humedad, el cual permite llevar un
historial de los cambios y verificar si las condiciones se han mantenido dentro de los
rangos aceptables. Los equipos especialmente sensibles se revisan adicionalmente para

confirmar que operan dentro de las condiciones recomendadas.

En caso de detectarse desviaciones importantes, se ajustan los sistemas de ventilacion,
climatizacién o distribucion del aire segin corresponda. Si la desviacion afecta la
validez de los ensayos, estos se suspenden hasta restablecer las condiciones adecuadas.
Toda desviacion y accion correctiva aplicada se registra y se comunica al responsable

del laboratorio.
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S. DEFINICIONES

e Condiciones ambientales: Parametros del entorno, como temperatura,
humedad relativa, ventilacion e iluminacién, que pueden influir en el
desempefio de un equipo o en un ensayo.

e Rango operativo: Intervalo de condiciones ambientales en el cual los equipos

funcionan de forma correcta.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.
7. REGISTROS
Registro diario de temperatura y humedad.
8.ANEXOS

1. Registro diario de temperatura y humedad.
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FECHA | HORA | LUGAR TEMPEOIEATURA HUN{,EDAD RESPONSABLE
(1]
Observaciones:
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1. OBJETIVO

Establecer las actividades necesarias para asegurar la limpieza, orden y adecuada
disposicion de materiales en el laboratorio, garantizando un ambiente seguro y que no

afecte los resultados analiticos.
2. ALCANCE

Aplica a todas las areas del laboratorio, incluyendo mesas de trabajo, equipos,

estanterias, recipientes de muestras, vidrieria y zona de desechos.
3. RESPONSABILIDAD

La responsabilidad de la ejecucion, supervision y cumplimiento de este procedimiento

recae en el Director de Agua Potable y Alcantarillado.

4. PROCEDIMIENTO

El mantenimiento de la limpieza del laboratorio comienza con una rutina diaria en la
que se desinfectan las superficies de trabajo antes y después de cada jornada utilizando
las soluciones autorizadas. Asimismo, se retiran los residuos generados durante las
actividades y se depositan en los recipientes designados segun el tipo de desecho. La
vidrieria, una vez utilizada, se lava cuidadosamente y se almacena en los sitios

destinados para evitar contaminacion cruzada o deterioro.

De manera semanal, se realiza una limpieza mas profunda que incluye estanterias,
equipos, ventanas y superficies de almacenamiento. Durante esta actividad también se
revisa el orden de los reactivos y materiales, asegurandose de que se encuentren
correctamente identificados, que no haya insumos caducados y que estén organizados
conforme a criterios de compatibilidad quimica. Esta revision ayuda a mantener el

laboratorio seguro y con acceso facil a los materiales necesarios.

El orden del laboratorio se mantiene asegurando que cada area cuente inicamente con
los elementos que requiere para su funcion, evitando acumulacion innecesaria. Los
reactivos se almacenan segun su naturaleza quimica y los contenedores de desechos se
utilizan conforme a la clasificacion establecida: vidrio, plastico, residuos quimicos y
microbiologicos. Una vez realizadas las actividades de limpieza semanal, estas se
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registran en el Registro de limpieza F02-DAPA-LAB-PR-09.3, donde también se
anotan incidentes o irregularidades detectadas para su seguimiento y correccion

oportuna.
5. DEFINICIONES

e Limpieza: Eliminacién de residuos, sustancias quimicas, polvo o material
particulado de superficies y equipos.

e Orden: Organizacion de materiales, muestras y equipos de acuerdo con su
naturaleza y uso.

e Desechos peligrosos: Residuos que pueden causar dafio a la salud o al

ambiente y requieren manejo especial.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion.
7. REGISTROS
Cronograma de limpieza.
Registro de limpieza.
8.ANEXOS
1. Cronograma de limpieza

2. Registro de limpieza
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Limpieza Diaria
Actividad L|M |M |J|V |Responsable | Observaciones
Desinfeccion de superficies de trabajo antes de iniciar actividades
Desinfeccion de superficies al finalizar la jornada
Retiro de residuos generados durante las actividades
Lavado de vidrieria utilizada
Revision general del orden del laboratorio
Desinfeccion de superficies de trabajo antes de iniciar actividades
Limpieza Semanal
Revision
— — Limpieza —
Limpieza | Limpieza p Limpieza de del orden Revision de .
Semana del externa . y Firma
mes de de de superficies de caducidad contenedores responsable
estanterias | ventanas . almacenamiento d de desechos P
equipos €
reactivos
Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4
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1.Datos Generales

Fecha | Responsable Tipo de limpieza Observaciones generales
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2.Registro de actividad diaria

Actividad Realizado Observaciones /
V/X) Incidentes
Desinfeccion de superficies de trabajo antes de
iniciar actividades
Desinfeccion de superficies al finalizar la jornada
Retiro de residuos generados durante las
actividades
Lavado de vidrieria utilizada
Revision general del orden del laboratorio
3.Registro de limpieza semanal
Actividad Realizado (v/X) | Observaciones / Incidentes

Limpieza de estanterias

Limpieza de ventanas

Limpieza externa de equipos

Limpieza de superficies de almacenamiento

Revision del orden y caducidad de reactivos

Revision de contenedores de desechos

4.Incidentes o irregularidades detectadas
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CAPITULO IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

El diagnostico inicial realizado al Laboratorio de Control de Calidad de Agua
del GAD Pelileo permitio identificar con claridad el nivel real de cumplimiento
frente a los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 y evidenciar las
brechas técnicas, operativas y documentales que limitan el funcionamiento
adecuado del laboratorio. Los resultados obtenidos constituyen la base para el
disefio del sistema de gestion propuesto y permiten comprender de manera
objetiva las necesidades prioritarias para el fortalecimiento técnico

institucional.

El levantamiento de informacion efectuado mediante el cuestionario de
autoevaluacion del SAE, visitas in situ y revision documental evidencié un
cumplimiento global del 61,07%, lo que confirma que el laboratorio posee
avances parciales. Este resultado refleja que la mayor parte de los
incumplimientos se concentran en los requisitos del capitulo 6 y 7 de la norma,
particularmente en trazabilidad metroldgica y aseguramiento de la validez de

los resultados.

Los hallazgos muestran brechas criticas vinculadas con la inexistencia de
procedimientos formalizados, ausencia de registros controlados, falta de
validacion de métodos, deficiencias en el control ambiental, falta de
mantenimiento documentado de equipos y ausencia de un sistema de gestion
de riesgos. Estas brechas impiden que el laboratorio pueda demostrar
cumplimiento de los numerales 6.2, 6.4, 6.5, 7.2, 7.6 y 7, afectando

directamente la confiabilidad técnica de los resultados emitidos.

El analisis de los procesos determind que el laboratorio no contaba con una
estructura organizacional clara lo que generaba duplicidad de actividades, falta
de control operativo y ausencia de mecanismos de trazabilidad interna. La
elaboracion del mapa de procesos permitid identificar de manera ordenada los

procesos estratégicos, operativos y de apoyo, evidenciando también su
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vinculacion con los procesos institucionales del GAD Pelileo, considerando
que este hallazgo fue determinante para establecer la arquitectura del sistema

de gestion.

En respuesta a las necesidades identificadas se disefi6 un sistema de gestion de
calidad alineado completamente a la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018,
elaborado bajo la Opcion A, que incluyo6 el desarrollo de: manuales, politicas,
objetivos, procedimientos, formatos, registros, instructivos y documentacion

soporte.

A pesar de los avances alcanzados en la estructura documental del laboratorio,
persisten limitaciones para evidenciar de manera objetiva el cumplimiento
normativo en lo relativo a la competencia del personal, debido a la restriccion
de acceso a la informacion gestionada por el drea de talento humano, la cual se
maneja bajo criterios de confidencialidad institucional. Si bien, conforme a lo
sefialado por el técnico de laboratorio y el Director de Agua Potable y
Alcantarillado, existe documentacién relacionada con capacitaciones y
competencias del personal, esta no se encuentra integrada ni disponible para su

verificacion directa dentro del sistema de gestion del laboratorio

Finalmente, el estudio permiti6 no solo diagnosticar el estado actual del
laboratorio, sino también sentar las bases para su fortalecimiento mediante el
disefio de un sistema de gestion de calidad y la elaboracion del Manual de
Calidad y Procesos alineados a la normativa aplicada. No obstante, se requiere
continuar con la implementacion y cierre de brechas identificadas para
garantizar la conformidad plena con los requisitos de la norma y asegurar la

calidad de los servicios ofrecidos a la comunidad.
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4.2 Recomendaciones

e Implementar el sistema de gestion de calidad disefiado en el Laboratorio de
Control de Calidad de Agua Potable del GAD Pelileo, con el propdsito de
alcanzar la acreditacion ante el SAE. Esta implementacion debera
complementarse con aquellos requisitos técnicos y administrativos que
excedieron el alcance del presente estudio, a fin de garantizar el cumplimiento

total de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

e [Establecer mecanismos formales de coordinacion interinstitucional entre el
Laboratorio de Control de Calidad de Agua Potable, la Direccion de Agua
Potable y Alcantarillado y la Unidad de Talento Humano del GAD Pelileo, que
permitan el acceso controlado y confidencial a la informacion relacionada con
la competencia, capacitacion y evaluacion del personal, con el fin de integrarla
al sistema de gestion de calidad del laboratorio y facilitar la demostracion
objetiva del cumplimiento de los requisitos establecidos por la NTE INEN—
ISO/IEC 17025:2018.

e (Consolidar la estructura organizacional y operativa del laboratorio, aplicando
el mapa de procesos elaborado, de manera que se evite la duplicidad de
actividades, se fortalezca la trazabilidad interna y se asegure una gestion
eficiente de los procesos estratégicos, operativos y de apoyo, en concordancia

con los procesos institucionales del GAD Pelileo.

e Priorizar la implementacion de procedimientos, registros y controles técnicos
asociados a los requisitos de los capitulos 6 y 7 de la norma, especialmente en
lo referente a trazabilidad metrologica, validacion de métodos, aseguramiento
de la validez de los resultados, control ambiental y mantenimiento de equipos,
con el fin de mejorar la confiabilidad técnica de los resultados emitidos por el

laboratorio.

e Estudiar la factibilidad de ampliar el alcance analitico del laboratorio,

incorporando nuevos métodos o pardmetros de ensayo relacionados con agua
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potable. Esta iniciativa promoveria un servicio mas completo para el canton y

fortaleceria la competitividad institucional.

Considerando el crecimiento demografico y la expansion de las redes de agua
potable, se sugiere realizar un estudio de proyeccion de demanda que permita
determinar la capacidad necesaria del laboratorio en los proximos afos. Este
analisis podria incluir el nimero de comunidades abastecidas, frecuencia de
muestreo, requerimientos legales y el aumento potencial del volumen de
analisis. Con estos datos, el municipio podra planificar inversiones futuras,

ampliar servicios y evitar sobrecarga operativa del personal.

Evaluar, a mediano plazo, la ampliacion del alcance analitico y la prestacion
de servicios a otros cantones, una vez consolidado el sistema de gestion de
calidad y cerradas las brechas criticas identificadas. Esto permitiria aprovechar
la infraestructura existente, fortalecer la regionalizacion de servicios y generar

ingresos econdmicos destinados al mantenimiento del laboratorio.
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ANEXOS

Anexo A. Cuestionario de Autoevaluacion de Cumplimiento con los criterios de

Acreditacion del SAE segun la NTE INEN - ISO/IEC 17025:2018 para laboratorios

SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO - SAE

Servicio de
J Acreditacion
Ecuatoriano

CUESTIONARIO DE
AUTOEVALUACION DE
CUMPLIMIENTO CON LOS
CRITERIOS DE ACREDITACION
DEL SAE SEGUN LA NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018
PARA LABORATORIOS

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

“El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe consultar su
revision en la pagina web del SAE (www.acreditacion.gob.ec)”
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1. INTRODUCCION

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

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

La forma de completar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el
marcado de respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

0 SI/NO
1 DI: Sistematica Definida documentalmente! e Implantada eficazmente?.
2.  DNI: Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.
3

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

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

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

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos
aspectos que deberian estar contemplados en la documentacién vigente del sistema
implantado en el laboratorio.

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

' NOTA 1: El grado de definicion y extension de la sistematica definida puede ser motivo de
diferentes interpretaciones.

2 NOTA 2: Se entiende por eficazmente implantada, cuando se aplica regularmente (cada vez
que se muestra necesario) y consigue el objetivo que se pretende.

3NOTA 3: Que sea de aplicacion o no puede ser motivo de diferentes interpretaciones.
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2. Cuestionario

4.1 Imparcialidad

(Se lleva a cabo de una manera imparcial y estructurada las bN1] [NDA| NDNA|
actividades del laboratorio, y se gestionan para
salvaguardar la imparcialidad? (4.1.1).

Documento interno:

DNI| [NDA] [NDNA|

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

Documento interno:

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

Documento interno:

DNI] NDA] [NDNA]

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

Documento interno:

IDNI| INDA] [NDNA|

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

Documento interno:

4.2 Confidencialidad
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(Se han definido las responsabilidades, por medio de
acuerdos legalmente ejecutables, de la gestion de toda la
informacion obtenida o creada durante la realizacion de
actividades del laboratorio? (4.2.1).

Documento interno:

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

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:
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(Se ha establecido medidas para garantizar la DNI] [NDA| NDNA
confidencialidad del personal, incluido cualquier miembro

de comité, contratista, personal de organismos externos o

individuos que actien en nombre de laboratorio, de toda

informacion obtenida o creada durante la realizacion de las

actividades del laboratorio, excepto lo requerido por ley??

(4.2.4)

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

Documento interno:

5 Requisitos relativos a la estructura
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(Se dispone de documentos (;escrituras de constitucion,
decreto de creacion que definan la entidad legal o una parte
definida de una entidad legal del laboratorio? (5.1).

(Se ha identificado en su documentaciéon la personeria
juridica que asume sus responsabilidades legales? (C 5.1)

Documento interno:

(Se ha identificado el personal de la direccion que tiene la
responsabilidad general del laboratorio? (5.2).

(Se ha documentado en su sistema quién o quiénes
conforman la direccioén que tiene la responsabilidad general
del laboratorio? ;Los miembros de la direccion del
laboratorio cumplen con los requisitos establecidos en el
CR GAO01? (C5.2)

Documento interno:

(Se ha definido y documentado el alcance de las
actividades de laboratorio? (5.3)

(El laboratorio solo debe declarar conformidad con este
documento para el alcance de las actividades de laboratorio,
lo cual excluye las actividades de laboratorio que son
suministradas externamente en forma continua).

Documento interno:

(Las actividades de laboratorio cumplen los requisitos de
este documento, de los clientes del laboratorio, de las
autoridades reglamentarias y de las organizaciones que
otorgan reconocimiento? (5.4)

(Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios
fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones
temporales 0 moviles asociadas, o en las instalaciones del
cliente)

Documento interno:
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(Existe definido 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? 5.5 a)

Documento interno:

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

Documento interno: Reportes

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

Documento interno: Manual de procedimientos

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

Documento interno:

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

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

(Se ha asegurado la direccion del laboratorio de que se
efectia la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de
gestion y a la importancia de cumplir los requisitos del
cliente y otros requisitos? (5.7 a)

Documento interno:

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

Documento interno: No aplica
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6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

(Se tiene disponibilidad del personal, las instalaciones, el
equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo

necesarios para gestionar y realizar sus actividades de

laboratorio? (6.1).

Documento interno:

6.2 Personal

(Se asegura que todo el personal del laboratorio ya sea bNI| [NDA| NDNA
interno o externo, que puede influir en las actividades de

laboratorio actue imparcialmente, sea competente y
trabaje de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio? (6.2.1).

Documento interno:

[DNI] NDA| [NDNA|

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

Documento interno:

IDNI| [NDA] [NDNA|

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

Documento interno:

IDNI| INDA] [NDNA|

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

Documento interno:
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(Se dispone de procedimientos registros para determinar
los requisitos de competencia? 6.2.5 a)

(El personal interno y externo al laboratorio cumple con
todos los requisitos que exigen la norma y los requisitos
establecidos en el CR GA01? 6.2.5

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:
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[DNI] NDA| [NDNA]

(Ha emitido el laboratorio las correspondientes
autorizaciones para actividades de laboratorio
especificas: desarrollar, modificar, ;verificar y validar
métodos? 6.2.6 a)

(Existen las autorizaciones del personal para la
ejecucion de cada ensayo, calibracion, muestreo y en el
manejo de equipos complejos? C 6.2.6

Documento interno:

DNI| [NDA| [NDNA]|

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

Documento interno:

DNI| [NDA] [NDNA]|

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

Documento interno:

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

(Son adecuadas las instalaciones y las condiciones
ambientales para las actividades del laboratorio y no
afectan adversamente a la validez de los resultados? (6.3.1)
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Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:
contaminacion microbiana,

polvo,

perturbaciones electromagnéticas,

radiacion,

humedad,

suministro eléctrico,

temperatura,

sonido, ruido y vibracion.

Documento interno:

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

Documento interno:

(Se da seguimiento, se controla y se registra las condiciones
ambientales de acuerdo con las especificaciones, los
métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen
en la validez de los resultados? (6.3.3)

(St se trata de laboratorios de calibracion se dispone de un
sistema de registro continuo de las condiciones ambientales
que afecten a los resultados de las calibraciones? C 6.3.3

Documento interno:

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

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

6.4 Equipamiento

(Se tiene acceso al equipamiento? (6.4.1):

instrumentos de medicion,
software,

patrones de medicion,

materiales de referencia,

datos de referencia,

reactivos,

o consumibles o aparatos auxiliares

O O O O O O

Documento interno:

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

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

Documento interno: Manual de procedimientos

(Se verifica que el equipamiento cumple los requisitos
especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su
servicio? (6.4.4)

(Se calibran los equipos de medicion antes de la puesta en
servicio? C 6.4.4

Documento interno:

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

Documento interno:

. Se ha calibrado el equipo de medicion cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la
validez de los resultados informados, y/o

— se requiere la calibracion del equipo para establecer la
trazabilidad metrologica de los resultados

informados? (6.4.6)

(En el caso de material de vidrio, se ha calibrado al menos
un item del lote y se ha verificado el 10% del resto del
material de vidrio? C 6.4.6

Documento interno:

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

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

Documento interno:

(Se ha puesto fuera de servicio al equipo que ha sido
sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado?:

(6.4.9)

e que dé resultados cuestionables; o
e que se haya demostrado que esta defectuoso; o
e que esta fuera de los requisitos especificados

Documento interno:

(Se han tomado acciones en relacién al equipo que se
encuentra fuera de servicio hasta que se realice la
verificacion de su correcto funcionamiento?, considerando:

(6.4.9)

e ¢l aislarlo para evitar su uso; o

e rotularlo; o

e marcarlo claramente.
(El Laboratorio ha examinado el efecto del defecto o la
desviacion respecto a los requisitos especificados, y ha
iniciado la gestion de los procedimientos de trabajo no
conforme?

Documento interno:

(Se cuenta con un procedimiento de comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el desempeio del
equipo?

(6.4.10)

Documento interno:

369

[DNI] NDA| [NDNA]

[DNI] NDA] [NDNA]

DNI] NDA|  [NDNA]

DNI] [NDA]  [NDNA]




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

(6.4.10)

Documento interno:

LEl laboratorio ha asegurado que los datos de valores de
referencia o factores de correccion de la calibracion y de los
materiales de referencia se han actualizado e implementado,
segun sea apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados?

(6.4.11)

Documento interno:

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

(6.4.12)

Documento interno:
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LEl laboratorio conserva los registros de los equipos que
pueden influir en las actividades del laboratorio? Estos
registros incluyen, al menos, lo siguiente:

(6.4.13)

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

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

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

d) la ubicacion actual;

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

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

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

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

Documento interno:
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6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

LEl laboratorio mantiene la trazabilidad metrolégica de los
resultados de sus mediciones mediante una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una
de las cuales contribuye a la incertidumbre de calibracion?

(6.5.1)

Documento interno:

pNI] NDA]

INDNA|

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

(El laboratorio ha asegurado que los resultados de la
medicion sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI)?, mediante:

a)

b)

(6.5.2)

la calibracion proporcionada por un laboratorio
competente (laboratorios que cumplen con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025); o

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

la realizacion directa de unidades del SI aseguradas
por comparacion, directa o indirecta, con patrones
nacionales o internacionales.

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

Documento interno:
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LEl laboratorio ha demostrado trazabilidad metroldgica a
una referencia apropiada cuando la trazabilidad metrologica
a unidades del SI no sea técnicamente posible?

(6.5.3)
Como, por ejemplo:

a) Valores certificados de materiales de referencia
certificados  suministrados por un  productor
competente;

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

Documento interno:

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

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

(6.6.1)
NOTA

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

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

Documento interno:

LEl laboratorio ha utilizados los productos y servicios
suministrados externamente?, unicamente cuando estos
productos y servicios estan previstos:
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(6.6.1)

a) para la incorporacién a las actividades propias de

laboratorio;

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

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

Documento interno:

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

(6.6.2)

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

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

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

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

Documento interno:
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(El laboratorio conserva los registros ?, de:

(6.6.3)

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

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

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

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

Documento interno:
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LEl laboratorio comunica a los proveedores externos sus
requisitos?, para:

(6.6.4)

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

b) los criterios de aceptacion;

¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion
requerida del personal;

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

Documento interno:

7 REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

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

(7.1.1)

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

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

¢) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos del apartado 6.6 de la NTE INEN ISO/IEC
17025:2017 y el laboratorio informe al cliente sobre las
actividades de laboratorio especificas que seran
realizadas por proveedores externos y obtenga la
aprobacion del cliente;
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NOTA 1 Se reconoce que las actividades de laboratorio
suministradas externamente pueden suceder cuando:

— el laboratorio tiene los recursos y las competencias para
llevar a cabo las actividades, sin embargo, por razones
imprevistas no tiene la capacidad de llevarlas a cabo en
parte o totalmente;

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

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

NOTA 2 Para clientes internos o habituales, ;las revisiones
de las solicitudes, ofertas y contratos se pueden llevar a
cabo de una manera simplificada?

Documento interno:

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

(7.1.2)

Documento interno:

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

(7.1.3)

NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de
conformidad, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

Documento interno:
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(La regla de decision seleccionada se comunica y acuerda
con el cliente, a menos que esta sea inherente a la
especificacion o a la norma solicitada?

(7.1.3)

Documento interno: Resolucion

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

Documento interno: Ordenanza y analisis externos

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

(7.1.4)

Documento interno:

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

(7.1.4)

Documento interno:

(Se informa al cliente de cualquier desviacion del contrato?

(7.1.5)

Documento interno:

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

(7.1.6)

Documento interno:

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

(7.1.6)
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Documento interno:

(El laboratorio coopera con los clientes o con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los clientes en
relacion con el trabajo realizado?

(7.1.7)

NOTA Esta cooperacion puede incluir el proporcionar
acceso razonable a las areas pertinentes del laboratorio para
presenciar actividades de laboratorio especificas del cliente

Documento interno:

(El laboratorio coopera con los clientes o con sus
representantes para realizar seguimiento del desempefio del
laboratorio en relacion con el trabajo realizado?

(7.1.7)

NOTA Esta cooperacion puede incluir el preparar, embalar
y enviar items que necesita el cliente para propdsitos de
verificacion.

Documento interno:

(Se conservan los registros de las revisiones, incluido
cualquier cambio significativo?

(7.1.8)

Documento interno:

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

(7.1.8)

Documento interno:
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7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS

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

(7.2.1.1)

Documento interno:

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

(7.2.1.2)

Documento interno:

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

(7.2.1.3)

Documento interno:
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LEl laboratorio para asegurar la aplicacion del método de
forma coherente, lo ha complementado con detalles
adicionales?

(7.2.1.3)

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

Documento interno:

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

(7.2.1.4)

Se recomiendan los métodos publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales o por
organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o revistas
cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante
del equipo. También se pueden utilizar métodos
desarrollados por el laboratorio o modificados.

Documento interno:

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

(7.2.1.5)

Documento interno:
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LEl laboratorio conserva los registros de las verificaciones
del método realizadas?

(7.2.1.5)

Documento interno:

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

(7.2.1.5)

Documento interno:

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

(7.2.1.6)

Documento interno:

(Si el laboratorio requiri6 realizar modificaciones al plan de
desarrollo del método estas fueron aprobadas y
autorizadas?

(7.2.1.6)

Documento interno:

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

(7.2.1.6)

Documento interno:

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

(7.2.1.6)

Documento interno:
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[Las desviaciones a los métodos para todas las actividades
de laboratorio han sido:

(7.2.1.7)

a) documentadas,

b) justificadas técnicamente,

c) autorizadasy

d) aceptadas por el cliente?

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

Documento interno:
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7.2.2 VALIDACION DE LOS METODOS

LEl laboratorio ha validado los métodos no normalizados,
los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o
modificado de otra forma? Ver 7.2.2.1

(7.2.2.1)

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

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

a) la calibracién o evaluacion del sesgo y precision
utilizando patrones de referencia o materiales de
referencia;

b) una evaluacidon sistematica de los factores que
influyen en el resultado;

c) la robustez del método de ensayo a través de la
variacion de parametros controlados, tales como la
temperatura de la incubadora, el volumen
suministrado;

d) la comparacion de los resultados obtenidos con
otros métodos validados;

e) las comparaciones interlaboratorio;

f) laevaluacion de la incertidumbre de medicion de los
resultados basada en la comprension de los
principios teoéricos de los métodos y en la
experiencia practica del desempefio del método de
muestreo o ensayo.

Documento interno:
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(Se ha determinado la influencia de los cambios DNI| [NDA| |NDNA|
realizados en un método validado? (7.2.2.2)

Documento interno:

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

Documento interno:

(Las caracteristicas de desempenio de los métodos IDNI| [NDA|  [NDNA|
validados son pertinentes para las necesidades del cliente?
(7.2.2.3)

(Las caracteristicas de desemperio pueden incluir, pero
no se limitan a, el rango de medicion, la exactitud, la
incertidumbre de medicion de los resultados, el limite de
deteccion, el limite de cuantificacion, la selectividad del
método, la linealidad, la repetibilidad o la
reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o
la sensibilidad cruzada frente a las interferencias
provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de
ensayo y el sesgo)

Documento interno:

(Las caracteristicas de desempeio son coherentes con los IDNI| [NDA|  [NDNA|
requisitos especificados? (7.2.2.3)

Documento interno:

(Se conservan registros de todas las actividades
realizadas? (7.2.2.4)

a) el procedimiento de validacion utilizado;
b) la especificacion de los requisitos;

c) la determinaciéon de las caracteristicas de
desempefio del método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del método,
detallando su aptitud para el uso previsto.

Documento interno:

7.3 MUESTREO

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

(Cuenta con un plan y método de muestreo? (7.3.1) IDNI| [NDA|  |NDNA|

Documento interno:

(El método de muestreo considera los factores a controlar IDNI| [NDA|  [NDNA|
para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente
ensayo o calibracion? (7.3.1)

Documento interno:

LEl plan y método de muestreo esta disponible en el sitio
donde se lleva a cabo el muestreo? (7.3.1)

Documento interno:

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

Documento interno:

(Describe el plan de muestreo todas las actividades?
(7.3.2)

a) la seleccion de muestras o sitios;
b) el plan de muestreo;

c) la preparacion y tratamiento de muestras

Documento interno:

(Conserva los registros de los datos de muestreo que
forman parte del ensayo? ;Incluyen cuando sea pertinente
lo siguiente? (7.3.3)

a) Lareferencia del método de muestreo utilizado
b) La fechay hora del muestreo
¢) Los datos para identificar y describir la muestra

d) La identificacion del personal que realiza el
muestreo

e) La identificacion del equipamiento utilizado
f) Las condiciones ambientales o de transporte

g) Los diagramas u otros medios para identifica la
ubicacion del muestreo

h) Las desviaciones, adiciones o exclusiones del
método y del plan de muestreo

Documento interno:

7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO
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(Cuenta con un procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento,
conservacion y disposicion o devolucion de los items de
ensayo o calibracion? (7.4.1)

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno: Norma INEN 1108

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

Documento interno:

(La 1dentificacion se conserva mientras el item esté bajo
la responsabilidad del laboratorio? (7.4.2)

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

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

Documento interno: Al lugar donde se toma la muestra

(Se registran los resultados de la consulta? (7.4.3)

Documento interno:

(El laboratorio incluye un descargo de responsabilidad si
el cliente requiere que el item se ensaye/calibre

admitiendo una desviacion a las condiciones

especificadas? (7.4.3)

Documento interno:

(Los items deben ser almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificas? (7.4.4)

Documento interno:

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

Documento interno:

7.5 REGISTROS TECNICOS

(Contienen los registros técnicos de cada actividad de IDNI| [NDA|  [NDNA|
laboratorio los resultados, el informe y la informacion

suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de

los factores que afectan al resultado de la medicion y su

incertidumbre de medicion asociada y posibiliten la

repeticion de la actividad del laboratorio en condiciones

lo mas cercanas posibles a las originales? (7.5.1)

Documento interno:

JIncluyen los registros la fecha y la identidad del personal
responsable de cada actividad del laboratorio y de

comprobar los datos y los resultados? ; Las observaciones,

los datos y los calculos originales se registran en el

momento en que se hacen y se identifican con la tarea

especifica? (7.5.1)

Documento interno:

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

(Se conservan tanto los datos y archivos originales como
los modificados, incluida la fecha de correccion, una

indicaciéon de los aspectos corregidos y el personal

responsable de las correcciones?? (7.5.2)

Documento interno:

7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

(Ha identificado el laboratorio las contribuciones a la
incertidumbre de medicion? (7.6.1)

Documento interno:

(Tiene el laboratorio en cuenta todas las contribuciones
que son significativas, incluidas aquellas que surgen del

muestreo, utilizando los métodos apropiados de analisis?

(7.6.1)

Documento interno:

(Evalua el laboratorio de calibracion la incertidumbre de
medicion para todas las calibraciones, incluidas las de sus
propios equipos? (7.6.2)

Documento interno:

(Evalua el laboratorio de ensayo la incertidumbre de
medicion? (7.6.3)

Documento interno:

(Realiza el laboratorio una estimaciéon basada en la
comprension de los principios teoricos o la experiencia

practica de la realizacion del método cuando el método no

permite una evaluacion rigurosa? (7.6.3)

Documento interno:

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

(Cuenta el laboratorio con un procedimiento para hacer el IDNI| [NDA]  |NDNA|
seguimiento de la validez de los resultados? (7.7.1)
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Documento interno: Reporte

(Permite el registro de datos que las tendencias sean
detectables y se aplican técnicas estadisticas para la
revision de los resultados? (7.7.1)

Documento interno:

(El seguimiento es planificado y revisado? (7.7.1)

Documento interno:

(Qué actividades incluye? (7.7.1)

Documento interno:

(Realiza el seguimiento de su desempefio mediante la
comparacion con los resultados de otros laboratorios?

(7.7.2) Ver: CR GA 08 Criterios generales. Participacion

en ensayos de aptitud.

Documento interno:

(Estas actividades son planificadas y revisadas? (7.7.2)

Documento interno:

(Qué actividades ha realizado? (7.7.2)

Documento interno:

(Se analiza los datos de las actividades de seguimiento, se
los utiliza para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar
las actividades del laboratorio? (7.7.3)

Documento interno:

(Se toman las acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados incorrectos si se detecta que los
resultados de los analisis de datos de las actividades de

seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos?
(7.7.3)

Documento interno:

7.8.1 INFORME DE RESULTADOS

(Se revisa y autoriza los resultados antes de su liberacion? IDNI| [NDA|  [NDNA|
(7.8.1.1)

Documento interno:

(Se suministran los resultados de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva? (7.8.1.2)
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Documento interno:

(Incluyen toda la informacion acordada con el cliente, la
necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la
informacion exigida en el método utilizado? (7.8.1.2)

Documento interno:

(Se conservan todos los informes emitidos como registros
técnicos? (7.8.1.2)

Documento interno:

(Realiza el laboratorio informes simplificados? (7.8.1.2)

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

7.8.2 REQUISITOS GENERALES PARA LOS INFORMES

Incluye el informe al menos la siguiente informacion (7.8.2.1)

e Untitulo
e Nombre y direccion del laboratorio

e Lugar en el que se realizan las actividades del laboratorio

e Identificacion unica de los componentes y del final
e Nombre e informacion de contacto cliente

e Identificacion del método utilizado

e Descripcion e identificacion del item y su condicion
e Fecha de recepcion y de muestreo (si es critica)

e Fechas de ensayo/ calibracion

e Fecha de emision del informe

e Referencia al plan y método de muestreo

e Declaracion de que los resultados se relacionan solamente

con el item
e Los resultados con las unidades de medicion

e Adiciones, desviaciones o exclusiones del método

e Identificacion de las personas que autorizan el informe

e Identificacion clara si los resultados son de un proveedor

externo
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[Identifica claramente los datos suministrados por el
cliente? (7.8.2.2)

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

7.8.3 INFORMES DE ENSAYOS

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

Informaciéon de las condiciones especificas tales como

ambientales

Declaracion de conformidad con especificaciones, si es

pertinente

La incertidumbre de medicion si aplica, en la misma

unidad que el mesurando o en un término relativo

Opiniones e interpretaciones si es apropiado

Informacion adicional que pueda ser requerida por

métodos especificos

(El Laboratorio es responsable del muestreo? (7.8.3.2)

(Los informes de ensayo cumplen con los requisitos del
apartado 778.5?

Documento interno: Ordenanza

7.8.4 CERTIFICADOS DE CALIBRACION

(Los certificados de calibracion incluyen lo siguiente?

(7.8.4.1)

La incertidumbre de medicidn, en la misma unidad que el

mesurando o en un término relativo

Las condiciones (por ejemplo, ambientales), en que se hizo la

calibracion

Declaraciéon que identifique como las mediciones son

trazables metroldgicamente
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e Las calibraciones antes y después de ajuste o reparacion

e Declaracion de conformidad con requisitos o especificaciones
cuando sea pertinente

e Opiniones o interpretaciones, cuando sea apropiado

(El Laboratorio es responsable del muestreo? (7.8.4.2)
[Los certificados de calibracion cumplen con los
requisitos del apartado 778.5?
Documento interno:
7.8.5 INFORMACION DE MUESTREO
(El laboratorio es responsable del muestreo. ;Los
informes incluyen lo siguiente? (7.8.5)
e Fecha de muestreo
e Laidentificacion del item o material muestreado
e Laubicacion del muestreo
e Unareferencia al plan y método de muestreo
e Los detalles de cualquier condicion ambiental durante el
muestreo
e La informacién requerida para evaluar la incertidumbre
del ensayo o calibracion subsiguiente
7.8.6 INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE
CONFORMIDAD
(Cuando el laboratorio proporciona declaraciones de
conformidad con una especificacion o norma, tiene
documentada la regla de decision, tiene en cuenta el nivel
de riesgo asociado con la regla de decision? (7.8.6.1)
Documento interno:
(El laboratorio informa lo siguiente, sobre la declaracion de
conformidad? (7.8.6.2)
a. A qué resultado se aplica
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b. Que especificaciones o normas o parte de estas cumple

0 no

c. Laregla de decision aplicada

7.8.7 INFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES

(Cuando se expresan opiniones o interpretaciones, el
personal estd autorizado y la base estd documentada?
(7.8.7.1)

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

7.8.8 MODIFICACIONES A LOS INFORMES

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

(Cuando se realizan las modificaciones a un informe
después de su emision, se realizan solamente en forma de
otro documento? (7.8.8.2)

(St se emite otro informe completo se identifica en forma
unica y tiene una referencia al original que reemplaza?
(7.8.8.3)

7.9 QUEJAS

(Cuenta con un proceso documentado? (7.9.1)
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Documento interno:

(Estéa disponible la descripcion del proceso de tratamiento
de quejas para cuando lo solicite cualquier parte
interesada?

(Se confirma si la queja se relaciona con las actividades del
laboratorio, en caso afirmativo se trata las quejas? ;Se ha
definido que el laboratorio es responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del proceso de quejas?
(7.9.2)

Documento interno:

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

Descripcion del proceso completo desde la recepcion hasta
la respuesta

El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las
acciones tomadas para resolverlas

Se asegura que las acciones son apropiadas (7.9.3)

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:

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

Documento interno:
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(Se notifica formalmente el cierre del tratamiento de las
quejas a quién presenta la queja? (7.9.7)

Documento interno:

7.10 TRABAJO NO CONFORME

(Se ha establecido un procedimiento y se ha para IDNI| [NDA|  |NDNA|
implementado cuando cualquier aspecto de las
actividades o resultados no cumplen con sus propios

procedimientos o requisitos acordados con el cliente?
(7.10.1)

Documento interno:

(Se han designado a los responsables y autoridades para [DNI| [NDA|  [NDNA|
la gestion del trabajo no conforme?

Documento interno:

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

Documento interno:

(Se evalta la importancia del trabajo no conforme IDNI| [NDA|  [NDNA|
incluyendo un andlisis de impacto sobre los resultados
previos?

Documento interno:

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

Documento interno:

(Se ha definido la responsabilidad para autorizar la DNI| NDA|  [NDNA|
reanudacion del trabajo?

Documento interno:

(Conserva los registros del Trabajo no conforme y las DNI| NDA|  [NDNA
acciones? (7.10.2)

Documento interno:

(Si la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria DNI| NDA|  [NDNA|
volver a ocurrir, se establece que debe implementar
acciones correctivas? (7.10.3)
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Documento interno: Plan de accion

7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

(El Laboratorio tiene acceso a los datos y la informacion IDNI| [NDA|  [NDNA|
necesaria para llevar a cabo las actividades? (7.11.1)

(Los sistemas de gestion de la informacion han sido IDNI| [NDA|  [NDNA|
validados en cuanto a su funcionalidad, antes de su

introduccion. ;Las modificaciones al software se

autorizan se documenta y validan antes de su

implementacion? (7.11.2)

Documento interno:

(El sistema de gestion de la informacion esta? [DNI| [NDA|  [NDNA|

Protegido para acceso no autorizado

A salvo de manipulacion indebida y pérdida

Es operado en un ambiente que cumplen
especificaciones. En caso de sistemas no informaticos se
salvaguarda la exactitud del registro y transcripciones
manuales

Se asegura la integridad de los datos y de la informacion

Registra los fallos del sistema y de las acciones
inmediatas y correctivas (7.11.3)

Documento interno:

(Cuando los sistemas de gestion de la informacion se [DNI| [NDA|  [NDNA|
gestionan y mantienen fuera del sitio o por un proveedor

externos, se asegura que el proveedor externo cumple

requisitos aplicables? (7.11.4)

Documento interno:

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

Documento interno:

(Se comprueban de una manera sistematica y apropiada DNI| NDA|  [NDNA
los célculos y las transferencias de datos? (7.11.6)

Documento interno:

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
8.1 GENERALIDADES
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(El laboratorio ha establecido un sistema de gestion que apoye el logro
de los requisitos de la norma y asegura la calidad de los resultados del

laboratorio? (8.1.1)

(Ha implementado un sistema de gestion considerando la Opcién A o

la Opcién B? (8.1.1)

(El laboratorio opta por la opcion A? (8.1.2)

(El laboratorio opta por la opcion B? (8.1.3)

8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

(Estd  documentado politicas, objetivos para el
cumplimiento de los requisitos, las politicas y objetivos se
entienden e implementan en todos los niveles de la
organizacion? (8.2.1)

Documento interno:

(Las politicas y objetivos abordan la competencia, la
imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio?
(8.2.2)

Documento interno:

(La direccion evidencia compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion y con mejorar
continuamente su eficacia? (8.2.3)

Documento interno:

(Estan referenciados todos los documentos, procesos,
sistemas, registros del sistema de gestion, relacionados con
el cumplimiento de los requisitos, o vinculados? (8.2.4)

Documento interno:

(Tiene el personal involucrado en las actividades del
laboratorio tienen acceso a las partes de la documentacion
del sistema de gestion y a la informacién relacionada a sus
responsabilidades? (8.2.5)

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION

(Controla el laboratorio los documentos (internos y DNI| [NDA|

externos) del sistema de gestion? (8.3.1)
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Documento interno:

El laboratorio se asegura de que (8.3.2):

2
—

e Los documentos se aprueban antes de su emision por
personal autorizado

2]
—

e Los documentos se revisan periddicamente y actualizan
seglin sea necesario

e Seidentifican los cambios y el estado de revision

2] [2]
||

e Las versiones pertinentes estan disponibles en los
lugares de uso y cuando sea necesario el control de la
distribucion

e Laidentificacion es inequivoca

2] [z
||

e Se previene el uso no intencionado de documentos
obsoletos y su identificaciéon si se conservan por
cualquier proposito

8.4 CONTROL DE REGISTROS

g

g

Z

g &

N

gl &

N

(El laboratorio conserva los registros legibles para DNI| INDA|

INDNA|

demostrar el cumplimiento de los requisitos de este
documento? (8.4.1) C.8.4.1

Documento interno:

INDNA|

(Ha implementado los controles necesarios de sus registros DNT| [NDA|
y los conserva conforme a sus obligaciones contractuales?

(Es el acceso a los registros coherente con los acuerdos de

confidencialidad y estan disponibles facilmente? (8.4.2) C

8.4.2

Documento interno:

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

(El laboratorio ha considerado riesgos y oportunidades DNI] [NDA|

INDNA|

asociados a sus actividades? para: (8.5.1)

e Asegurar que el sistema de gestion Logre los
resultados previstos

e Mejorar las oportunidades de lograr el propdsito y
los objetivos

e Prevenir o reducir los impactos indeseados y los
incumplimientos potenciales

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

Documento interno:

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

Documento interno:

8.6 MEJORA

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

Documento interno:

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

Documento interno:

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS

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

Emprende acciones para controlarlas y corregirlas y hace
frente a las consecuencias

Evaltia la necesidad de tomar acciones para eliminar las
causas de la no conformidad con el fin de que no vuelva a
ocurrir, ni ocurra en otra parte. Revisa y analiza la no
conformidad; determina las causas; determina si existen no
conformidades similares o potenciales

Implementa las acciones necesarias
Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada
Actualiza los riesgos y oportunidades, si fuera necesario

Realiza cambios en el sistema de gestion, si fuera necesario

Documento interno:

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

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

Documento interno:

8.8 AUDITORIAS INTERNAS

(El laboratorio lleva a cabo auditorias internas en forma
periddica y planificada y obtiene informacion del sistema
de gestion para evaluar si es conforme con: los requisitos
del laboratorio para su sistema de gestion incluidas las
actividades; y con los requisitos de la norma? ; Verifica que
el sistema de gestion este implementado y 1 se mantiene
eficazmente? (8.8.1) C 8.8.1

Documento interno:

El laboratorio contempla (8.8.2)

Un programa de auditoria que incluya frecuencia, métodos,
responsabilidades, requisitos de planificacion 'y
presentacion de informes. Considera la importancia de las
actividades, los cambios que afectan al laboratorio y los
resultados de auditorias previas

Define criterios y un alcance de auditoria
Informa los resultados a la direccion pertinente

Implementa correcciones y acciones correctivas apropiadas
sin demora indebida

Conserva los registros de la implementacion del programa
de auditoria y sus resultados

Documento interno:

8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION

(La direccion del laboratorio revisa el sistema de gestion a
intervalos planificados y asegura su conveniencia,
adecuaciéon y eficacia, incluye politicas y objetivos
establecidos? (8.9.1) C 8.9.1
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Documento interno:

(Contempla y estan registradas las siguientes entradas para la revision por la direccién?

(8.9.2)

2
g

Cambios en las cuestiones internas y externas que sean I

pertinentes

wn
o

([

Z

Cumplimiento de objetivos

Z

Adecuacion de politicas y procedimientos

Z

Estados de las acciones de revisiones por la direccion anteriores

Resultados de auditorias internas recientes

Z

Acciones correctivas

Z

Evaluaciones por organismos externos

Z

HEIEEEEE

Cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de las
actividades

Z

Retroalimentacion de los clientes y del personal

Quejas
Eficacia de mejoras implementadas

Z

SIEEEEEE

N

Adecuacion de los recursos N

Resultados de la identificacion de los riesgos

Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados

2 el [ [ 2] (2] ]
== == =

Otros factores pertinentes tales como actividades de
seguimiento y la formacion

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

La eficacia del sistema de gestion y sus procesos
La mejora de las actividades relacionadas con el cumplimiento
de requisitos

La provision de los recursos requeridos
Cualquier necesidad de cambio
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Anexo B. Formato tabulacion de datos para obtener el nivel de cumplimiento de las

clausulas

Formato tabulacion de datos para obtener el nivel de cumplimiento de las cldusulas

CLAUSULA 4 IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD
Seccion | Imparcialidad

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO

4.1.1
4.1.2
4.1.3
414
4.1.5
Seccion | Confidencialidad

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO

4.2.1
422
423
4.2.4

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
Seccion | Requisitos a la estructura

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO

5.1
5.2
53
5.4
5.5.
5.5.
5.5.
5.6.
5.6.
5.6.
5.6.
5.6.
5.7.
5.7.

|l |o|&alo o (o |c|®

Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

403



CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS

Seccion | 6.1 GENERALIDADES
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
6.1 X
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccién | 6.2 PERSONAL
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.2.5. a
6.2.5.b
6.2.5.c
6.2.5.d
6.25. ¢
6.2.5.f
6.2.6a
6.2.6.b
6.2.6.c
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS
Seccion | 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |[TOTAL PONDERADO
6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4.a
6.34.b
6.3.4.c
6.3.5

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS

Seccion

6.4 Equipamiento

Clausula

SI | DI | DNI | NDA

NDNA NO

NA

TOTAL PONDERADO

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

6.4.8

6.4.9

6.4.9 (2)

6.4.10

6.4.10 (2)

6.4.11

6.4.12

6.4.13

64.13.a

6.4.13.b

6.4.13.c

6.4.13.d

6.4.13. ¢

6.4.13. f

6.4.13. ¢

6.4.13.h

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS

Seccion

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

Clausula

SI | DI | DNI | NDA

NDNA NO

NA

TOTAL PONDERADO

6.5.1

6.5.2

6.5.2.a

6.5.2.b

6.5.2.c

6.5.3

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 6 REQUISITOS GENERALES A LOS RECURSOS

Seccion | 6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

Clausula | SI

DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

6.6.1.

6.6.1. (2)

6.6.1.a

6.6.1.b

6.6.1.c

6.6.2

6.6.2.a

6.6.2.b

6.6.2.c

6.6.2.d

6.6.3

6.6.3.a

6.63.b

6.6.3.c

6.6.3.d

6.6.4

6.6.4.a

6.6.4.b

6.6.4.c

6.6.4.d

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

Seccion

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

Clausula

SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.1.1

7.1.1.a

7.1.1.b

7.1.1.c

7.1.1.d

7.1.2

7.13

713 (2)

7.1.4

7.1.4 (2)

7.1.4 (3)

7.1.5

7.1.6
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CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

7.1.6 (2)

7.1.7

7.1.7 )

7.1.8

7.1.8(2)

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

Seccion | 7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

Apartado | 7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.2.1.1

7.2.1.2

7.2.1.3

7.2.1.3(2)

7.2.14

7.2.1.5

7.2.1.5(2)

7.2.1.53)

7.2.1.6

7.2.1.6(2)

7.2.1.6(3)

7.2.1.6(4)

7.2.1.7

72.1.7a

7.2.1.7b

721.7¢

7.2.1.7d

7.2.2.1

7222

7.2.2.2(2)

7.2.2.3

7.2.2.3(2)

7224

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

Seccion

7.3 MUESTREO

Clausula

SI

DI

DNI | NDA NDNA NO NA

TOTAL PONDERADO

7.3.1

7.3.1(2)

7.3.1(3)

7.3.1 (4)

7.3.1(5)

7.3.2

733

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

Seccion

7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO

Clausula

SI

DI

DNI | NDA NDNA NO NA

TOTAL PONDERADO

7.4.1

7.4.1(2)

7.4.1 (3)

7.4.1 (4)

7.4.1 (5)

7.4.2

74.2(2)

7.4.2 (3)

74.2 (4)

743

743 (2)

74.3(3)

7.4.3 (4)

7.4.4

7.4.4(2)

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

Seccion | 7.5 REGISTROS TECNICOS

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
7.5.1

7.5.1(2)
7.5.2

7.5.2(2)

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccién |7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION
Clausula | SI'| DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
7.6.1
7.6.1(2)
7.6.2
7.6.3
7.6.3(2)
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento

CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

Seccién | 7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO
7.7.1
7.7.1(2)
7.7.1 (3)
7.7.2
7.72(2)
7.7.3
7.73 (2)
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
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CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO

Seccion | 7.8 REQUISITOS DEL PROCESO

Apartado | 7.8.1 INFORME DE RESULTADOS

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.8.1.1

7.8.1.2

7.8.1.2(2)

7.8.1.2(3)

7.8.1.2(4)

7.8.1.2(5)

7.8.1.2(6)

Apartado | 7.8.2 REQUISITOS GENERALES PARA LOS INFORMES

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.8.2.1.1

7.8.2.1.2

7.8.2.1.3

7.8.2.14

7.8.2.1.5

7.8.2.1.6

7.8.2.1.7

7.8.2.1.8

7.8.2.1.9

7.8.2.1.10

7.8.2.1.11

7.8.2.1.12

7.8.2.1.13

7.8.2.1.14

7.8.2.1.15

7.8.2.1.16

7.8.2.2(1)

7.8.2.2(2)

7.8.2.2(3)

Apartado | 7.8.3 INFORMES DE ENSAYOS

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.8.3.1.1

7.8.3.1.2

7.8.3.1.3

7.8.3.1.4

7.8.3.1.5

7.8.3.2

Apartado | 7.8.4 CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.8.4.1.1
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7.8.4.1.2

7.8.4.1.3

7.8.4.1.4

7.8.4.1.5

7.8.4.1.6

7.8.4.2

Apartado | 7.8.5 INFORMACION DE MUESTREO

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.8.5.1.1

7.8.5.1.2

7.8.5.1.3

7.8.5.1.4

7.8.5.1.5

7.8.5.1.6

Apartado | 7.8.6 INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE CONFORMIDAD

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.8.6.1

7.8.6.2.1

7.8.6.2.2

7.8.6.2.3

Apartado | 7.8.7 INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE CONFORMIDAD

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO

7.8.7.1

7.8.7.2

7.8.7.3

Apartado | 7.8.8 MODIFICACIONES A LOS INFORMES

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO
7.8.8.1
7.8.8.2
7.8.8.3
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas
evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.9 QUEJAS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |[TOTAL PONDERADO
7.9.1
7.9.1.1
7.9.3
7.9.4
7.9.5
7.9.6
7.9.7
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccion | 7.10 TRABAJO NO CONFORME
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
7.10.1
7.10.1.1
7.10.1.2
7.10.1.3
7.10.1.4
7.10.1.5
7.10.2
7.10.3
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
CLAUSULA 7 REQUISITOS DEL PROCESO
Seccién |7.11 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA TOTAL PONDERADO
7.11.1
7.11.2
7.11.3
7.11.4
7.11.5
7.11.6

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Seccion | 8.1 GENERALIDADES

Clausula | SI | DI | DNI

NDA

NDNA NO NA

TOTAL PONDERADO

8.1.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Seccién |8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

Clausula | SI | DI | DNI

NDA

NDNA NO NA

TOTAL PONDERADO

8.2.1

8.2.2

8.2.3

824

8.2.5

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Seccién |8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION

Clausula | SI | DI

DNI

NDA

NDNA NO NA

TOTAL PONDERADO

8.3.1

8.3.2.1

8.3.2.2

83.23

8.3.2.4

83.25

8.3.2.6

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Seccion | 8.4 CONTROL DE REGISTROS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |[TOTAL PONDERADO
8.4.1
8.4.2
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seflc“’ 8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
Clausu TOTAL
la SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA PONDERADO
8.5.1
8.5.1.1
8.5.1.2
8.5.1.3
8.5.14
8.5.2
8.5.3
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccion | 8.6 MEJORA
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO
8.6.1
8.6.2
Puntos Obtenidos
N° Total de preguntas evaluadas
% de Cumplimiento
CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
Seccion | 8.7 ACCIONES CORRECTIVAS
Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |[TOTAL PONDERADO
8.7.1
8.7.2
8.7.3

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento
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CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Seccién | 8.8 AUDITORIAS INTERNAS

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA | TOTAL PONDERADO
8.8.1
8.8.2

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

CLAUSULA 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Seccién | 8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION

Clausula | SI | DI | DNI | NDA NDNA NO NA |TOTAL PONDERADO

8.9.1

8.9.2.1

8.9.2.2

8923

8.9.2.4

89.25

8.9.2.6

89.2.7

8.9.2.8

89.29

8.9.2.10

8.9.2.11

8.9.2.12

8.9.2.13

8.9.2.14

8.9.2.15

8.9.3.1

8932

8.9.33

8934

Puntos Obtenidos

N° Total de preguntas evaluadas

% de Cumplimiento

415
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