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RESUMEN

La implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) con la Norma
ISO/IEC 17025:2018 en el Laboratorio de Medicina Veterinaria de la Universidad
Técnica de Cotopaxi es un proceso integral que busca de asegurar la idoneidad
técnicay la calidad de los servicios ofrecidos por el laboratorio y su implementacion
proporciona una base solida para asegurar la confiabilidad de los resultados.

En el caso del Laboratorio de Medicina Veterinaria de la Universidad Técnica de
Cotopaxi, la implementacion de la norma implica varios pasos importantes. En
primer lugar, al realizar un analisis exhaustivo de los requisitos que sefiala la norma
y evaluacion del estado actual del laboratorio en relacion con dichos requisitos, se
establecen las estructuras, procedimientos y controles que aseguran la confiabilidad
de los resultados y fortalecen la posicion del laboratorio de la UTC en el ambito
académico y profesional.

Con esto se pretende garantiza la confiabilidad de los resultados de los ensayos
realizados, lo que aumenta la confianza de los clientes y los usuarios del laboratorio,
sean estos de la clinica veterinaria 0 de aquellos clientes dedicados a especies
productivas y que tengan interés en el control de enfermedades de programas

sanitarios oficiales, de aquellas endémicas, exoticas o reemergentes.



La implementacion de la norma también fortalece la posicion del laboratorio en el
ambito académico y profesional, ya que cumple con los estandares internacionales
reconocidos. Esto puede abrir nuevas oportunidades de colaboracién y contribuir al

avance de la investigacion y la educacion en el campo de la medicina veterinaria.

PALABRAS CLAVE: Implementacion; Sistema de Gestion de Calidad; ISO/IEC

17025; Norma; Conformidad; Acreditacion; Medicina Veterinaria.
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Title: Implementation of the Veterinary Laboratories at UTC with Quality
Management System (NTE INEN-ISO/IEC 17025/2018).
Autor: Sandoval Valencia Hugo Patricio

Tutor: Ing. Silva Déeley Lucia Monserrath. Mgs.

ABSTRACT

The implementation of a Quality Management System (QMS) with the ISO/IEC
17025:2018 Standard in the Veterinary Medicine Laboratory of the Technical
University of Cotopaxi is a comprehensive process that seeks to ensure the technical
suitability and quality of the services offered by the laboratory and its

implementation provides a solid foundation to ensure the reliability of the results.

In the case of the Laboratory of Veterinary Medicine of the Technical University
of Cotopaxi, the implementation of the standard involves several important steps.
First, by conducting a thorough analysis of the requirements indicated by the
standard and evaluating the current state of the laboratory in relation to those
requirements, the structures, procedures, and controls are established that ensure
the reliability of the results and strengthen the position of the UTC laboratory in the

academic and professional environment.

The aim is to guarantee the reliability of the results of the tests carried out, which
increases the confidence of the clients and users of the laboratory, whether they are
from the veterinary clinic or those who are dedicated to productive species and who
have an interest in the control of diseases of official health programmes, of those

endemic, exotic, or re-emerging ones.

The implementation of the standard also reinforces the position of the laboratory in
the academic and professional field, as it fulfills with recognized international

Xi



standards. This may open new opportunities for collaboration and contribute to the

advancement of research and education in the field of veterinary medicine.

KEYWORDS: Implementation; Quality Management System; ISO/IEC 17025;

Standard; Compliance; Accreditation; Veterinary medicine.
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1. INFORMACION GENERAL

Titulo del Proyecto: Implementacion de los Laboratorios Veterinarios de la UTC
con Sistema de Gestidn de Calidad (Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025/2018).

Fecha de inicio: abril de 2022
Fecha de finalizacion: agosto de 2023

Lugar de ejecucion: Instalaciones de la Clinica Veterinaria de la Universidad
Técnica de Cotopaxi, facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia, parroquia

Salache, canton Latacunga, provincia de Cotopaxi.
Facultad que auspicia: Facultad de Ciencias Agropecuarias y Recursos Naturales
Carrera que auspicia: Carrera de Medicina Veterinaria.

Proyecto de investigacion vinculado: Implementacién de los Laboratorios
Veterinarios de la UTC con Sistema de Gestion de Calidad (Norma NTE INEN-
ISO/IEC 17025/2018).

Equipo de Trabajo: Tutora: Ing. Silva Déley Lucia Monserrath. Mgs.
Dr. Sandoval Valencia Hugo Patricio
Area de Conocimiento:
Agricultura

Diagnadstico de laboratorio



Sub area:

62 agricultura: Silvicultura y Pesca, produccién agropecuaria, agronomia,
ganaderia, horticultura y jardineria, silvicultura y técnicas forestales,

parques naturales, flora y fauna, pesca, ciencia y tecnologia pesqueras.

64 veterinaria: Auxiliar de Veterinaria Linea de investigacion: Analisis,
Conservacion y Aprovechamiento de la Biodiversidad Local.

Linea de investigacion:
Salud animal
Sub lineas de investigacion de la Carrera:

Proyecto de desarrollo



2. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

En Ecuador, seguin el SICA, I. MAG. (2002). 11l Censo Nacional Agropecuario
Ecuador, en el pais existieron 4°486.020 bovinos, 1'527.114 porcinos, 1°'127.114
ovinos, 375.760 equinos, 176.390 asnales, 130.091 mulares, 178.367 caprinos y
2.024 alpacas. Ya para el afio 2022, en abril el ESPAC (2022), en sus proyecciones
sefiala que estas cifras han cambiado con 4°067.000 bovinos, 1°054.000 porcinos,
529.000 ovinos, 192.000 equinos, 67.000 mulares y 34°720.000 aves en el Ecuador.

La poblacién canina y felina no esta bien establecida para el Ecuador, es asi como
Avila, E. (2013), citando los datos del Ministerio de Salud, 2013, indica que existe
una poblacién canina de 2°313.542 perros y para los felinos, si bien no se dispone
de un censo estadistico, se calcula que, a nivel mundial hay una relacion de 76% en
referencia a la poblacion canina, por lo tanto, se estima una poblacion de un
1.758.290 de felinos domésticos. Con una poblacién humana de 15°475.850
habitantes, lo que equivale a que por cada 6.67 habitantes del Ecuador existe un

perro 'y que por cada 8 habitantes del Ecuador hay un gato.

La OIE (2021) sefiala que para que los servicios que brindan los laboratorios
veterinarios sean confiables, éstos deben contar con instalaciones construidas y
disefiadas de manera adecuada, con personal debidamente capacitado y con
entrenamiento apropiado, con métodos de diagndstico establecidos y validados asi
como un SGC instalado de tal manera que permita el manejo de normas especificas
de gestién de los riesgos bioldgicos para asegurar la confianza en los resultados de

las pruebas con la correcta aplicacion de los requisitos de las normas del ambito



nacional e internacional con respecto a las actividades de los laboratorios

veterinarios.

El objetivo central de este proyecto consiste en crear toda la documentacion
necesaria para establecer los laboratorios de Medicina Veterinaria en la UTC. Esta
implementacién se basara en un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) que sigue
las directrices establecidas por la Norma ISO/IEC 17025-2018. El propdsito es
cumplir con todos los lineamientos y requisitos tanto en términos de gestion de
calidad como de aspectos técnicos, con el fin de garantizar la competencia técnica

y la capacidad de diagnostico confiable, generando resultados técnicamente validos.

Para conseguir este cometido, se procedio a revisar el estado de situacion inicial de
los laboratorios de Medicina Veterinaria que actualmente la UTC, mediante la
aplicacion de una encuesta de evaluacion emitida por el SAE, “F-PA06-07-L-R01-
Cuestionario de Autoevaluacién de cumplimiento con los criterios de acreditacion
del SAE para Laboratorios ”, Utilizando una lista de verificacion que incluye todos
los requisitos establecidos en la norma 17025, se llevé a cabo una evaluacién para
determinar las areas de mejora y los puntos fuertes de los laboratorios de Medicina
Veterinaria de la UTC en relacion a la implementacion del SGC. Este proceso
permitié identificar las deficiencias y las fortalezas existentes, con el objetivo de
asegurar que se cuente con la documentacion minima necesaria para la

implementacidn exitosa del sistema de gestion de calidad.

La implementacion del SGC en el laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC
sobre la base de la Norma 17025, la que permitira incorporar la competencia técnica
en el diagndstico, la credibilidad de sus usuarios y la veracidad de los resultados de
sus analisis, se centra en la elaboracién de un Manual de Calidad, el que
proporcionara una guia para el seguimiento y control del sistema, el desempefio de
los requisititos establecidos en los diferentes procedimientos operativos,
instructivos y formularios de registros requeridos por la norma, asi como aquellos

que surgieron por necesidad del area docente para alcanzar los objetivos propuestos.



3. BENEFICIARIOS DEL PROYECTO
3.1. Beneficiarios directos

e La carrera de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la facultad de Ciencias

Agropecuarias de la Universidad Técnica de Cotopaxi.

e La persona encargada de la formulacion del proyecto, como uno de los
requisitos previos para la obtencion del titulo de Magister en Ciencias

Veterinarias.
3.2. Beneficiarios indirectos

e La Agencia Ecuatoriana de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario-
AGROCALIDAD.

e Los estudiantes de la carrera de Medicina Veterinaria que desarrollan sus
practicas pre profesionales.

e Los usuarios de la clinica veterinaria de la carrera de Medicina Veterinaria
y Zootecnia de la Universidad Técnica de Cotopaxi.

e Meédicos Veterinarios que brindan sus servicios profesionales en la
provincia de Cotopaxi y zonas aledafas y del pais.

e Productores del sector pecuario.



4. EL PROBLEMA DE INVESTIGACION
La presente investigacion por su finalidad es del tipo aplicada.

En la modalidad de innovacion para la aplicacion de un Plan de implementacién de
la Norma ISO/IEC 17025:2018.

La UTC dispone de areas especializadas para montar un laboratorio de diagndstico
animal confiable y funcional. Todo centro de ensefianza en carreras técnicas y
afines, requieren disponer de herramientas indispensables para ensefiar a los
alumnos, futuros profesionales, métodos de diagndstico confiables, accesibles y
econdmicos. En esta propuesta se sugiere dispones de dos areas de diagnostico,
aquella encaminada a la instruccion formal de los estudiantes y otra &rea
encaminada al servicio de diagnostico particular, ambas encaminadas a todas las

especies animales de interés econémico, asi como para mascotas.

Para que los resultados sean confiables y se ajusten a los planes sanitarios de la
autoridad sanitaria nacional, Agrocalidad, es necesario contar con instalaciones
especializadas, adecuadamente construidas y administradas de tal manera que sean
funcionales, tanto por sistemas de bioseguridad como acordes a un SGC para
laboratorios, generalmente 1SO, en especial ISO/IEC 17025 lo que asegura que los
resultados obtenidos sean realizados por personal calificado y con tecnologia oficial

actualizada.

Brindar soporte técnico a Pequefios y Grandes Agricultores, Ganaderos,
Avicultores, Criadores y Tenedores de Equinos, Criadores y Tenedores de

Mascotas, Empresas Productoras de Alimentos, Empresas de Servicios



Reproductivos, Soporte Sanitario para Programas Control Sanitario oficial, entre
otros, relacionados con la produccion agropecuaria en todas las necesidades de

diagnosis integral eficaz para diagnostico de enfermedades patoldgicas, infecciosas

por deficiencias y carenciales.



5. OBJETIVOS
5.1. Objetivo General

El objetivo de este trabajo es de servir como guia para acreditar los laboratorios de
Medicina Veterinaria de la UTC con un SGC segun la Norma NTE INEN-ISO/IEC
17025/2018, en la Facultad de Medicina Veterinaria de la Universidad Técnica de
Cotopaxi (UTC).

5.2. Objetivos Especificos

e Identificar las condiciones actuales de las instalaciones, infraestructura,
competencia técnica y documentacion requerida por la Norma NTE INEN-
ISO/IEC 17025/2018 en las instalaciones de la UTC.

e Elaboracion de un modelo de SGC para los Laboratorios de Medicina
Veterinaria tomando como base la Norma NTE INEN-ISO/IEC
17025/2018.

e Establecer los requisitos administrativos, técnicos, legales y plan de trabajo

de un SGC para el laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC.

e Elaboracion del modelo del manual de la calidad del laboratorio y
sugerencias para el control de toda la documentacién para el laboratorio de
Medicina Veterinaria de la UTC bajo Norma NTE INEN-ISO/IEC
17025/2018.



6. REVISION BIBLIOGRAFICA
6.1. Resefia historicade la UTC

La Universidad Técnica de Cotopaxi (UTC) esté ubicada en el barrio El Ejido, en
la parroquia Eloy Alfaro, perteneciente al cantdén Latacunga de la provincia de

Cotopaxi.

Hace maés de 22 afios inici6 el suefio de tener una institucion académica de primer
nivel en la provincia, varios afios de lucha, trabajo y sacrificio, debieron pasar para

que se constituya la extension de la Universidad Técnica del Norte en 1992.

El suefio se vio conquistado el 24 de enero de 1995 cuando nace la Universidad

Técnica de Cotopaxi como una institucién con autonomia.

La universidad tiene su planta matriz ubicada en San Felipe, en esta funcionan las
facultades de Ciencias Administrativas, Ciencias Humanas, y Ciencias de la
Ingenieria y Aplicadas. En el campus Salache labora el Centro de Experimentacion
Académica Salache (Ceasa) en el cual se desarrolla la Facultad de Ciencias

Agropecuarias y Recursos Naturales.

Su MISION: La UTC forma profesionales humanistas y de calidad, capaces de
generar conocimiento cientifico a través de la investigacion y vinculacién, para

que contribuyan a la transformacién social, tecnoldgica y econémica del pais.

Su VISION: La UTC sera una universidad innovadora, cientifica y eficiente,
comprometida con la calidad y pertinencia para alcanzar una sociedad equitativa,

inclusiva y colaborativa.



6.2. Diagnostico de la situacion actual

Para levantar el estado de situacion inicial de los laboratorios de sanidad animal de
laUTC, se levantd una encuesta de situacion segun lo indica el Servicio Ecuatoriano
de Acreditacion-SAE, (SAE, 2019) formulario F-PA06-07-L-R01 del SAE.

El cuestionario en mencion, es una evaluacion para los laboratorios que requieran
la acreditacion del SAE, se alineen con los requisitos de la norma ISO 17025, y

obtener un acercamiento del cumplimiento de los requisitos evaluados.
6.2.1. Cuadro del cuestionario de autoevaluacion del SAE

Se hizo una encuesta in situ de la situacién de los laboratorios de Medicina
Veterinaria de la UTC con la utilizacion del formato del cuestionario F-PA06-07-

L-R01 del SAE, con el siguiente esquema:

Tabla 1 Cuestionario de autoevaluacion SAE

4 REQUISITOS GENERALES

Clausula 4.1 Imparcialidad SI. NO DI DNI NDA NDNA NA

41.2

413

414

Fuente: El autor

De la Tabla 2 sugerida por el SAE para autoevaluacion para laboratorios, se extraen

las siguientes abreviaturas para su aplicacion correcta:

Tabla 2 Abreviaturas del cuestionario de autoevaluacion SAE

SI/NO

DI: Sistematica Definida documentalmente e Implantada eficazmente.

DNI: Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.

NDA: Sistematica No Definida documentalmente, pero existen Actuaciones que pretenden resolver

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

NA: No es de Aplicacion en el laboratorio.

Fuente: El autor

6.2.2. Existencias de equipos e infraestructura
6.2.2.1 Existencias de equipos

Se adjunta el proceso de adquisicion de equipos para el laboratorio de Medicina
Veterinaria de la facultad de ciencias agropecuarias y recursos naturales de la

universidad técnica de Cotopaxi, donde la Decana de la Facultad de Ciencias
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Agropecuarias y Recursos Naturales segin oficio No. DF-CAREN/452-2020 de
fecha 7 de septiembre de 2020 presenta la propuesta del proyecto para la
“Adquisicion De Equipos E Instrumental Para La Clinica De La Carrera De
Medicina Veterinaria De La Facultad De Ciencias Agropecuarias Y Recursos

Naturales De La Universidad Técnica De Cotopaxi”.

En la Resolucién No. R-UTC-001-2020 VPN, se aprobaron los pliegos y se autorizd
el inicio del Proceso de Verificacion de Produccion Nacional, para la “Adquisicion
De Equipos E Instrumental Para La Clinica De La Carrera De Medicina
Veterinaria De La Facultad De Ciencias Agropecuarias Y Recursos Naturales De
La Universidad Técnica De Cotopaxi”, en el que se presentd una manifestacion de
interés que luego del andlisis correspondiente no fue aceptada, y una vez finalizado
el Proceso de Verificacion de Produccion Nacional, se obtuvo el Certificado de
Produccién Nacional emitido por el portal electrénico del SERCOP, mediante
oficio No. SERCOP-29235-2020 REF 1590953 de 5 de noviembre de 2020.

La Resolucion No. LPI-UTC-002-2021 con la que se resuelve ADJUDICAR el
proceso de Licitacion Internacional signado con el codigo LPI-UTC-001-2021, para
la “Adquisicion De Equipos E Instrumental Para La Clinica De La Carrera De
Medicina Veterinaria De La Facultad De Ciencias Agropecuarias Y Recursos
Naturales De La Universidad Técnica De Cotopaxi, a laempresa CYRANO CORP.
S.A.S.” por el valor de USD. 857.621,00 DDP Latacunga — Ecuador, en las
instalaciones de la Clinica Veterinaria de la UTC, que seran cancelados con el 50%
como anticipo, para lo cual el contratista a través de su representante en Ecuador
deberd presentar las garantias econdmicas de buen uso de anticipo y de fiel
cumplimiento, y el saldo del 50% contra entrega, y con un plazo de entrega de 90

dias contados a partir de la entrega del anticipo.

Se adjunta la lista de equipos que se adquirieron en este proceso y que podrian ser
utilizados en el laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC.

Tabla 3 Lista de equipos del laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC

ORD DESCRIPCION ESPECIFICACIONES OFERTADAS

1 ANALIZADOR HEMATOLOGICO MARCA: ABAXIS MODELO: HM5
VETERINARIO

2 EQUIPO DE BIOQUIMICA MARCA: ABAXIS. MODELO: VETSCAN
SANGUINEA VETERINARIO VS2

3 EQUIPO PARA GASOMETRIA MARCA: LIFEHEALTH MODELO: IRMA

11




VETERINARIA VET

4 IANALIZADOR DE INMUNOENSAYO MARCA: OEM MODELO: QR SERIES

5 IANALIZADOR DE TIRILLAS DE MARCA: ROCHE MODELO: Miditron Junior
ORINA SEMI AUTOMATICO I
IAGITADOR DE TUBOS VORTEX MARCA: DLAB MODELO: MX-S
CENTRIFUGA DE 6 TUBOS MARCA: SPINPLUS-6 MODELO: TC-

SPINPLUS-6

8 CENTRIFUGA DE 8 TUBOS MARCA: DLAB MODELO: DM0412

9 CENTRIFUGA PARA HEMATOCRITO MARCA: DLAB MODELO: DM1424

10 CROMATOGRAFO DE GASES MARCA: HUATIAN MODELO: HTYSP-H

11 ESTEREO MICROSCOPIO DIGITAL MARCA: EUROMEX MODELO: SB.1903-KIT

12 MICROSCOPIO BINOCULAR MARCA: MOTIC MODELO: PHANTERA S
CLINICO

13 MICROSCOPIO BINOCULAR MARCA: EUROMEX MODELO: BB.4260 P
DIGITAL LED

14 MICROSCOPIO TRINOCULAR CON MARCA: EUROMEX MODELO: BB.4243-
CAMARA KIT

15 IAUTOCLAVE VERTICAL MARCA: BIOBASE MODELO: BKQ-Z301

16 TERMOMETRO DIGITAL MARCA: IPROVENT MODELO: DT-K117A
CONVENCIONAL 2020

17 MODULO DE JAULA DOBLE PARA MARCA: DIVET MODELO: JM- X2LP
IAISLAMIENTO

18 MODULO DE JAULA DE TRES MARCA: DIVET MODELO: JME-X3L
ESPACIOS

19 MODULO DE JAULAS DE CINCO MARCA: DIVET MODELO: JME-X5L
ESPACIOS

20 MODULO DE JAULAS DE NUEVE MARCA: DIVET MODELO: JMO-X9L
ESPACIOS

21 PUERTA DE OXIGENOTERAPIA MARCA: AEOLUS MODELO: KA-510MTH-
PARA JAULA FD

22 CAMILLA DE NYLON MARCA: JORVET MODELO: J0742a

23 EQUIPO ULTRASONICO DE MARCA: ULTRAWAVE MODELO: TB-150?
LIMPIEZA DE INSTRUMENTAL
QUIRURGICO

24 ESTERILIZADOR DEINSTRUMENTAL MARCA: LABSCIENT MODELO: KSL5120-5
QUIRURGICO

25 LAVABO QUIRURGICO DE ACERO MARCA: QUIRUMED MODELO: 815-061012
INOXIDABLE

26 LAVADORA/SECADORADE ROPA MARCA: SAMSUNG MODELO:
QUIRUTGICA WD11N64FRAX

Fuente: Resolucién No. LPI-UTC-002-2021
Elaboracion: El autor

6.2.2.2 Existencias de infraestructura

En la figura 1se puede apreciar los planos del Proyecto de la Clinica Veterinaria de

la UTC, en donde se puede apreciar la planta arquitectonica de la propuesta del

laboratorio de Medicina Veterinaria y sus divisiones y la distribucién propuesta por

areas de diagnostico.
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Figura 1 Planos arquitectdnicos de la clinica veterinaria de la UTC

\ N PLANTA BAJA

\ . =

Fuente: Arg. Cristian Freire '

Propuesta de readecuaciones de areas por bioseguridad, optimizacion de espacios y
flujo de muestras y personal para certificar un nivel de bioseguridad 2 (BSL2), en
donde la normativa internacional sefiala la disposicion de areas y restriccion de

ingreso de personal a solo personas autorizadas para ingresar al mismo.

La propuesta de modificaciones estructurales se plasma en la figura 2, en donde se
puede apreciar la restriccion de ingreso libre para el area de diagnostico y la
ubicacion del ingreso por un area distinta del ingreso para la clinica y con el uso de
vestidores para que el personal del laboratorio utiliza prendas de vestir propias del
laboratorio. Ademas, se incluye una propuesta de la inclusion de un Pass Box, que
es un sistema con apariencia de caja que se utiliza para transferir materiales entre
diferentes areas del laboratorio de manera segura y limpia, para ser instalada en el
area entre el laboratorio y la clinica veterinaria, que es el area donde funcionara un

area de recepcion de muestras.
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Figura 2 Propuesta de readecuaciones de areas del laboratorio veterinario de la UTC

i i
v v

PLANTA BAJA

NIVEL N £0.00

Fuente: Arg. Cristian Freire
Elaboracién: El autor

6.2.3. Definiciones y abreviaturas
6.2.3.1. Definiciones

Accion preventiva: Toda actividad que se toma para prevenir cualquier no

conformidad o trabajo no conforme.

Accidn correctiva: Cualquier accion orientada a investigar la causa de un trabajo

que no cumple con los requisitos.

Accion correctiva: Actividad implementada para eliminar un no conformidad o

trabajo no conforme.

Acreditacién: Todos los procedimientos empleados por el laboratorio para que la
entidad oficial de acreditacion manifieste que el laboratorio cumple los requisitos
para realizar tareas especificas y que pueda efectuar tareas determinadas de
diagndstico y en consecuencia brindar seguridad al consumidor sobre el acceso a

servicios confiables.

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirigen al mas alto nivel una

organizacion.

Aseguramiento de la calidad: Proceso de gestion de calidad de los laboratorios

orientados a cumplir con los requisitos que aseguran la calidad de los resultados.
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Auditoria: Procedimiento estructurado, imparcial y registrado que se lleva a cabo
con el fin de obtener pruebas de auditoria y evaluarlas de forma imparcial. (SAE,
2018)

Auditoria interna: Procedimiento organizado, imparcial y registrado que busca
obtener pruebas que, al ser evaluadas de manera objetiva, permitan determinar el
grado en que se cumplen los estandares establecidos para llevar a cabo la auditoria

interna (Universidad de la Amazonia, 2020).

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos. (Guia ISO/IEC 99).

Certificacion: Proceso mediante el cual se asegura que el SGC implementado esté

acorde a la norma.
Cliente: Personas u organizaciones que reciben el producto ofertado.

Conformidad: Acciones que demuestren que se han cumplido los requisitos que

sefiala la norma.
Documento: Constancia escrita de una informacion y su medio de soporte.

Eficacia: Es la capacidad para lograr las actividades deseadas, planificadas o

deseadas para alcanzar los resultados esperados.

Eficiencia: Es la capacidad para lograr los resultados esperados con el uso de los

minimos recursos posibles en el menor tiempo posible.
Gestion: Todas aquellas actividades encaminadas a dirigir y controlar una entidad.

Hallazgo: Una observacién o conclusién que se deriva de la evaluacion de la

informacion recopilada.

Manual de calidad: Documento donde se especifica la sistematica de gestion de la

calidad de una organizacion.
No conformidad: Evidencia del incumplimiento de un requisito.

Organizacion: Estructura de personas y/o instalaciones ordenadas donde coexisten
e interactdan con diversas responsabilidades, autoridades y relaciones y utilizan

recursos de diferente indole para alcanzar un objetivo particular.
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Politica de calidad: Es el documento estratégico desarrollado por la alta gerencia
de una empresa con el que se expresa lo que considera calidad para conseguir un

fin deseado.

Proveedor: Persona (s) u organizaciones que proporcionan un producto y/o

servicio.

Registro: Es el documento donde se evidencia los resultados obtenidos o

proporciona la seguridad de las actividades desempefiadas.

Repetibilidad: La repetibilidad es el nivel de concordancia entre resultados de
réplicas de ensayos o mediciones sucesivas de una muestra tanto intra como entre
ejecuciones del mismo método analitico por un mismo observador con los mismos
instrumentos. Se calcula mediante la evaluacion de la variacion en los resultados de
varias réplicas (OMSA, 2012).

Reproducibilidad: Es la capacidad de un método analitico para g los resultados
obtenidos sean coherentes al aplicarlo a alicuotas de las mismas muestras analizadas
en distintos laboratorios, preferiblemente situados en regiones o paises distintos
utilizando exactamente la misma prueba (protocolo, reactivos y controles) y
diferentes ejecutores (OMSA, 2012).

Trazabilidad: Es la capacidad de rastrear e identificar y determinar la historia de

un producto.

Validacion: Es el proceso que determina la idoneidad de una prueba que se ha
desarrollado, optimizado y estandarizado adecuadamente para un/os objetivo/s
determinado/s. La validacion incluye estimaciones de las caracteristicas de
rendimiento analitico y diagnostico de una prueba (OMSA, 2012).

Verificacion: Proceso de confirmar, mediante la presentacion de pruebas concretas

y objetivas, que se han cumplido los requisitos especificos establecidos.
6.2.3.2. Abreviaturas

AGROCALIDAD: Agencia de Regulaciény Control Fito y Zoosanitario.
BSL: Biosafety Level (Nivel de bioseguridad)

IC: Infraestructura de la Calidad
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IEC: International Electronic Commission.

IAF: Foro Internacional de Acreditacion.

ISO: International Organization Strandard.

MBE: Medicina basada en la evidencia

MLBE: Medicina del Laboratorio Basado en la Evidencia

OMSA: Organizacién mundial de la sanidad animal

OEC: Organismo de Evaluacién de la Conformidad.

OA: Organismo de Acreditacion.

REDLAA: Red de Laboratorios Autorizados por Agrocalidad

SAE: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

S.1.:  Sistema Internacional de Unidades

UTC: Universidad Técnica de Cotopaxi

DI:  Sistemética Definida documentalmente e 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.
6.3. Gestion de la calidad para laboratorios

Para la implementacion de un sistema diagnostico en un laboratorio de diagnostico
veterinario y asegurar la validez de sus resultados, la OMSA 2022, sefiala que éstos
deben cumplir un SGC, como se establece en el Capitulo 1.1.5. Gestion de la
calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias, y que preferentemente deban
contar con la acreditados con una norma internacional, como la ISO/IEC 17025.
Una vez implementada esta norma, el laboratorio debera asegurar que todos sus

procedimientos, no solo los relacionados al area diagndstica, sino también a
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aquellos procedimientos que agilicen el registro documental e informético y que
aseguren la fiabilidad, seguridad y repetitividad.

La implementacion del SGC que las pruebas de diagnostico que se emplean en el
laboratorio sean validadas para el propdsito que se implementan. La norma
internacional para la validacion de las pruebas de diagnostico la establece la OMSA
(2022) y se encuentran definidas en el capitulo 1.1.6. del Manual Terrestre. Esta
validacidn no es un procedimiento que se realiza una sola vez y sirve para siempre,
sino que requiere de seguimiento y perfeccionamiento continuos mientras la prueba
siga en uso y su continua actualizacion. Los laboratorios deberan esforzarse en todo
momento por utilizar pruebas que hayan alcanzado como minimo la fase 3 del
proceso de validacion de la OMSA (capitulo 1.1.6) y seguir perfeccionando los

datos de validacion como se explica en el manual. (OMSA, 2022)
6.3.1. Principios del SGC

El avance de las tecnologias médicas y diagndstico es vertiginoso en el mundo, la
aplicacion de la “Medicina Basada en Evidencias” (MBE) definida como "el uso
consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia actual en la toma de decisiones
relacionada con el cuidado de un paciente”, surge en 1992 en la Universidad de Mc-
Master en Canada con el grupo del Dr. Gord Guyatt, reciente se incluye este
paradigma al diagnéstico de laboratorio usandose el término “Medicina del
Laboratorio Basado en la Evidencia (MLBE)” a inicios del siglo 20. Incluye la toma
de decisiones clinicas con base a evidencias para el uso de pruebas de laboratorio
con la experiencia clinica del médico y las necesidades, expectativas e inquietudes
del paciente enfocados el diagndéstico especifico, diagndéstico diferencial, tamizaje,
monitoreo y pronostico para orientar la toma de decisiones, segin lo explica
Sanchez-Rodriguez, 2008.

Con esta premisa, los principios basicos necesarios para disponer de un laboratorio
que emita resultados confiables, es la implementacion de un SGC eficiente y la
aplicacion de buenas practicas en los laboratorios. La aplicacién de las medidas de
gestién de calidad incluye la aplicacion de la normativa apropiada, asi como la

elaboracion de procedimientos, instructivos y manuales acordes a la informacion
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apropiada que, junto a la terminologia descrita, permite la familiarizacion de los
empleados con los conceptos esenciales de la calidad.

Para esto, esta Norma Internacional sefiala los requisitos que se deben implementar

sean funcionales cuando una organizacion requiera:

1. Demostrar su capacidad para proporcionar regularmente resultados y
servicios que satisfagan los requisitos de cliente.

2. Incrementar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion de un sistema
integral, que incluyan los procesos de mejora del sistema y el aseguramiento
de la conformidad (Hernandez, E., 2016).

La norma 17025, al igual que la ISO 9000, en sus "Principios de gestion de la
calidad", establecen que una organizacion depende de sus clientes y, por lo tanto,
se deben evaluar y satisfacer las necesidades inmediatas del cliente, asi como
aquellas futuras, procurando siempre superar sus expectativas a través de la

sistematizacion del desempefio de sus procesos. Este enfoque permite:

1. Aumentar la participacion en el mercado al dar flexibilidad y rapidez para

responder a las oportunidades que presenta.

2. Maximizar la eficiencia y eficacia en el empleo de los recursos de la

organizacion.

3. Reafirmar la lealtad y satisfaccion del cliente, estimuldndolo a que retorne
con regularidad. (Gabastou, J. M., 2016)

6.3.2. Implementacion

La implementacion de este Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) implica tener
conocimiento de los métodos normativos actualizados, especialmente en lo que se
refiere a los procesos de diagnostico requeridos por la Norma ISO/IEC 17025. Al
implementar un SGC en los laboratorios, es necesario comprender que se trata de
tomar decisiones relacionadas con la organizacion y adaptar las necesidades o
requisitos de los clientes a los productos o servicios. Esto implica utilizar
metodologias adecuadas y herramientas esenciales para lograr un diagnostico
efectivo con pruebas aprobadas por las autoridades nacionales e internacionales que

regulan los procesos sanitarios, con el objetivo de cumplir con los requisitos de los

19



clientes y generar satisfaccion en ellos, segun lo explicado por Gadvay, K. (2015).
Es importante tener en cuenta que la norma ISO 9001 es ampliamente utilizada y
establece los requisitos de calidad. Por lo tanto, los laboratorios de ensayo que
cumplen con los requisitos para obtener la acreditacion segun la norma ISO/IEC
17025/2018, también cumplen simultdneamente con los requisitos de la norma 1ISO
9001, segun lo explica la Guia ISO/IEC 99 del International Vocabulary of
Metrology.

6.3.3. Certificacion

La certificacion es el resultado de todo el proceso de analisis de las conformidades
y no conformidades que el servicio nacional de acreditacion o una entidad externa
acreditada, verifica que se han cumplido todos los procesos de implementacién y
cumplimiento de los sistemas que aseguren la calidad de los procesos basados en
normativas preestablecidas, para nuestro caso la Norma ISO/IEC 17025/2018,
disefiadas cuidadosamente con los requisitos de calidad correspondientes, segun lo
sefialado por AGROCALIDAD 2014 vy ratificado por la OMSA 2021, en su

instructivo para el registro en la REDLAA.

Adicionalmente hay que destacar que, para la implementacion de un SGC, hay que

cumplir con estos tres pilares elementales los mismos que son:
1. Programacion del SGC.
2. Inspeccion del SGC.
3. Procesos de mejora continua del SGC.

6.3.4. Acreditacion

El organismo oficial de la acreditacion en el Ecuador, el SAE 2018, define
ACREDITACION como la “Atestacion de tercera parte relativa a un organismo
de evaluacién de la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su
competencia para llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la
conformidad”. La acreditacion seria la herramienta establecida a escala
internacional para generar confianza sobre la correcta ejecucion de procesos de

diagnostico tomando en cuenta las actividades de apreciacion del cumplimiento del
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SGC, los mismos que podrian estar establecidos por ley y tener por tanto carécter
obligatorio, en especial con programas sanitarios oficiales.

En Ecuador, el ente oficial de la acreditacion es el “Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE)”, entidad agregada al Ministerio de Industrias y Productividad,
secretaria que se encarga de otorgar la Acreditacion a los sectores que requieren la
a, tales como laboratorios, organismos de certificacion y acreditacion, los cuales,
en su conjunto son designados como ‘“Organismos de Evaluacion de la
Conformidad (OEC)”, un OEC se acredita dentro de una o varias areas técnicas
especificas de un sector, llamadas alcance de acreditacion, informacion disponible
en los “Criterios Generales para la Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion, SAE, 2021”.

Para la implementacion de un SGC, se debe tener en cuenta cémo opera la
Infraestructura de Calidad (IC) que dispone un pais y su reconocimiento nivel
internacional y su modelo de gestion actual. La IC se definiria como el conjunto de
componentes para gestionar correctamente la calidad, tomando en cuenta las
condiciones establecidas en el comercio internacional y los requerimientos de
calidad establecidos por el Gobierno y Sectores interesados (empresas,
organizaciones, academia, sociedad, etc.). A través del tiempo, la calidad ha

evolucionado, de forma general, en los siguientes esquemas:

Graéfico 1 Infraestructura de la Calidad (IC)

Inspeccion: orientada a
la revision ex pos del
| producto.
No hay prevencion.
Se orienta al producto.
r Control de calidad:
Deteccion de errores y
fallas mediante
[ estadisticas en los
procesos y productos
finales.

Fuente: Méndez Mejia, E. (2019)
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6.3.4.1. Alcance de la acreditacién

Los criterios técnicos que se expresan en este documento, emitidos por el “Servicio
Ecuatoriano de Acreditacion (SAE, 2018), CR-GA01-R05 Criterios Generales
acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion. NTE-INEN-ISO-1EC-17025-
2018”. son de aplicacion en todas las actividades de los procesos de acreditacion y
de diagnostico que se realizan en los laboratorios de Sanidad Animal de la UTC,
tanto para los analisis realizados por el personal técnico como por el administrativo
dentro de las instalaciones ubicadas en el Campus los laboratorios de la Facultad de

Ciencias Veterinarias en Salache.

Las pruebas que se detallan en la tabla 4, que se implementan de acuerdo a métodos
estandarizados segun sefiala la OMSA, son los incluidos en el SGC de los
laboratorios de Medicina Veterinaria de la UTC, siguiendo la normativa sefialada
por la Norma ISO/IEC 17025:2018. Estos ensayos, por la premuray por ser los que
tienen programas oficiales sefialados por la autoridad sanitaria nacional y que
requieren de acreditacion para incluirse a los laboratorios en la REDLAA, son los
primeros que van a incluirse en el SGC del laboratorio, segun lo sefialan Aguilar,
E. y Jaramillo, A., 2005.

La direccion de escuela de la facultad de ciencias veterinarias de la UTC vy el
personal técnicos de los laboratorios de sanidad animal, conscientes de la
importancia de contar con un SGC fuerte, se esfuerzan por mejorar la calidad de los
servicios de diagndstico y mantener las competencias técnicas de calidad y
satisfacer las expectativas de sus clientes con ensayos que obedecen estrictamente
a los procedimientos documentados en el laboratorio para cumplir con los requisitos

de la norma 17025, igualmente sefialado por Aguilar, E. y Jaramillo, A., 2005.
6.3.4.2. Tipos de organismos y modalidades de acreditacion

Los diferentes tipos de pruebas de diagndstico y procesos productivos en general,
crean desconfianza en el consumidor una vez que se pierde la relacion directa entre
el productor y el consumidor, es por ello que nace la necesidad de certificar las
caracteristicas de los productos, lo que devuelve la confianza para el consumidor
(28).
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En Ecuador, el 6rgano oficial de la acreditacion es el “Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE), entidad adscrita al Ministerio de Industrias y Productividad”.
Acredita tres sectores distintos: a los laboratorios, a organismos de certificacion y
organismos de acreditacion. Un OEC se acredita dentro de una o varias areas
técnicas especificas de un sector, llamadas alcance de acreditacion, expuesto por
Pons, J. y Sivardiere, P., 2002 y el SAE, 2022.

Cuando un laboratorio implemente un SGC, todos los procesos de evaluacion de
conformidad deberan ser realizados por un OEC con la acreditado respectiva, para
lo cual el laboratorio deberd entender e implementar los procedimientos que
aseguren las condiciones necesarias para que la calidad no se interrumpa cuando se

contraten servicios externos. Por ello se debe tener en cuenta lo siguiente:

1. Que el organismo de acreditacion del pais tenga reconocimiento
internacional: esto implica que cumpla con la Norma 1SO 17011 y sus
acreditaciones sean reconocidas para los esquemas de laboratorios de

ensayo.

2. Que el OEC, segun sefiala Méndez E., 2019, al contratar esté debidamente
acreditado en un esquema con reconocimiento, para esto, los OEC son
evaluados por el organismo de la Acreditacion (OA).

Tabla 4 Aspectos Importantes de la Evaluacién de la Conformidad Requeridos para un SGC

Tipo de OEC Norma de Gestion de Alcance
Calidad

ISO 17025:2017. Requisitos ~ Ensayos cuyos métodos

generales para laboratorios se orientan a analisis

de ensayo y calibracién fisicos, quimios,
microbiolégicos,

Laboratorios .
Ensayo y organolépticos, etc.

Calibracion Ensayos para la
calibracion de equipos

gue realizan mediciones.
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1SO 15189:2012.

Laboratorios médicos.

Para ensayos con

métodos en los que

Meédicos .. .
Requisitos de Calidad y participan 0 son sujetos
Competencia. los seres humanos.
ISO/IEC 17021-1:2015. Esta norma se conforma
Evaluacion de la en varias partes para
conformidad — Requisitos atender diferentes
Sistemas para los organismos que esquemas y sus
realizan la auditoria y la condiciones de
certificacion de sistemas de  evaluacion
gestion — Parte 1:
Requisitos
Organismo ISO/IEC 17065:2012. Para certificar que se
de Evaluacion de Conformidad.  cumplen los requisitos o
Productos
Certificacion Requisitos para las especificaciones
organizaciones que certifican especificas.
productos, procesos o
Servicios.
ISO/IEC 17024:2012. Para certificar
Personas Evaluacion de la competencias

Conformidad. Requisitos
para organismos que realizan

certificacion de personas.

especificas en personas.

Organismos de Inspeccion

ISO/IEC 17020:2012.
Evaluacion de Conformidad.
Requisitos para organismos
gue desempefian varios tipos

de inspeccion.

Para esquemas de

inspeccion especificos.

Fuente: Méndez Mejia, E., 2019.
Elaboracién: El autor
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6.3.4.3. Organos consultivos de la acreditacion

Cada pais dispone de Organismos de certificacion con sus respectivos alcances
acreditados por un organismo de acreditacion, estos pueden ser identificados en las
correspondientes paginas web de organismos encargados de la acreditacion que han
otorgado la acreditacion. Para el Ecuador, el ente oficial de la acreditacion es el
“Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)”, organismo publico encargado de la
acreditacion, con sede en la ciudad de Quito, creada bajo personeria juridica en
2007. El SAE es una entidad adscrita del Ministerio de Industrias y Productividad.

6.3.4.4. Beneficios de la Acreditacion

En el Ecuador, los servicios de diagndstico de laboratorio veterinario y/o clinico no
se encuentran sujetos regulacién, pero en el ambito sanitario oficial, existen
programas de control que no pueden ser cubiertos por el estado. Ante esto,
AGROCALIDAD cre6 la REDLAA- Red de Laboratorios Autorizados por
Agrocalidad, los laboratorios que deseen ser parte integrantes de esta Red deberan
registrarse ante el organismo oficial, el registro los faculta para realizar labores de
diagnostico de laboratorio en cualquier especie animal, si por el contrario, la
necesidad del laboratorio es ser parte activa de programas sanitarios oficiales, como
herramienta de control, sanitario oficial y ser parte activa de la REDLAA, el
requisito indispensable es disponer de la acreditacion voluntaria emitida por el
SAE.

Una vez implementado un SGC con Norma 17025, los principales beneficios que

tendria un laboratorio son:
1. Incrementar la disponibilidad de clientela.

2. Aumento de la confianza de los usuarios por demostrar que mantiene
procedimientos acreditados y cumple con los requisitos del SGC y de la

competencia técnica.
3. Alinearse con programas oficiales de control sanitario en animales.
4. Homologacion de pruebas diagndsticas con laboratorio similares.

5. Reduccidn de costos de andlisis por la optimizacion de reactivos.
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6. Reduccion de los riesgos de resultados erréneos.

7. Incremento de la demanda de analisis, convirtiendo al laboratorio en mas

productivo.

8. Uso de tecnologia y métodos aprobados por el organismo internacional de

sanidad animal.
9. Disponer de procedimientos y un sistema facilmente trazable.
10. Disponer de personal altamente capacitado.
11. Minimizar gastos en repeticiones de ensayos o calibraciones.

12. Seguimiento y consecuente disminucion de las quejas y reclamaciones de
los clientes.

13. Cumplir con las exigencias del cliente, ya que algunas empresas requieren
la acreditacion de laboratorios para procesos de certificaciones
internacionales.

14. Al implantar y acreditar un SGC en el laboratorio de ensayo o calibracion,
se asegura que éste sera periddicamente evaluado por la entidad de
acreditacion (SAE), es decir que una entidad externa controlara el SGC del

laboratorio.

15. Asegura la seleccion en procesos de contratacion publica nacional e

internacional.

Aunque al principio la implementacion de un SGC, de los controles de calidad y de
la validacion y verificacién de métodos, suponen una inversion, al implementar un
sistema ISO con Norma 17025, se logra optimizan las actividades del laboratorio,
lo que al final conlleva a una reduccion de los costos de mantenimiento de un

sistema no acreditado.

Una investigacion que se hizo a nivel mundial, revela que el nimero de laboratorios
acreditados segun 1SO/ IEC 17025 se duplico en los dltimos 10 afios, en una
tendencia constante hasta el afio 2019. Esta tendencia se debe exclusivamente a que
existe una demanda mundial por la intensificacion del comercio internacional y los
requisitos que imponen los paises por la calidad de productos y servicios. En esta

misma investigacion realizada en el Continente Americano, en 2016, mostro que la
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acreditacion de laboratorios ha tenido un efecto positivo en la sociedad
latinoamericana correlacionandola con una mejora en las condiciones
socioecondmicas y el interés de los laboratorios acreditados en educacion superior,

con miras al campo investigativo. (Grochau, I.C. y de Camargo, M., 2018).

Figura 3 Efecto de la Gestién de la Calidad en los Costos

Costos de implementacién

Costos internos

Prevencion

. Evaluacion
Costo continuo

Costos internos
Costos externos

Costos externos

Fuente: Khodabocus, F., & Balgobin, K., 2011
Elaboracion: El autor

La implementacion de un SGC en los laboratorios en un factor clave para sobresalir
en un mundo competitivo, es asi que la inversion en su implementacién, de inicio
costoso, a la larga se convierte en un aliado estratégico de la calidad de los
productos ganando en la reputacion de la empresa, ya que el impacto en la calidad
no deberia ser menospreciado ya que a medida que aumenta la calidad, los costos
tienden a disminuir con el tiempo como se muestra en la Figura 3 expresada por
Khodabocus, F., y Balgobin, K., 2011.

6.3.5. Registro en la Red oficial

Una vez que el laboratorio se ha implementado con la normativa vigente, el
requisito de la autoridad sanitaria, la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario-AGROCALIDAD, para poder ejercer procesos de diagnéstico de
enfermedades en animales, los laboratorios deben registrarse ante la agencia, segun
estipula la Resolucion 0186, “Instructivo para el registro y control de laboratorios

veterinarios” de Agrocalidad, 2014.

Para el trabajo en el diagndstico de enfermedades de control oficial y que cuentan
con Programas Oficiales, deben solicitar ingresar a la Red de Laboratorios
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Autorizados (REDLAA), para esto debe cumplir con los requisitos enunciados la
Resolucion 011 “Instructivo para el Registro y Administracion de la Red de
Laboratorios Autorizados”, donde el requisito indispensable es que los laboratorios
deben contar con acreditacion bajo la Norma 17025, emitido por Agrocalidad,
2016.

6.4. La Norma INEN ISO/IEC 17025:2018

La norma ISO 17025 "Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion”, la norma establece todos los requisitos que son aplicables
a todos los laboratorios con el fin de demostrar su competencia en la realizacion de
ensayos o calibraciones. Ademas, abarca los aspectos fundamentales de gestion de
la organizacién, con el objetivo de optimizar los procesos y reducir al minimo los

riesgos. Estos requisitos fueron emitidos por el SAE, 2018.

Figura 4 Estructura de la Norma 1SO 170258

3. TERMINOS Y

DEFINICIONES 4. REQUISITOS DE
GESTION

I

Norma NTE INEN
ISO/IEC 17025-
— 2018 T

Fuente: Norma NTE ISO-IEC 17025:2018
Elaboracion: El autor

6.4.1. Requisitos de la Norma INEN ISO/IEC 17025/2018

Para implementar los sistemas de calidad bajo la norma ISO 17025, se establecen
una serie de requisitos que deben cumplidos por los laboratorios que realizan
ensayos Y/o calibraciones, los que serian métodos normalizados, no normalizados
y desarrollados por los laboratorios, ademas de los procedimientos de tomay envio
de muestras, estan incluidos en los “Criterios Generales para la Acreditacion de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion CR GAO1 R0O7 del SAE, 2021”.
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Estos requisitos norman a todos los laboratorios que realicen ensayos, sean estos
para sus procesos de diagndstico, para otras entidades y organismos oficiales o para

entes particulares que requieran de sistemas de diagnostico estandarizados.
6.4.1.1. Requisitos generales

La Norma 17025 establece los requisitos generales relativos a la competencia
técnica para los laboratorios de ensayo y calibracion que la autoridad acreditadora,
en nuestro caso el SAE, utiliza como criterios para la acreditacion. Para esto se
deben cumplir un conjunto de politicas, procedimientos, normas y criterios que
debe cumplir un OEC para ser acreditado y mantener su acreditacién, CR GA01 R07
del SAE, 2021.

La propuesta de implementacion de un SGC cubre todos los requisitos establecidos
en la Norma 17025, sin embargo, su implementacion debera ser analizada una vez
que se haya implementado la misma, luego de lo cual se debe aplicar una auditoria

interna del sistema para optar por una acreditacion.

Tabla 5 Requisitos de la norma ISO/ICE 17025:20118

4 Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

4.2 Confidencialidad

5 Requisitos relativos a la estructura
5.1 Legalidad del Laboratorio

5.2 Responsable del laboratorio

5.3 Alcance de actividades

5.4 Cumplimiento de la norma, clientes y autoridades.
5.5 Estructura organizacional.

5.6 Responsable del SGC.

5.7 Responsabilidad de la alta direccion.

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

6.2 Personal

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.4 Equipamiento

6.5 Trazabilidad metroldgica

6.6 Productos y servicios suministrados externamente
7 Requisitos del proceso
7.1 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos
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7.2 Seleccidn, verificacién 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 o calibracion
7.5 Registros técnicos
7.6 Evaluacidn de la incertidumbre de medicién

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8 Informe de resultados
7.8.1 Generalidades
7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracion o muestreo)
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo
7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracién
7.8.5 Informacidn de muestreo — requisitos especificos
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 los datos y gestion de la informacion

8 Requisitos del sistema de gestion

8.1 Opciones
8.1.1 Generalidades
8.1.2 Opciodn A
8.1.3 Opcion B

8.2 Documentacién del sistema de gestion (Opcion A)

8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A)

8.4 Control de registros (Opcion A)

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A
8.6 Mejora (Opcion A)

8.7 Acciones correctivas (Opcién A)

8.8 Auditorias internas (Opcidon A)

8.9 Revisiones por la direccion (Opcion A)

Fuente: Norma 17025
Elaboracion: El autor

6.4.1.1.1. Imparcialidad

Denota que es necesario llevar a cabo todas las labores del laboratorio de manera

imparcial y organizada. Por lo tanto, se debe reconocer y evaluar los posibles
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riesgos que podrian interferir en la obtencion de resultados objetivos cuando se
forma parte de una entidad superior. Esta evaluacion debe abarcar las actividades
realizadas por dicha entidad y el personal que pueda influir en la imparcialidad del
laboratorio. (SAE, 2018).

El laboratorio tiene la responsabilidad de determinar el nivel de peligro y evaluar
las medidas propuestas en las cuales sus empleados o personal adicional podrian

estar involucrados, asi como encontrar formas de reducirlos. (SAE, 2018).
6.4.1.1.2. Confidencialidad

El laboratorio, para proteger la integridad de la informacién de sus clientes, debe
documentar que los acuerdos sean legalmente ejecutados. De igual manera no

debera permitir presiones externas para la ejecucion de sus funciones.
De igual manera debe identificar los riesgos

Para esto, se dispondrd de por escrito, los compromisos del personal interno y
externo, y de todo el personal que tenga acceso a la informacion del cliente y de
laboratorio, para que la misma no pueda ser utilizada por terceros en contra de la
integridad de las partes intervinientes, de igual manera, debera informar al cliente,
si es que se va a disponer de alguna informacién para hacerla publica o por
requerimiento de las autoridades competentes. (SAE, 2018).

6.4.2. Requisitos relativos a la estructura

El laboratorio debera plasmar documentadamente la conformacion legal del mismo,
con lo que asume sus responsabilidades juridicas dentro de su organizacién matriz,

en especial de laboratorios pablicos, donde deber alinearse al estatuto oficial.

El laboratorio deberd documentar mediante un organigrama, su distribucion oficial
para la ejecucién del alcance de sus actividades y definir su estructura

organizacional y la definicion de las actividades y responsabilidades del personal.

De igual manera el personal del laboratorio debera cumplir con las especificaciones
de su puesto, demostrado documentalmente y ajustarse a un programa de

actualizacién permanente, tanto técnica como del SGC.
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En la Tabla 6 se establecen los requisitos que deben cumplir los miembros de la
direccion del laboratorio.

Tabla 6 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion

N.  Formacién Tie  Responsables/s Responsable Técnicos  Grupo
mp  de las funciones s/s de las auditor
0 y actividades de funciones y para
5.6y8.3.2 actividades auditorias
de 6.2.6 internas *
1 “NTE INEN-ISO/IEC
17025/2018. Requisitos
generales para la 16 h X X X X

competencia de los
laboratorios de ensayo

y de calibracion”

2 “Auditorias internas
del sistema de gestion” 16 h X X
3 Evaluacion de la
incertidumbre de la 16 h X X
medicion.
4 Validacion de métodos. 16 h X X
5 Metrologia basica. 16 h X

Fuente: CR-GAO01-R05 SAE Criterios Generales Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion NTE INEN ISO-IEC-17025-2018
Elaboracion: El autor

Los empleados que trabajen en el laboratorio deben mostrar habilidades técnicas
adecuadas en su campo de trabajo asignado, lo cual implica que deben poseer las
certificaciones  correspondientes 'y  haber completado entrenamientos
proporcionados por una entidad externa al laboratorio. Sin embargo, en el caso de

los técnicos, estos entrenamientos podrian ser internos.
6.4.3. Requisitos relativos a los recursos
6.4.3.1. Generalidades

El subcapitulo 6.1 establece que el laboratorio debe tener un nimero adecuado de
empleados bien entrenados, instalaciones apropiadas, equipo esencial, sistemas y

servicios de apoyo suficientes para llevar a cabo una gestion de calidad adecuada y
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llevar a cabo eficientemente sus actividades de diagnéstico. Ademas, se requieren
los recursos necesarios para llevar a cabo sus actividades técnicas y de calidad.

6.4.3.2. Personal

El subcapitulo 6.2., indica que todo el personal de laboratorio debera tener firmados
los cuerdos de confidencialidad e imparcialidad y ajustarse a los requisitos del cargo
que desempefian dentro de la institucion, su capacitacion respectiva, asi como la
evaluacion pertinente, conforme a un cronograma de capacitaciones Yy
entrenamientos, los que se evidenciaran con la competencia técnica para su
seleccion y evaluacion permanentes. Estos se ajustaran a los procedimientos
internos del laboratorio, los que los habilitaran para el desempefio de sus funciones

con sus debidas autorizaciones que exige la Norma. (SAE, 2018).

El personal debe ser autorizado por el laboratorio para llevar a cabo cada prueba,
ajuste, recoleccion de muestras y para operar equipos complejos que exigen
habilidades especializadas, experiencia y un conocimiento detallado como describe
en la Tabla 7.

Tabla 7 Requisitos de gestién

PUESTO EXPERIENCIA/CONOCIMIENTOS

Responsables/s de las funciones y Es necesario tener al menos un afio de experiencia en
actividades de 5.6 y 8.3.2 sistemas de gestion de calidad antes de asumir las

responsabilidades.

Responsables/s de las funciones y Se requiere al menos un afio de experiencia demostrable
actividades de 5.6 y 8.3.2 en los &mbitos de los ensayos y calibraciones realizados

por el laboratorio.

Grupo auditor para auditorias No importa qué actividades se estén auditando, se
internas * requiere que al menos un miembro del equipo de
auditoria tenga experiencia demostrable en las técnicas

0 areas en las que el laboratorio est4 operando.

Fuente: CR-GA01-R05 SAE Criterios Generales Acreditacién de Laboratorios de Ensayo y
Calibracién NTE INEN ISO-IEC-17025-2018
Elaboracién: El autor
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6.4.3.3. Instalaciones y condiciones ambientales

Hace referencia al subcapitulo 6.3. de la norma, donde sefiala que, tanto las
instalaciones del laboratorio, las condiciones medioambientales y el control de la
bioseguridad dentro del laboratorio deben estar controlados permanentemente a fin
de que estas no interfieran en la emision de los resultados de los analisis, en especial
fallas eléctricas y de suministro de agua, contaminacion cruzada, temperatura,
polvo y humedad. Estos deberan ser controlados permanentemente y registrados,
asi como su seguimiento permanente, tanto de las condiciones ambientales, de
infraestructura y de accesos de personal. (INEN-ISO/IEC 17025:2018).

6.4.3.4. Equipamiento

En el subcapitulo 6.4 de la norma, se menciona que el laboratorio debe contar con
el equipo necesario para llevar a cabo sus pruebas. Esto implica tener instrumentos
para andlisis, medicion y calibracion, asi como software, hardware, reactivos y
materiales de referencia, patrones de referencia, y materiales y suministros
necesarios para realizar las actividades de laboratorio de acuerdo con la normativa.
Es importante tener un listado completo de estos elementos, asi como
procedimientos para su uso, mantenimiento, manipulacion, calibracion y para

prevenir posibles fallos que puedan afectar su funcionamiento.

Todo equipo antes de su funcionamiento debera pasar por un riguroso analisis de
funcionamiento que asegure las especificaciones de adquisicion. De igual manera,
para asegurar su funcionamiento idéneo, deberan contar con su calibracion y los
respectivos andlisis de exactitud de medicion y la incertidumbre respectiva,
evidenciados con el cronograma respectivo de calibraciones y mantenimientos
acordes con su uso y el histérico de vida de los mismos, asi como el andlisis
respectivo para aprobar su funcionamiento o establecer la puesta de fuera de

servicio si las condiciones no son las ideales o hacer evaluaciones previas.
6.4.3.5. Trazabilidad metroldgica

De acuerdo con el subcapitulo 6.5 de la norma, es responsabilidad del laboratorio
garantizar que los resultados de los analisis sean trazables de acuerdo con el Sistema
Internacional de Unidades (SI) o su equivalente, segun sea necesario para cada

ensayo. Esto implica demostrar una secuencia continua de calibraciones realizadas
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en laboratorios acreditados, junto con el célculo correspondiente de la

incertidumbre de medicion.
6.4.3.6. Productos y servicios que son suministrados externamente

El subcapitulo 6.6., suscribe que cuando la necesidad del laboratorio lo requiera, se
podra optar por requerir productos o servicios suministrados externamente, se
aprobara siempre y cuando estos no afecten a las actividades del laboratorio y que
los mismos estén previstos oportunamente o cuando el laboratorio no disponga del
mismo por que solicitara, previa autorizacion del cliente como, proveedor externo
para suministrar la logistica que apuntalen las acciones del laboratorio, sean estos:
consumibles, equipamiento, equipos de medicion, materiales de referencia externos
0 internacionales, patrones analiticos, servicios de toma de muestras, ensayos
subcontratados, auditorias técnicas y pruebas interlaboratorio, entre otras, las que
deberan estar incluidas en un procedimiento que evalle concienzudamente al
proveedor, anclado a los registros respectivos y con plena conformidad del

proveedor.
6.4.4. Requisitos del proceso
6.4.4.1. Revision de las solicitudes, ofertas y contratos

En el subcapitulo 7.1., se encuentra mencionada una serie de procedimientos. En
total, se establecen cinco requerimientos especificos que indican los criterios
necesarios para llevar a cabo la revision de solicitudes, ofertas y contratos de
manera adecuada, transparente y con los recursos necesarios. Estos requisitos

garantizan una correcta adquisicion, ya sea interna o externa.

Ademas, cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta
antes de iniciar cualquier trabajo. Este proceso debe estar en conformidad tanto para

el cliente como para el laboratorio y respaldados con la documentacion pertinente.
6.4.4.2. Validacion de métodos
6.4.4.2.1. Seleccion y verificacion de métodos

Se hace referencia al subcapitulo 7.2, el cual indica que el laboratorio debe emplear
métodos y procedimientos adecuados para las actividades mencionadas en dicho

subcapitulo. En caso necesario, las técnicas seleccionadas deben permitir evaluar la
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incertidumbre de la medicion mediante métodos estadisticos apropiados y utilizar
la dltima version recomendada por organismos nacionales e internacionales, o
aquellas sugeridas por la autoridad de control oficial, asi como los métodos
desarrollados por el propio laboratorio. Los procedimientos deben redactarse de
manera que el personal operativo del laboratorio los pueda utilizar facilmente y

deben ser revisados periddicamente.

De utilizar métodos no normalizados, la utilizacion de los mismos debe estar en
total conformidad con el cliente y debe indicarse el requerimiento del cliente y su

respectiva validacion.
6.4.4.2.2 Validacion de los métodos

El subcapitulo 7.2.2., sefiala que el laboratorio debe realizar todo el proceso de
validacién, tanto para los métodos normalizados, los no normalizados y aquellos

desarrollados por el laboratorio.

Validar es la confirmacién, mediante un examen y el aporte de evidencias objetivas,
para que se cumplan los requisitos particulares para un uso especifico previsto. Al
validar los métodos, sean estos normalizados o aquellos que el laboratorio mismo
disefia o desarrolla, al igual que las ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizados, con la finalidad de confirmar que la metodologia que utiliza, sean los

aptos para el diagndstico y apropiados para las necesidades del cliente.

Si se necesita modificar el procedimiento después de su validacion y esta
modificacion afecta el resultado, serd necesario volver a validar el método,
abarcando aspectos como el intervalo de medicion, la precision, la incertidumbre
de los resultados, el limite de deteccidn, el limite de cuantificacion, la selectividad,
la linealidad, la repetibilidad o reproducibilidad, la resistencia a influencias

externas, y la sensibilidad y especificidad del ensayo.
6.4.4.3. Muestreo

El subcapitulo 7.3., de muestreo, la norma establece tres requisitos especificos que
establecen que el laboratorio debe contar con su propio procedimiento de toma de
muestras, en especial de programas oficiales de control, actividad que asegure que

los resultados emitidos, son del mismo animal, con datos especificos del item de
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ensayo, procedencia y caracter de la muestra con sus respectivos registros
detallados en un procedimiento especifico y realizado por personal calificado y

habilitado para el fin.
6.4.4.4. Manipulacién del item de ensayo

Es necesario establecer un procedimiento detallado que describa cdmo deben ser
transportadas, recibidas, manipuladas, protegidas, almacenadas, conservadas y
finalmente dispuestas las muestras de ensayo o calibracion. Este procedimiento
especifico tiene como objetivo salvaguardar los intereses tanto del laboratorio como
del cliente, tal como se indica en la seccion 7.4 de la norma. Para lograr esto, el
laboratorio debe implementar un sistema de identificacion de muestras que sea claro
y no deje lugar a dudas. La responsabilidad de la identificacion recae en el
laboratorio de acuerdo con su procedimiento establecido, con el fin de evitar
confusiones y facilitar la trazabilidad y conservacion de las muestras, dependiendo

de su naturaleza.
6.4.4.5. Registros técnicos

En el subcapitulo 7.5. de la norma, se establece que el laboratorio tiene la
responsabilidad de asegurarse de que los registros técnicos generados durante los
procesos de diagnostico, incluyendo resultados, informes y cualquier informacion
que permita identificar los factores que influyen en el resultado de la medicién y su
incertidumbre, y garantizar que sean replicados de manera precisa a los originales.
Ademas, es necesario registrar de manera precisa la informacién relacionada con el
procesamiento de las muestras, incluyendo a los responsables, asi como los datos
necesarios para calcular los resultados. Esto facilitard cualquier necesidad de

modificacion en el futuro.
6.4.4.6. Evaluacion de la incertidumbre

Este apartado, el 7.6., establece que los laboratorios deben determinar la
incertidumbre de las mediciones realizadas mediante sus métodos. Deben
desarrollar y utilizar procedimientos para calcular dicha imprecision, y en algunos
casos, dependiendo de la naturaleza del método de prueba, esto puede requerir un
calculo riguroso, valido desde un punto de vista metroldgico y estadistico. En caso

contrario, se espera que identifiquen todos los elementos que contribuyen a la
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imprecision y realicen una estimacion razonable de las posibles fuentes de
incertidumbre, incluyendo aquellas derivadas de la calibracion de los equipos

utilizados.
6.4.4.7. Aseguramiento de la validez de los reportes

En el subcapitulo 7.7, sefiala los procedimientos para asegurar que los resultados de
ensayo Yy calibracion emitidos por el laboratorio deben ser analizados
minuciosamente antes de ser emitidos, en especial aquellos que requieren calculos

y aquellos que utilizan materiales de referencia y requieren de calibraciones.
6.4.4.8. Informe de resultados
6.4.4.8.1. Generalidades

El subcapitulo 7.8. de la norma hace referencia a las pautas establecidas para la
elaboracion del informe de resultados. Estas directrices, que comprenden ocho
requisitos detallados, definen los procedimientos a seguir para la emision de los
resultados de los anélisis y calibraciones llevados a cabo por el laboratorio. Es de
vital importancia que los resultados se comuniquen de forma clara, precisa y
objetiva, y que incluyan toda la informacion proporcionada por el cliente. Esta
informacion es crucial para la correcta interpretacion de los resultados del ensayo y
debe ser revisada y aprobada por el personal pertinente antes de su emision.

6.4.4.8.2. Requisitos para la emision de informes

En el subcapitulo 7.8.2. se indica que todos los informes que se generen en el
laboratorio, deben incluir la informacion referente del item de ensayo, informacion
del laboratorio y técnicas utilizadas, ademés las fechas respectivas de muestreo,
procesamiento y entrega, personal responsable tanto del analisis como de las

revisiones, incertidumbre y referencias del diagnostico.
6.4.4.8.3. Requisitos especificos para la emision de informes de ensayo
Segun el subcapitulo 7.8.3. los informes del laboratorio incluiran lo siguiente;

1. Registro de las condiciones ambientales.
2. Declaracion de la conformidad.

3. Los calculos de la incertidumbre.
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4. Interpretacion y observaciones
5. Informacion sobre métodos utilizados, responsables del andlisis y

revisiones, informacion del cliente o grupos de clientes.

Cuando el laboratorio hace el muestreo, debera contener la informacién respectiva

para agilizar la interpretacion de los resultados.
6.4.4.8.4. Requisitos para los certificados de calibracion

Segun el subcapitulo 7.8.4., indica que es necesario disponer los certificados de
calibracion, los cuales deben contener informacion sobre la incertidumbre de la
medicién del resultado obtenido, las condiciones ambientales, una aclaracion que
confirme la trazabilidad metrologica de las mediciones, una declaracion de
conformidad, opiniones e interpretaciones, asi como una explicacion de los

resultados de la calibracion.
6.4.4.8.5. Informacidn de los requisitos del muestreo

Si los muestreos corren de cuenta del laboratorio, se debera seguir las indicaciones
del subcapitulo 7.8.5. en donde se sefiala que debe indicar, fecha del muestreo y si
identificacion, sitio del muestreo, plan y método de muestreo, condiciones
ambientales, asi como toda informacion requerida cuando se requiera evaluar la

incertidumbre.
6.4.4.8.6. Declaraciones de conformidad

Segun lo expuesto en el subcapitulo 7.8.6 de la norma, se establece que, al proveer
una declaracién de conformidad, el laboratorio tiene la responsabilidad de
garantizar la aplicacién de la regla de decision correspondiente. Asimismo, se debe
informar al cliente acerca de la declaracion de conformidad, indicando a qué
resultados especificos se aplica, asi como las especificaciones y la regla de decision

empleadas.
6.4.4.8.7. Informacion sobre las interpretaciones y recomendaciones

Si se requiere una interpretacion de los resultados que son remitidos por el
laboratorio, esta actividad estara a cargo de solo el personal autorizado sea quien
emita sus criterios, segun el subcapitulo 7.8.7., las mismas que deben estar

correctamente documentadas y basados exclusivamente en el reporte emitido.
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6.4.4.8.8. Modificaciones a los informes

Cuando el laboratorio (subcapitulo 7.8.8) requiera hacer un cambio en la remision
de sus informes, corregir o volver a emitir nuevamente un informe, esta sustitucion
del reporte debe estar registrado correctamente e incluir la razén del cambio y
hacerlo en un nuevo documento que incluya: Cambio del informe, Cddigo, fechas
de la primera emision, fecha de la segunda emision, otras necesarias. o una forma

equivalente de redaccion y con identificacion unica.
6.4.4.9. Quejas

En el subcapitulo 7.9. se indica que le laboratorio debe contar con procedimientos
y politicas con fin de abordar los reclamos de los clientes sobre los trabajos
realizados por el laboratorio, es necesario mantener un registro adecuado de dichos
reclamos y tomar medidas correctivas correspondientes. Ademas, se debe realizar
un seguimiento adecuado de cada reclamo, notificando debidamente el cierre del

proceso de resolucion.
6.4.4.10. Trabajo no conforme

En el subcapitulo 7.10. "control de trabajos no conformes™ establece dos elementos
importantes. En primer lugar, se requiere la implementacion de politicas y
procedimientos que indiquen como tomar acciones correctivas cuando el
laboratorio realiza un trabajo no conforme, especificando claramente quiénes son
los responsables de llevar a cabo estas acciones. En segundo lugar, se solicita que
las acciones emprendidas por el laboratorio para abordar los trabajos no conformes

estén adecuadamente documentadas, asegurando asi su resolucion adecuada.
6.4.4.11. Control de datos y gestion de la informacion

En el subcapitulo 7.11. sefiala que el laboratorio debe mantener un procedimiento
gue permita el acceso a la informacion del sistema y los datos de los andlisis, esto
es la identificacion, recoleccion, codificacion, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y la disposicion de los registros técnicos y de calidad, asi como del
software utilizado. Los datos que permitan recopilar la informacién y procesarla,

deberan estar debidamente validados y protegidos contra accesos no autorizados lo
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que asegura la integridad de los mismos, asi como la facilidad del acceso para el

personal técnico.

6.4.5. Requisitos del SGC
6.4.5.1. Opciones
6.4.5.1.1. Generalidades

El laboratorio tiene la responsabilidad de establecer un SGC que cumpla con los
requisitos de la Opcion A o la Opcion B. Para lograrlo, es necesario documentar,
implementar y mantener un SGC solido que garantice la calidad de los resultados

obtenidos.

Para esto, la "Opcion A" implica el cumplimiento completo y directo de todos los
requisitos detallados de la norma, mientras que la "Opcidn B" permite una mayor
flexibilidad en la implementacién del SGC, siempre y cuando se cumplan los

principios y objetivos generales establecidos por la norma.
6.4.5.1.2. Opcion A
Un sistema de calidad implementado debera disponer de:

La documentacion del SGC;

El control de los documentos del SGC,;

Mantener el control de los registros;

Disponer de acciones para minimizar los riesgos y oportunidades;
Oportunidades de mejora;

Un plan de acciones correctivas;

Implementacion de auditorias internas;

O N o g B~ WD P

Un programa de revisiones por la direccion.
6.4.5.1.3. Opcién B

Un laboratorio debe satisfacer las condiciones establecidas en los apartados 8.2 a

8.9 del SGC establecido en la norma.
6.4.5.2. Documentacion del SGC de la Opcion A

En el subcapitulo 8.2., se especifica que el laboratorio tiene la responsabilidad de

establecer, registrar y mantener politicas y metas que permitan alcanzar los

41



objetivos de implementar un SGC acorde con sus politicas y metas, asegurando la
imparcialidad, comprometiéndose a mejorar de manera constante y cumplir con los

requisitos relacionados con el SGC.
6.4.5.2.3. Control de documentos del SGC de la Opcion A

En la seccion correspondiente al SGC, el subcapitulo 8.3. establece que el
laboratorio debe ejercer control sobre los documentos asociados tanto internos
como externos al SGC. Esto implica garantizar que los documentos sean aprobados
antes de su distribucidn, sean revisados de forma periddica y se actualicen cuando
sea necesario. Asimismo, se deben mantener registros de los documentos y llevar

un control adecuado sobre los mismos.
6.4.5.2.4. Control de registros de la Opcién A

En el subcapitulo 8.4., se indica que el laboratorio tiene la responsabilidad de
mantener registros claros del SGC, mediante la aplicacion de medidas de
identificacion, almacenamiento, proteccion, copia de seguridad, archivo,
recuperacion, tiempo de retenciéon y eliminacién adecuada de los registros. El
periodo de tiempo durante el cual se conservaran los registros sera determinado por

el laboratorio en funcién de sus compromisos contractuales.
6.4.5.2.5. Acciones para abordar riesgos y oportunidades de la Opcién A

En el subcapitulo 8.5. del documento se definen las pautas que deben seguir los
laboratorios para tener en cuenta los riesgos y oportunidades relacionados con sus
actividades. El objetivo es garantizar la obtencion de los resultados esperados y
mejorar las posibilidades de prevenir o reducir impactos no deseados. Para lograrlo,
se propone la planificacién de acciones destinadas a abordar dichos riesgos y
oportunidades, y se promueve la integracion e implementacion de estas acciones en

el sistema del laboratorio, asi como su evaluacion.
6.4.5.2.6. Oportunidades de Mejora de la Opcién A

El subcapitulo 8.6 establece que el laboratorio tiene la responsabilidad de reconocer
y elegir todas las posibilidades para mejorar, y debe encargarse de llevar a cabo las

acciones que se hayan identificado a través de diversos métodos, particularmente a
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través de la retroalimentacion proporcionada por los clientes mediante encuestas de

satisfaccion.

6.4.5.2.7. Acciones correctivas (Opcién A)

La implementacion de las acciones correctivas, como lo sefiala el subcapitulo 8.7,
el laboratorio debe emitir, frente a una no conformidad, con acciones para
controlarlas y corregirlas para que las mismas no vuelvan a ocurrir, de ser necesario
implementando una actualizacion de los riesgos inclusive cuando el laboratorio
haya implementado cambios al sistema.

6.4.5.2.8 Auditorias internas (Opcion A)

El subcapitulo 8.8 sefiala que el laboratorio debe realizar auditorias internas de
manera periodica, con la finalidad de evaluar el SGC implementado y acordes a los
requisitos planteados por el mismo y que sean informados inmediatamente a la
direccion conjuntamente con el plan de accion y las correcciones y las acciones

correctivas apropiadas

6.4.5.2.9. Revisiones por la direccion de la Opcién A

Segun lo indica el subcapitulo 8.9, se establece que es necesario llevar a cabo de
forma constante la planificacion de la revision del SGC a través de la direccion, con
el fin de garantizar el logro de los objetivos mediante una evaluacion exhaustiva de

las tareas realizadas.

43



7. VALIDACION DE LAS PREGUNTAS CIENTIFICAS O HIPOTESIS
7.1. Hipdtesis general

La metodologia de implementacién, organizacion y aplicacién de un SGC de
calidad mediante la Norma ISO/IEC 17025:2018 en los laboratorios de Medicina
Veterinaria de la UTC, permitird una mejor organizacion y gestion de los analisis y
cumplir de esta manera los requisitos necesarios para acceder a la acreditacion del

mismo.

La aplicacion de la Norma ISO/IEC 17025:2018 en los laboratorios de Medicina
Veterinaria de la UTC, a través de una metodologia de implementacion y
organizacion, posibilitard una mejora en la gestion y organizacion de los analisis
del laboratorio, y cumplir con los requisitos necesarios para obtener la acreditacion

se convertird en una meta alcanzable.

7.2 Variables

7.2.1 Variables e indicadores

7.2.1.1 Variable independiente

(X) = Metodologia de implementacion de la Norma 17025 (Duarte M. 2018).
7.2.1.2 Indicadores

- Estado de implementacion del sistema de calidad en los laboratorios de
Medicina Veterinaria de la UTC.
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Porcentaje de cumplimiento de los requisitos establecidos por la Norma
17025.
Cantidad de personal suficiente y con experiencia.

Numero de afios de funcionamiento como laboratorio de ensayo.

7.2.1.3 Escala de valoracion

a.
b.
C.
d.

Optima
Buena
Regular
Deficiente

7.2.2 Variable dependiente

() =

Implementacion del sistema de calidad del laboratorio de Medicina

Veterinaria de la UTC. (Duarte M. 2018).

7.2.2.1 Indicadores

Numero de documentos de gestién elaborados (politica de calidad,
procedimientos, formatos, registros, otros).
Propuesta de implementacion.

Registro de laboratorio.

7.2.2.2 Escala de valoracion

a.
b.

a o

Optima
Buena
Regular
Deficiente
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8. METODOLOGIAS Y DISENO EXPERIMENTAL
8.1. Ubicacién

El presente ensayo se realizd en el sector Salache perteneciente a la parroquia Eloy
Alfaro de la parroquia Eloy Alfaro perteneciente al canton Pujili de la provincia

Cotopaxi.
8.1.1. Ubicacion Geografica

La facultad de Medicina Veterinaria de la UTC se encuentra ubicada en la Facultad
de Ciencias Agropecuarias y Recursos Naturales forma parte de la Universidad
Técnica de Cotopaxi, al Suroeste de la provincia de Cotopaxi, en el Sector Salache
perteneciente a la parroquia Eloy Alfaro con las siguientes coordenadas
geogréficas: 292G+2MP, Hacienda Vascones, Latitud: -0.999846, Longitud: -
78.623219, Altitud: 2777 m.s.n.m
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78.6173218,746m/data=!3m1!1e3!4m5!3m4!1s0x91d462563a35aa99:0xa3a059adae90fa63!8m2!3d-0.9994491!4d-
78.61913742hl=es

Elaboracion: El autor

8.1.2. Datos meteoroldgicos

Segun los datos obtenidos de la investigacion y reporte de datos meteoroldgicos
recabados de la Estacion Meteorologica Rumipamba, ubicada a 1° 01° 12” Latitud
Sury 78°35” 40,56 Longitud Oeste y a una altura de 2865 m.s.n.m., por Mena, L.,
en el afio 2022, en el periodo comprendido entre 1990 al 2019, sefiala que los afios
con promedios de precipitacion mas elevada son los correspondientes a 1999 con
un promedio de 116,0 mm seguido de 1996 con 106,4 mm., el resto de afios no
existe variaciones significativas del promedio menores a 100 mm. Los meses de
mayor precipitacion son marzo y abril con 145.4 mmy 122.6 mm respectivamente.

Mientras que el mes mas seco es agosto con 8.3 mm.

La misma investigacion sefiala que el afio 2007 fue unos de los afios mas frios de la
zona con un promedio de 10.5°C, mientras que los afios mas calientes fueron 1998
y 2015 con un promedio de 11.4°C., los meses mas frios son julio con 10.81°C y el
mas caliente mayo con 11.4°C., con una diferencia de 1,5°C en los 20 afios
transcurridos (Mena, L., 2022).

8.2. Materiales
8.2.1. Materiales y equipos de campo

1. Equipos de seguridad
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Gafas de seguridad
Guantes

Batas de laboratorio
Mascarillas
Delantales

f. Calzado de seguridad
2. Material de vidrio:

a. Matraces
Vasos de precipitados
Tubos de ensayo
Pipetas
Pipetas graduadas
Pipetas volumétricas
Probetas
Cristalizadores

i. Vidrios de reloj
3. Instrumentos de medicion:

a. Balanzas analiticas
Balanzas de precision
Basculas
TermoOmetros
pH metros
Conductimetros
Centrifugas
Agitadores magnéticos

I. Agitadores de varilla
4. Material de pléstico:

a. Microplacas
Pipetas automaticas
Cajas para muestras
Tubos de muestras
Placas de Petri
Micropipetas

g. Micropuntas de pipeta
5. Instrumentos de corte y manipulacion:

a. Tijeras de laboratorio
Pinzas de laboratorio
Espatulas
Bisturis
Pinzas de diseccion

f. Alicates
6. Equipos de calentamiento:

a. Hornos de laboratorio

b. Placas calefactoras

c. Barios de agua

®o0 o
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SQ@ o a0 o

o o0 o
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7.

8.

9.

10.

d. Muflas
e. Estufas de cultivo
f. Autoclaves
Reactivos y sustancias quimicas:
a. Acidos y bases
b. Solventes
c. Indicadores quimicos
d. Sales
e. Reactivos de laboratorio especificos
Material de filtracion:
a. Filtros de papel
b. Filtros de membrana
c. Embudos de filtracion
d. Bombas de vacio
Material de seguridad y desecho:
a. Extintores
b. Duchas de seguridad
c. Lavabos de emergencia
d. Contenedores de residuos quimicos
e. Contenedores de materiales cortopunzantes
Instrumentos de analisis:
a. Espectrofotometros
Cromatdgrafos
Microscopios
Analizadores de gases
Equipos de PCR (Reaccion en Cadena de la Polimerasa)

© 20T

8.2.2. Materiales de oficina
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Boligrafos: para escribir y firmar documentos.

Léapices: para dibujar, tomar notas y hacer esbozos.

Marcadores: para resaltar informacion o escribir en pizarras blancas.
Correctores liquidos: para corregir errores de escritura.

Papel: incluyendo papel de impresora, papel para notas y papel de carta.
Carpetas: para organizar y archivar documentos.

Archivadores: para almacenar y clasificar documentos.

Clips y sujetapapeles: para unir o sujetar hojas de papel.

Grapadoras: para unir varias hojas de papel con grapas.

. Cinta adhesiva: para unir o reparar documentos.

. Notas adhesivas: para tomar notas y dejar mensajes.

. Calculadoras: para realizar calculos matematicos.

. Tijeras: para cortar papel y otros materiales.

. Engrapadoras: para encuadernar documentos o informes.

. Agendas o calendarios: para organizar y programar tareas.
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16. Sellos y almohadillas de tinta: para marcar documentos con informacion
especifica.

17. Folders: para organizar y proteger documentos importantes.

18. Papel de colores: para proyectos creativos o presentaciones visuales.

19. Clips de papel en forma de gancho: para colgar documentos o notas en
paneles de corcho.

20. Sobres: para enviar documentos o correspondencia.

21. Etiquetas adhesivas: para identificar y clasificar documentos o archivos.

22. Papelera de reciclaje: para desechar papel y otros materiales reciclables de
manera adecuada.

23. Perforadoras de papel: para hacer agujeros en las hojas de papel.

24. Sacapuntas: para afilar lapices.

25. Gomas de borrar: para eliminar marcas de lapiz o tinta.

8.2.3. Insumos

Computadora para el registro/identificacion de procesos
Jeringa, torniquete y materiales de asepsia.
Eventualmente tubos estériles al vacio.

Tubos identificados, con/sin anticoagulante.

Agujas de toma maltiple

Reactivos de laboratorio.

Papel para la impresién de los resultados.

Recipientes para desechar materiales en forma segura.
Fundas para basura de color rojo y negro

8.2.4. Software

Nk wd =

©

Dependiendo del tipo de diagnostico a implementar, el requerimiento de software
a utilizar variara por técnica diagnostica y equipos utilizados, ya sean estos para
serologia, los que variaran con la casa comercial que provea al laboratorio; de igual
manera ocurrird con técnicas moleculares y aquellas especiales que requieran la

utilizacion de equipo modernos y de Gltima generacion.

Para el proceso de implementacidn solo seré indispensable la utilizacion de equipos
informaticos con sistema operativo funcional que permita manejar datos y hojas de

calculo amigables.
8.3. Unidades experimentales

En este capitulo se describen los diversos métodos utilizados para obtener

informacién, asi como los pasos llevados a cabo durante la elaboracion de la
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propuesta de implementacion de la Norma ISO/IEC 17025:2018 en el laboratorio
de Medicina Veterinaria de la UTC, basandose en un SGC de calidad.

8.3.1 Elaboracion de la propuesta de implementacion de la Norma

Para el desarrollo de esta propuesta de implementacion de la Norma 17025, se

realizaran tomando en cuenta las siguientes etapas:

En la primera etapa, se estudiardn las necesidades de la facultad de ciencias
veterinarias de la UTC en lo que se refiere a brindar servicios de diagndstico que
requieren los usuarios de la zona, acordes con un sistema de diagndstico de
enfermedades en animales que asegure la confiabilidad de los resultados y
posteriormente, hacer un diagndstico y evaluacién como lo requiere la Norma
ISO/NTC 17025, haciendo referencia a lo que cuenta del sistema los laboratorios y
lo que se requiere implementar, para con esto identificar desde qué punto se deberia

iniciar el sistema a implementar.

Posterior a esto, se propondré la ejecucion del programa en tres etapas, las mismas

que incluyen:
e Planificacion
e Implementacién
e Acreditacion

En estas etapas se analizard cada uno de los requisitos de la norma con su

cumplimiento y se evaluara que recursos son necesarios para lograrlo.
8.3.2. Poblacion y muestra

La presente propuesta no requiere de una poblacidn ni un muestreo definido, ya que
el tema planteado se refiere al andlisis de un proceso de acreditacion por medio del
levantamiento de documentacion que se requiere para implementar el SGC de los

laboratorios de Medicina Veterinaria de la UTC.

En el presente trabajo, la poblacion seré la alta direccion de la facultad de Medicina

Veterinaria de la UTC y de los laboratorios de Medicina Veterinaria de la UTC.

La etapa de muestra en el proceso de desarrollo del SGC abarca la creacion de la

politica de calidad y los objetivos, asi como la elaboracion de politicas,
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procedimientos y un manual de calidad correspondiente a cada requisito establecido
en la norma. Al concluir esta etapa, se contardn con todos los documentos

elaborados siguiendo las fases de diagndstico y planificacion como referencia.
8.3.3. Diagnostico preliminar del Laboratorio

Para cumplir con los objetivos de esta propuesta se realiz6 en el laboratorio de
sanidad animal de la UTC varios procedimientos como: reconocimiento del &rea
fisica del laboratorio y revision de documentos en forma general, comprobacion de
los listados de equipos y personal asignado a las areas de diagnostico y la propuesta
de pruebas de diagnéstico implementadas o para implementar, mediante el
diagnostico del laboratorio mediante una auditoria interna apoyado en la norma ISO
17025, como un diagndstico de situacion inicial para la implementacion del sistema

de calidad propuesto.

Actualmente, los laboratorios que dispone la clinica veterinaria de la UTC, cuentan
con equipamiento indispensable para un laboratorio clinico veterinario, con equipos
basicos para realizar pruebas de clinica en mascotas, pues por decision estratégica
de la alta gerencia ha considerado su implementacion, pero no se ha realizado la
gestion para llevar a cabo la implementacion de un laboratorio veterinario que

abarquen todas las especies de interés econémico, mascotas y docencia.

Figura 6 Diagndstico preliminar

| Elaboracion del
Ve SE— diagnostico del - — Propuestas de mejoras
| ® Revision de ( laboratorio * Interpretacion de los ‘

documentosy o Lista de ch datos de no « Mei basad
registros del stade chequeo conformidad - Cfeles |§f3a|§é €D
laboratorio * Entrevista con el jefe encontrados anorma ISO/

)  Auditoria
Visita al laboratorio N - Res:':ii';iige =

Fuente: Directa
Elaboraciéon: Autor

del departamento ‘ 17025

8.3.4. Diagnostico inicial de los requisitos técnicos y de gestion

Esta propuesta ha sido preparada segun los requerimientos requeridos por la Norma

17025 para la acreditacion de los laboratorios de Medicina Veterinaria de la UTC.
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Se ha estructurado siguiendo las clausulas numéricas de la Norma ISO/IEC
17025:2018 para facilitar la busqueda minuciosa de los requerimientos de la misma

de maneja objetiva y seguir de menara sencilla, en eventos de auditorias.

En este Manual de Aseguramiento de Calidad del Laboratorio de sanidad animal
de la UTC se resumen las acciones y actividades realizadas en su formulacion,
ademaés que envuelve el control de calidad de los procedimientos de diagndstico
que se realizan en el mismo, las actividades que se relacionan con dichos analisis y
todos los procedimientos que involucran a las areas administrativa y técnica en lo
referente al manejo de documentacion e informes de analisis como lo expone
Miranda, J., 2016.

Tabla 8 Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE
para Laboratorios F-PA06-07-L-R01

4 4 REQUISITOS GENERALES

4.1 4.1 Imparcialidad SI NO DI DNI NDA NDNA NA

¢ Se lleva a cabo de una manera imparcial y
estructurada las actividades del laboratorio,

411 . X
y se gestionan para salvaguardar la
imparcialidad?

412 ¢La direccion del laboratorio esta %

comprometida con la imparcialidad?

¢Es responsable el laboratorio de la
imparcialidad de sus actividades y no permite
presiones comerciales, financieras u otras
gue comprometan la imparcialidad?

413

X

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

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

Fuente: Directa
Elaboraciéon: Autor

8.4. Documentacion propuesta para el disefio del SGC

El laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC debe establecer, documentar,
implementar y mantener el SGC de la calidad y mejorar continuamente la eficacia
de los andlisis de acuerdo con los requisitos de Norma 17025, segun lo expresa
Miranda, J. C. (2016), para esto debera:
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e Identificar, secuenciar e interactuar con los procesos.

e Formular los criterios y métodos ideales para asegurar calidad de la
operacion y el control.

e Asegurar la disponibilidad permanente de recursos de capacitacion.
e Aseverar el seguimiento, medicion y anélisis de procesos.

e Cumplimiento de las acciones para alcanzar los resultados planificados y la
Mejora Continua.

8.4.1. Manual de calidad

El Manual de Calidad, segin la Norma ISO 17025, es un documento que describe
el SGC de la calidad de un laboratorio de ensayo o calibracion. Este es un
componente clave del SGC de la calidad del laboratorio y tiene como objetivo
proporcionar una descripcién detallada de las politicas, procedimientos y practicas

que el laboratorio sigue para garantizar la calidad de sus resultados.

Los elementos que se incluyen en un Manual de Calidad, de acuerdo con la norma
ISO 17025 representa una guia para el laboratorio en la implementacién de un SGC
de la calidad efectivo y garantizar de esta manera la confiabilidad y competencia de

los resultados de los ensayos realizados.

Para Briozzo, G., 2007, el SGC de Calidad utiliza como estructura fundamental del
sistema, la implementacion del Manual de Calidad, debido a la amplia variedad de
documentos involucrados, por lo que sefiala que es Util establecer una jerarquia de
la documentacion para que el laboratorio pueda desarrollar y mantener los
requisitos necesarios para asegurar su SGC de Calidad como se demuestra en la
Figura 7.
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Figura 7 Piramide del Sistema de Gestion de Calidad.

Manual de Calidad

‘ e Generacion

de

mm) o Registrosy

mmm) e Datos

Fuente: Briozzo, G. 2007
Elaboracién: Autor

Los registros constan en la Lista de Documentos en Vigor, en donde se detalla la
toda la documentacion que forma parte del SGC, la que se encuentra anexa en el
Manual de Calidad de los laboratorios de Medicina Veterinaria de la UTC, asi como
la disposicion de toda la normativa que regira el SGC y sus documentos anexos
para cumplimiento de la Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018.

8.4.2. Procedimientos, instructivos y registros

La informacion detallada de la documentacién creada para el SGC se encuentra

contemplada en la Lista de Documentos en Vigor y que se muestran en la Tabla 8.

Tabla 9 Documentacion del sistema de gestion

MGC-UTC-01 Manual de Gestion de la Calidad de la UTC

RGC 4. Requisitos generales

RGC-UTC-01 4.1 Procedimiento para Gestion de la Imparcialidad y la Confidencialidad
RGE 5 Requisitos relativos a la estructura

RGE-UTC-01 5.1 Legalidad del Laboratorio

RGE-UTC-02 5.2 Perfiles del personal del laboratorio de sanidad animal de la UTC
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RGE-UTC-03 5.3 Alcance de actividades Alcance de la acreditacion del laboratorio de
sanidad animal de laUTC

RGE-UTC-04 5.4 Cumplimiento de la norma, clientes y autoridades.

RGE-UTC-05 5.5 Estructura organizacional. Organigrama

RGE-UTC-06 5.6 Responsable del sistema de gestion.

RGE-UTC-07 5.7 Responsabilidad de la alta direccion.

RGR 6 Requisitos relativos a los recursos

RGR-UTC-01 6.2 Procedimiento General de manejo de Personal

RGR-UTC-02 6.2 Procedimiento de manejo de personal sus tareas

RGR-UTC-03 6.3 Procedimiento de Instalaciones y condiciones ambientales

RGR-UTC-04 6.4 Procedimiento de Manipulacién, Transporte, Almacenamiento, Uso y
Mantenimiento Planificado del Equipamiento

RGR-UTC-05 6.5 Procedimiento de Aseguramiento Metrolégico de Equipos

RGR-UTC-06 6.6 Procedimiento de Productos y servicios suministrados externamente

RGR-UTC-07 6.6 Procedimiento de Seguimiento y Evaluacién a Proveedores

RGR-UTC-08 6.6 Procedimiento Para el Pago a Proveedores de Bienes y Servicios

RGP 7. Requisitos del proceso

RGP-UTC-01 7.1 Procedimiento de Revision de solicitudes, ofertas y contratos

RGP-UTC-02 7.2 Procedimiento de Seleccion, verificacion y validacion de métodos

RGP-UTC-03 7.3 Procedimiento general de toma y envio de muestras.

RGP-UTC-04 7.4 Procedimiento de Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

RGP-UTC-05 7.5 Procedimiento de control de registros técnicos

RGP-UTC-06 7.6 Procedimiento de Estimacion de la Incertidumbre

RGP-UTC-07 7.7 Procedimiento de Aseguramiento de la Validez de los resultados

RGP-UTC-08 7.8 Procedimiento de Informe de resultados

RGP-UTC-09 7.9 Procedimiento para el Tramite de Peticiones, Quejas, Reclamos y
Sugerencias

RGP-UTC-10 7.10 Procedimiento de Tratamiento de las Trabajos No Conformes.

RGP-UTC-11 7.11 Procedimiento de Control de los datos y gestion de la informacion

RGS 8. Requisitos del sistema de gestion

RGS-UTC-01 8.3 Procedimiento de Control de documentos del sistema de gestion

RGS-UTC-02 8.4 Procedimiento de Control de registros (Opcién A)

RGS-UTC-03 8.5 Procedimiento de Acciones para abordar riesgos y oportunidades

(Opcién A
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RGS-UTC-04 8.7 Procedimiento de manejo de Acciones correctivas (Opcién A)

RGS-UTC-05 8.8 Procedimiento de Auditorias internas (Opcién A)

RGS-UTC-06 8.9 Procedimiento de Revision por la direccidn (Opcion A)

Fuente: Directa
Elaboracion: Autor

Se utilizo esta lista para crear la documentacion requerida para cumplir con los
requisitos minimos establecidos por la Norma ISO/IEC 17025:2018 para
implementar el SGC. Después de establecer el SGC, es importante implementarlo
en el laboratorio y analizarlo. Una vez completado este paso, se debe llevar a cabo
una auditoria interna del sistema. (Chamorro P. 2017).

8.4.2.1. Desarrollo de procedimientos especificos de ensayo

Los Procedimientos especificos de Ensayo (PEE), han sido elaborados dependiendo
de la necesidad diagnostica que tiene un laboratorio de Medicina Veterinaria anexo
a la Clinica Veterinaria de la UTC, acorde a las necesidades del SGC y las
necesidades didacticas de la facultad de Medicina Veterinaria de la Universidad

Técnica de Cotopaxi.

Se enlista en el siguiente cuadro, los procedimientos acordes a la oferta de servicios
a establecerse en los laboratorios de Medicina Veterinaria de la UTC, tanto para
grandes especies, asi como para pequefias especies que se atienden en la clinica

veterinaria.

Tabla 10 Lista de pruebas que se ofertan al publico en grades especies

Especie Patologia Pruebas a Realizarse  Tipo de
Muestra
Anemia Infecciosa Equina Idga/Coggins Suero
Elisa-Ac Suero
Piroplasmosis Equina Elisa-Ac Suero
Frotis Giemsa Sangre
Influenza Equina. Influenza Tipo A Elisa-Ac Suero
Acrteritis Viral Equina Elisa-Ac Suero
Equinos Rinoneumonitis Equina Elisa-Ac Suero
Encefalitis Equina VVenezolana Elisa-Ac Suero
Enfermedad De Newcastle Elisa-Ac Suero
Laringotraqueitis Aviar Elisa-Ac Suero
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Bronquitis Infecciosa Aviar Elisa-Ac Suero
Gumboro Elisa-Ac Suero
Aves Enfermedad De Marek Elisa-Ac Suero
Hepatitis/Cuerpos De Inclusion Histopatologia Organos
Encefalitis Aviar Elisa-Ac Suero
Histopatologia Cerebro
Influenza Porcina (H1n1) Elisa-Ac Sangre
Peste Porcina Cléasica Elisa Ag. Suero/Sangre
Elisa Ac. Suero/Sangre
Enfermedad De Aujezsky (Pseudorabia)  Elisa Ac. Suero
Brucelosis (Brucella Suis) Elisa Ac. Suero
Porcinos Rosa De Bengala Suero
Pleuroneumonia Contagiosa Porcina Elisa Ac. Suero
Sindrome Disgenésico Porcino (PRRS) Elisa Ac. Suero
Micoplasmosis Porcina (Myc. Elisa Ac. Suero
Hyopneumoniae)
Parvovirus Porcino Elisa Ac. Suero
Brucelosis (Brucella Abortus) Elisa-C Suero
Rosa De Bengala Suero
Tuberculinizacion  Ano- Inoculacion
Caudal In-Vivo
Tuberculinizacion Inoculacion
Tuberculosis Cervical Comparativa In-Vivo
Frotis Zielh Neelsen Secreciones,
Suero
IBR Elisa-Ag. Suero
Elisa-Ac Suero
Bovinos DVB Elisa-Ag. Suero
Elisa-Ac Suero
Leucosis Bovina Elisa-Ac Suero, Sangre
Paratuberculosis Elisa-Ac Suero
Fiebre Q Elisa-Ac Suero
Parainfluenza 3 (Pi3) Elisa-Ac Suero, Sangre
Leptospirosis Microaglutinacion Lenta Suero
En Tubo (Mat)
Neospora Elisa-Ac Suero

58



Septicemia Hemorragica Cultivo Bact. Sangre,
Organos
Maedi Visna IDGA Suero
Brucelosis Ovina Elisa. Ac Suero
Ovinos Rosa De Bengala Suero
Paratuberculosis Elisa-Ac Suero
Cae Elisa-Ac Suero
Cabras Brucelosis Mellitensis Elisa-Ac Suero
Rosa De Bengala Suero
Brucelosis Elisa-C Suero
Camélidos Rosa De Bengala Suero
Enterotoxemia Cultivo Bact. Heces, Suero,
Organos
Determinacion De Hongos, Mohos Y Cultivo Y Morfologia Varios
Levaduras
Cultivo E Identificacion Bacteriana Cultivo Y Bioquimica Varios
Determinacion De Camphylobacter Cultivo Y Bioquimica Raspados/Hiso
pados
Determinacion De Septicemia  Cultivo Y Bioquimica Varios
Hemorragica (Pasteurella Sp)
Microbiologia ~ Determinacién De Enterobacterias Cultivo Y Bioquimica Varios
Determinacion De Leptospira Por Cultivo  Cultivo Y Bioguimica Varios
Determinacion De Salmonelosis Cultivo Y Bioquimica Varios
Determinacion De Staphilococcus Cultivo Y Biogquimica Varios
Recuento De Ooquistes Por Gramo De Mc Master Heces
Heces (OPG)
Recuento De Huevos por Gramo de Heces Mc Master Heces

Parasitologia

(HPG)

Frotis Directo

Raspado/Hiso

pado
Cultivo Raspado/Hiso
pado
Trichomonas Tricomoniasis En Heces, Varios
Secreciones Vaginales O
Raspados Prepuciales A
Pedido
Coproparasitario Frotis Directo Frotis Directo Heces
Coproparasitario Concentracion Concentracion Heces
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Cualitativo Cultivo De Larvas En Heces
Materia Fecal

Fasciola Hepética Concentracion Heces

Larvas Pulmonares (Baermann) Concentracion Heces

Hemoparasitos

Parasitos Sanguineos
(Giemsa) Trypanosoma

Sp, Dirofilaria  Spp,

Sangre Entera
Con

Anticoagulant

Babesia Sp e (EDTA)
Estudio  Histopatolgico, (Muestras Histopatologia, Inclusion Organos
Conservadas en Formol al 10 %) En Parafina Y Tincion
Hematoxilina-Eosina
Estudio Histopatoldgico En Muestras Histopatologia, cortes por  Organos
Frescas congelacion 'y tincién
Hematoxilina-Eosina
KOH KOH Varios
Patologia Hemograma Hematolégico Sangre entera
Clinica con
anticoagulante
(EDTA)
Coloracién Giemsa Giemsa Sangre entera
con
anticoagulante
(EDTA)
Coloracion Gram Gram Varios
Tincién Azul De Lactofenol Azul de Lactofenol Varios
Tincion de Giemsa Anaplasmosis Giemsa Varios
Tincién Hematoxilina-Eosina Hematoxilina-Eosina Varios
Tincién De Zielh Neelsen Zielh Neelsen Varios
Vaca Abortada Varios Brucella,
Leptospira,
Neospora
Perfil De Vaca Para Compra Varios Brucella,
Leptospira,
Neospora,
IBR, DVB
Perfil De Vaca Para La Venta Varios Brucella,
Leptospira,
Perfiles Neospora
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Perfil Feto Abortado (Serologia Madre
Gratis)

Varios

Brucella,
Leptospira,
Neospora,
Trichomonas,

Campilobacter

Perfil Reproductivo Del Toro

Macho

Brucella,
Leptospira,
Neospora,
Trichomonas,
Campilobacter
, IBR, DVB,
Lengua Auzul,
PI3, VRSB.

Diagnostico En Vaca Vacia (Receptora

Transferencia Embriones)

Varios

Brucella,
Leptospira,
Neospora,
Trichomonas,
Campilobacter
, IBR, DVB,
Lengua Auzul,
PI3, VRSB.

Control Mastitis

Varios

Leche

Sindrome Diarreico en terneros

Sindrome Diarreico De
Terneros Neonatos
(Coronavirus, Rotavirus,
Cryptosporidium Sp, E

Coli K99

Heces Ternero

Grande Animales Varios Animal
Ovejas Varios Animal
Necropsias Cerdos Varios Animal
Aves Varios Animal

Fuente: Directa
Elaboracion: Autor

8.4.2.2. Desarrollo de instructivos generales

Los instructivos generales se encuentran incluidos en el SGC porque forman parte

de la documentacidn estandar, segun la necesidad de formulacion de los mismos y

para el area requirente para estandarizar procesos, cumplir requisitos, facilitar la
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capacitacion y promover la mejora continua. Al incorporar estos instructivos en el
sistema, se establece una base sélida para la calidad y la eficiencia operativa en toda

la organizacion.
8.4.3. Listados generales

En un SGC que utiliza como guia la norma ISO 17025 para laboratorios, se pueden
encontrar diversos listados generales que son fundamentales para establecer y
mantener un sistema eficaz. La variedad de listados generales que se requieren,
estan incluidos en la Lista Maestra de Documentos, la misma que recoge toda la
informacion del sistema y resume las necesidades y caracteristicas particulares de

cada laboratorio y su &mbito de trabajo.
8.4.3.1. Lista de procedimientos internos en vigor

Una lista de procedimientos internos en vigor se refiere a un documento o registro
que enumera todos los procedimientos operativos estdndar o procedimientos
internos actualmente vigentes y aplicables en un laboratorio. Estos procedimientos
describen las actividades especificas que deben llevarse a cabo de manera
consistente y uniforme dentro del laboratorio para garantizar la calidad, la

seguridad, la eficiencia y el cumplimiento de los requisitos.

La lista de procedimientos internos en vigor proporciona una visiéon general de
todos los procedimientos que han sido aprobados, implementados y estan siendo
utilizados activamente en el momento actual. Esta lista puede incluir informacion
como el nimero de procedimiento, su codificacion, el titulo, la fecha de aprobacion,
la altima revision y cualquier otra informacion relevante para identificar y distinguir

los procedimientos.

Tabla 11 Lista de procedimientos internos en vigor

MGC-UTC-01 MANUAL DE CALIDAD UTC

RGC

4 Requisitos generales

RGC-UTC-01 4.1 Procedimiento para Gestidn de la Imparcialidad y la Confidencialidad

RGC-UTC-01 FoO01 4.1 Imparcialidad Declaracién de impedimento (conflicto de intereses)

RGC-UTC-01 Fo02 4.2 Compromiso de Confidencialidad

RGC-UTC-01 Fo03 4.2 Reporte de conflicto de intereses

RGE 5 Requisitos relativos a la estructura
RGE-UTC-01 5.1 Legalidad del Laboratorio
RGE-UTC-02 5.2 Perfiles del personal del laboratorio de sanidad animal de la UTC
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RGE-UTC-02 FOO1

5.2 Hoja de vida del personal del laboratorio de sanidad animal de la UTC

5.3 Alcance de actividades Alcance de la acreditacion del laboratorio de sanidad

RGE-UTC-03 animal de la UTC

RGE-UTC-04 5.4 Cumplimiento de la norma, clientes y autoridades.
RGE-UTC-05 5.5 Estructura organizacional. Organigrama
RGE-UTC-06 5.6 Responsable del sistema de gestidn.

RGE-UTC-07 5.7 Responsabilidad de la alta direccién.

RGR 6 Requisitos relativos a los recursos

RGR-UTC-01 6.2 Procedimiento General de manejo de Personal

RGR-UTC-01 FoO1

6.2 Lista de personal

RGR-UTC-01 Fo02

6.2 Formato de plan de capacitaciones

RGR-UTC-01 Fo03

6.2 Formato de informe de evaluaciones de competencias del personal

RGR-UTC-01 Fo04

6.2 Formato de Verificacién de Conocimiento y Entrenamiento al Personal
Analista del Laboratorio

RGR-UTC-01 Fo05

6.2 Formato Programa de Induccidn

RGR-UTC-01 Fo06

6.2 Formato de Evaluacion del Desempefio del Personal

RGR-UTC-02

6.2 Procedimiento de manejo de personal

RGR-UTC-02 FoO1

6.2 Formulario de funciones donde se detallan condiciones del perfil de cargo

RGR-UTC-02 Fo02

6.2 Formato Autorizaciones del Personal

RGR-UTC-02 Fo03

6.2 Formulario de Supervision de las Actividades Técnicas del Personal

RGR-UTC-03

6.3 Procedimiento de Instalaciones y condiciones ambientales

RGR-UTC-03 FoO1

6.3 Formato de Seguimiento de temperatura

RGR-UTC-03 Fo02

6.3 Formato de Control Ambiental.

RGR-UTC-03 Fo03

6.3 Formato de Ingreso y Salida de Personal y Visitantes a las Instalaciones del
Laboratorio

RGR-UTC-03 Fo04

6.3 Formato de Limpiezay Desinfeccion de Areas

RGR-UTC-03 Fo05

6.3 Formato de Seguimiento del Compromiso de bioseguridad

RGR-UTC-03 In01

6.3 Instructivo de Ingreso y Salida de Personal y Visitantes a las Instalaciones del
Laboratorio

RGR-UTC-03 In02

6.3 Instructivo de Limpieza, Lavado Desinfeccidn y Esterilizacion de Areas y
Material

RGR-UTC-03 In03

6.3 Instructivo de Instrucciones y compromiso de Bioseguridad para visitantes

RGR-UTC-04

6.4 Procedimiento de Manipulacién, Transporte, Almacenamiento, Uso y
Mantenimiento Planificado del Equipamiento

RGR-UTC-04 FoO1

6.4 Formato Hoja de Vida de Equipos

RGR-UTC-04 Fo02

6.4 Formato de Ficha Técnica Equipos

RGR-UTC-04 Fo03

6.4 Formato Cronograma de Mantenimiento de Equipos

RGR-UTC-04 Fo04

6.4 Formato de Solicitud Servicio de Mantenimiento

RGR-UTC-04 In-01

6.4 Instructivo de Procedimientos de Mantenimiento y limpieza de equipos

RGR-UTC-05

6.5 Procedimiento de Aseguramiento Metrolégico de Equipos

RGR-UTC-05 FoO1

6.5 Formato de Verificacion de Equipos

RGR-UTC-05 Fo02

6.5 Formato de Registro de Mantenimiento y reporte de novedades

RGR-UTC-05 Fo03

6.5 Formato de Manejo de Patrones y Material de Referencia

RGR-UTC-06

6.6 Procedimiento de Productos y servicios suministrados externamente

RGR-UTC-06 FOO1

6.6 Formado de Ordenes De Compra y de Prestacién de Servicios

RGR-UTC-06 Fo02

6.6 Formato de Identificacion de la Necesidad y Analisis Alternativos

RGR-UTC-06 Fo03

6.6 Contratacion por Seleccion Directa
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RGR-UTC-06 Fo04

6.6 Formato de encuestas de satisfaccidon del cliente

RGR-UTC-07

6.7 Procedimiento de Seguimiento y Evaluacidn a Proveedores

RGR-UTC-07 FoO1

6.7 Formato de Seguimiento y Evaluacidon a Proveedores

RGR-UTC-07 Fo02

6.7 Formato lista de proveedores

RGR-UTC-08 6.8 Procedimiento Para el Pago a Proveedores de Bienes y Servicios
RGR-UTC-08 Fo01 6.8 Formato para gestionar el Pago a Proveedores de Bienes y Servicios
RGP 7 Requisitos del proceso

RGP-UTC-01 7.1 Procedimiento de Revisién de solicitudes, ofertas y contratos

RGP-UTC-01 FoO1

7.1 Formato de Solicitud de diagndstico.

RGP-UTC-01 Fo02

7.1 Formato de Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos

RGP-UTC-01 Fo03

7.1 Formato de Proformas

RGP-UTC-02

7.2 Procedimiento de Seleccién, verificacién y validacién de métodos

RGP-UTC-02 FoO1

7.2 Formato de plan de validacidn

RGP-UTC-02 Fo02

7.2 Formulario de declaracién de validacion

RGP-UTC-03

7.3 Procedimiento general de toma y envio de muestras.

RGP-UTC-04

7.4 Procedimiento de Manipulacién de los items de ensayo o calibracién

RGP-UTC-04 In01

7.4 Instructivo de aceptacién y rechazo de muestras

RGP-UTC-04 In02

7.4 Instructivo de Manejo de desechos peligrosos

RGP-UTC-05 7.5 Procedimiento de control de registros técnicos

RGP-UTC-06 7.6 Procedimiento de Estimacién de la Incertidumbre

RGP-UTC-07 7.7 Procedimiento de Aseguramiento de la Validez de los resultados
RGP-UTC-08 7.8 Procedimiento de Informe de resultados

RGP-UTC-08 FoO1

7.8 Formato de Informe de resultados

7.9 Procedimiento para el Tramite de Peticiones, Quejas, Reclamos y

RGP-UTC-09 Sugerencias

RGP-UTC-10 7.10 Procedimiento de Tratamiento de las Trabajos No Conformes.

RGP-UTC-11 7.11 Procedimiento de Control de los datos y gestion de la informacion

RGS 8 Requisitos del sistema de gestion

RGS-UTC-01 8.3 Procedimiento de Control de documentos del sistema de gestion
RGS-UTC-01 Fo-01 8.3 Formato de procedimientos en vigor

RGS-UTC-02 8.4 Procedimiento de Control de registros (Opcién A)

RGS-UTC-03 8.5 Procedimiento de Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opciéon A)
RGS-UTC-04 8.7 Procedimiento de manejo de Acciones correctivas (Opcion A)

RGS-UTC-05 8.8 Procedimiento de Auditorias internas (Opcién A)

RGS-UTC-05 FoO1

8.8 Formato de Plan de Auditoria

RGS-UTC-05 Fo02

8.8 Formato de Formato de Auditorias Internas

RGS-UTC-06

8.9 Procedimiento de Revision por la direccion (Opcién A)

Fuente: Directa
Elaboracion: Autor

8.4.3.2. Lista de procedimientos especificos de ensayo

La lista de procedimientos especificos de ensayo (POE) en un laboratorio
veterinario con 1SO 17025 es un documento que enumera y describe los

procedimientos detallados utilizados para realizar ensayos especificos en el
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laboratorio. Estos procedimientos estan disefiados para garantizar la calidad, la

precision y la confiabilidad de los resultados de los ensayos y cumplir con los

requisitos que exige la norma ISO 17025. En la Tabla 11 se detallan los

Procedimientos Operativos de Ensayo (POE"s) que deberia implementarse en el

laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC.

Tabla 12 Lista de procedimientos especificos de ensayo

DOCUMENTOS INTERNOS EN VIGOR

USUARIOS
CODIGO REVISION TITULO ALMACENAMIENTO ~ FESHADE —  DEL
(@)
PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS DE ENSAYO
POE/Eq/01 1 Anemia Infecciosa Equina Archivadores del laboratorio
POE/Eq/02 1 Anemia Infecciosa Equina Archivadores del laboratorio
POE/Eq/03 1 Piroplasmosis Equina Archivadores del laboratorio
POE/Eq/04 1 Piroplasmosis Equina Archivadores del laboratorio
POE/Eq/05 1 In_fluenza Equina. Influenza Archivadores del laboratorio
Tipo A
POE/Eq/06 1 Arteritis Viral Equina Archivadores del laboratorio
POE/Eq/07 1 Rinoneumonitis Equina Archivadores del laboratorio
POE/Eq/08 1 Encefalitis Equina Venezolana ~ Archivadores del laboratorio
POE/Eq/09 1 Metritis Contagiosa Equina Archivadores del laboratorio
POE/Av/01 1 Enfermedad de Newcastle Archivadores del laboratorio
POE/AV/02 1 Laringotraqueitis Aviar Archivadores del laboratorio
POE/AV/03 1 Bronquitis Infecciosa Aviar Archivadores del laboratorio
POE/AV/04 1 Gumboro Archivadores del laboratorio
POE/AV/05 1 Enfermedad de Marek Archivadores del laboratorio
POE/AV/06 1 Hepatitis/Cuerpos De Inclusion ~ Archivadores del laboratorio
POE/AV/07 1 Encefalitis Aviar Archivadores del laboratorio
POE/AV/08 1 Encefalitis Aviar Archivadores del laboratorio
POE/AV/09 1 Anemia Aviar Archivadores del laboratorio
POE/Por/01 1 Influenza Porcina (H1N1) Archivadores del laboratorio
POE/Por/02 1 Peste Porcina Clasica Archivadores del laboratorio
POE/Por/03 1 Peste Porcina Clésica Archivadores del laboratorio
POE/Por/06 1 I(Epr;f:ljcr};er(;%?al))e Aujeski Archivadores del laboratorio
POE/Por/07 1 Brucelosis (Brucella Suis) Archivadores del laboratorio
POE/Por/08 1 Brucelosis (Brucella Suis) Archivadores del laboratorio
POE/Por/09 1 Cisticercosis Archivadores del laboratorio
POE/Por/11 1 Sindrome Disgenésico Porcino Archivadores del laboratorio
(PRRS)
POE/Bov/01 1 Brucelosis (Brucella Abortus) Archivadores del laboratorio
POE/Bov/02 1 Brucelosis (Brucella Abortus) Archivadores del laboratorio
POE/Bov/03 1 Tuberculosis Archivadores del laboratorio
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Archivadores del laboratorio

POE/Bov/04 1 Tuberculosis
POE/Bov/05 1 Tuberculosis Archivadores del laboratorio
POE/Bov/06 1 IBR Archivadores del laboratorio
POE/Bov/07 1 IBR Archivadores del laboratorio
POE/Bov/08 1 DVB Archivadores del laboratorio
POE/Bov/09 1 DVB Archivadores del laboratorio
POE/Bov/10 1 Leucosis Bovina Archivadores del laboratorio
POE/Bov/11 1 Paratuberculosis Archivadores del laboratorio
POE/Bov/12 1 Carbunco Archivadores del laboratorio
POE/Bov/13 1 Parainfluenza 3 (P13) Archivadores del laboratorio
POE/Bov/14 1 Leptospirosis Archivadores del laboratorio
POE/Bov/15 1 Neospora Archivadores del laboratorio
POE/Bov/16 1 Septicemia Hemorragica Archivadores del laboratorio
POE/OV/01 1 Maedi Visna Archivadores del laboratorio
POE/OV/02 1 Brucelosis Ovina Archivadores del laboratorio
POE/OV/03 1 Brucelosis Ovina Archivadores del laboratorio
POE/OV/04 1 Paratuberculosis Archivadores del laboratorio
POE/Cab/01 1 CAE Archivadores del laboratorio
POE/Cab/02 1 Brucelosis Mellitensis Archivadores del laboratorio
POE/Cab/03 1 Brucelosis Mellitensis Archivadores del laboratorio
POE/Cam/01 1 Brucelosis Avrchivadores del laboratorio
POE/Cam/02 1 Brucelosis Archivadores del laboratorio
POE/Cam/03 1 Enterotoxemia Archivadores del laboratorio
. Archivadores del laboratorio
POE/Mic/01 1 Determinacion de Hongos,
Mohos y Levaduras
POE/Mic/02 1 Cultivo e ldentifacion Archivadores del laboratorio
Bacteriana
. Determinacion de Archivadores del laboratorio
POE/Mic/03 1 Camphylobacter
Archivadores del laboratorio
POE/Mic/04 1 Determinacion de Septicemia
Hemorrégica (Pasteurella Sp)
POE/Mic/05 1 Determinacion de Archivadores del laboratorio
Enterobacterias
. Determinacion de Leptospira Archivadores del laboratorio
POE/Mic/06 1 por Cultivo
i L . Archivadores del laboratorio
POE/Mic/07 1 Determinacién de Salmonelosis
. Determinacion de Archivadores del laboratorio
POE/Mic/08 ! STAPHILOCOCCUS
Archivadores del laboratorio
POE/Par/01 1 Recuento de Ooquistes por
gramo de Heces (OPG)
Archivadores del laboratorio
POE/Par/02 1 Recuento de huevos por gramo
de Heces (HPG)
POE/Par/03 1 Tricomonas Archivadores del laboratorio
POE/Par/04 1 Tricomonas Archivadores del laboratorio
POE/Par/05 1 Tricomonas Avrchivadores del laboratorio
Archivadores del laboratorio
POE/Par/06 1 Coproparasitario Frotis Directo
L . Archivadores del laboratorio
POE/Par/07 1 Coproparasitario Concentracion
POE/Par/08 1 Archivadores del laboratorio

Cualitativo
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Archivadores del laboratorio

POE/Par/09 1 Fasciola Hepatica
Archivadores del laboratorio
POE/Par/10 1 Larvas Pulmonares (Baermann)
Archivadores del laboratorio
POE/Par/11 1 Hemoparasitos
Estudio Histopatoldgico, Archivadores del laboratorio
POE/Pat/01 1 (Muestras Conservadas en
Formol al 10 %)
Archivadores del laboratorio
POE/Pat/02 1 Estudio Histopatoldgico en
Muestras Frescas
POE/Pat/03 1 KOH Archivadores del laboratorio
POE/Pat/04 1 Hemograma Archivadores del laboratorio
. Archivadores del laboratorio
POE/Pat/05 1 Coloracién Giemsa
Archivadores del laboratorio
POE/Pat/06 1 Coloracién GRAM
- Archivadores del laboratorio
POE/Pat/07 1 Tincién Azul de Lactofenol
POE/Pat/08 1 Tincion de Qlemsa Archivadores del laboratorio
Anaplasmosis
Archivador | laboratori
POE/Pat/09 1 Tincién Hematoxilina-Eosina chivadores del laboratorio
Archivadores del laboratorio
POE/Pat/10 1 Tincion de Zielh Neelsen
. Archivadores del laboratorio
POE/Nec/01 1 Grande Animales
POE/Nec/02 1 Ovejas Archivadores del laboratorio
POE/Nec/03 1 Cerdos Archivadores del laboratorio
POE/Nec/04 1 Aves Archivadores del laboratorio

Fuente: Directa
Elaboracion: Autor

8.4.3.3. Listas de documentos externos en vigor

La lista de documentos externos en vigor se encuentra anexa a este documento, esto
para mantener una mejor organizacion y facilitar la gestion de la informacion. De
igual manera, esto ayuda a mantener actualizada la lista de documentos externos y
garantiza que cualquier cambio o actualizacion se refleje de manera precisa y
completa y para evitar la duplicacion de informacion. Al anexar la lista de
documentos externos en un documento separado, se evita tener que repetir la misma
informacion en multiples lugares. Esto reduce la posibilidad de errores o
discrepancias al actualizar los documentos. De igual manera facilita las revisiones
y actualizaciones cuando se requiere realizar revisiones o actualizaciones en la lista

de documentos externos.

El planteamiento del sistema de calidad requiere que la accesibilidad y distribucion
de la informacion, al tener una lista de documentos externos en un documento
separado, es mas facil compartir y mejorar esta informacion con las partes
interesadas relevantes. Se puede enviar el documento anexo a quienes lo necesiten

sin tener que compartir todos los documentos externos completos.
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8.4.4. Manual de tomay envio de muestras

El Manual de Toma y Envio de Muestras debe contener informacion detallada y
especifica sobre los procedimientos y requisitos para la recoleccion y envio de
muestras. Al presentarlo en un anexo del SGC se separa claramente este contenido
técnico y operativo del cuerpo principal del documento. Esto ayuda a mantener el
enfoque principal del documento en otros aspectos relevantes, como la
introduccion, los objetivos o las politicas generales. Esto permite separar el
contenido técnico y operativo del cuerpo principal del documento, facilita el acceso
y la consulta de la informacidn especifica, permite la actualizacion independiente
del manual y mantiene el enfoque principal del documento en otros aspectos
importantes. Esta estructura mejora la claridad, la usabilidad y la gestion del

documento en general.
8.4.5. Manual de bioseguridad del laboratorio

El Manual de Bioseguridad del Laboratorio es un documento clave que establece
las pautas y procedimientos necesarios para garantizar la seguridad y proteccion
tanto del personal del laboratorio como del medio ambiente en el que se realizan las
actividades. Esta es una parte fundamental del sistema de calidad de un laboratorio,
y su inclusion como anexo dentro del sistema tiene varias justificaciones
importantes como el cumplimiento de las normativas y la regulacion de
bioseguridad como un requisito esencial para los laboratorios, especialmente
aquellos que trabajan con agentes biologicos peligrosos o muestras de alto riesgo.
Al incluir el Manual de Bioseguridad en el sistema de calidad, se asegura que el
laboratorio esta cumpliendo con los estandares y aplicaciones que sefiala la norma,

los que pueden ser evaluados en auditorias internas y externas.

Al ser parte importante de un sistema de calidad, el Manual de Bioseguridad esta
sujeto a los procesos de control y seguimiento establecidos en dicho sistema. Esto
implica que cualquier cambio o0 actualizacion en las pautas de bioseguridad puede
ser gestionado a través de los mecanismos como el control de cambios y

actualizaciones, lo que garantiza que todas las partes interesadas estén informadas.

Uno de los principios fundamentales de un sistema de calidad de los laboratorios,

es la mejora continua. Al incluir el Manual de Bioseguridad como anexo, se
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establece una base para la revision y actualizacion periddica de las practicas de
bioseguridad en funcién de los avances cientificos y tecnolégicos, las lecciones
aprendidas y los cambios en las regulaciones. Esto contribuye a mantener las
operaciones del laboratorio actualizados y mejorar constantemente los estandares

de seguridad.
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9. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS
9.1. Presentacion de los resultados

Después de evaluar las areas destinadas a la implementacion de la Norma ISO/IEC
17025:2018 en los laboratorios de Medicina Veterinaria de la UTC, se llevo a cabo
un diagnostico inicial del laboratorio para determinar su estado actual. Este
diagndstico abarco aspectos como el equipamiento, las areas de construccion, la
propuesta diagndstica, el personal y la documentacién, todo ello en linea con los

requisitos establecidos por la Norma 17025 y el SGC implementado.

En el diagnostico de situacidn inicial al laboratorio de Medicina Veterinaria de la
UTC, se utilizaron como herramientas, las directrices dispuestas por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) en el “F-PA06-07-L-R01, Cuestionario de
Autoevaluacién de cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE para
Laboratorios” en el que utiliza como referencia lo sefialado por la Norma ISO/IEC
17025-2018. Para esto se utilizo la matriz establecida y se procedié a la evaluacion
con cada uno de los numerales de la norma descritos en el mismo, utilizando una
encuesta con cada una de las preguntas del cuestionario con lo que se evaluo el
grado de implementacidn del sistema de calidad para el laboratorio, mediante una
calificacion cualitativa (si, no, parcial (P), no aplica (N.A)), donde se detalla la
informacion que dispone el laboratorio en el momento de la encuesta,
equipamiento, grado de implementacion de un sistema de calidad, procedimientos

utilizados y normados, validacion de métodos, etc., se evalud, mediante grado de
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importancia, lo que se refleja en la puntuacion asignada, para analizar el porcentaje

de cumplimiento del laboratorio frente a la normativa.
9.1.1. Resultados Diagnéstico Inicial

Los resultados de esta evaluacion se describen en los siguientes cuadros, asi como

las valoraciones que obtuvo el laboratorio para la evaluacion inicial del mismo.

En la tabla 12 podemos apreciar los resultados del diagnostico inicial de los

requisitos generales que sefiala la norma 17025.

Tabla 13 Resultados del diagndstico inicial. Requisitos generales
4 REQUISITOS GENERALES

Requisito Numero de Valoracion Porcentaje de
preguntas aplicables obtenida cumplimiento

4.1 Imparcialidad 5 0 0

4.2 Confidencialidad 7 0 0

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacién de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Podemos apreciar que el laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC, sin bien
estd prestando sus servicios de diagnostico para la clinica veterinaria, no posee
documentos que asegure la imparcialidad y confidencialidad de la informacion
generada en el laboratorio. Con lo que no es responsable de demostrar que no tiene
presiones tanto comerciales como profesionales, ni de la gerencia ni de los
estudiantes que cursan por sus instalaciones, por lo que no se asegura que la
informacién generada y si autorizacion del cliente, puedan ser divulgadas o

compartidas con terceros.

En la Tabla 13 de los resultados del diagnoéstico inicial, con referencia a los
requisitos de la estructura, se muestra que la Universidad Técnica de Cotopaxi, a
través de la facultad de Ciencia Agropecuarias y la Carrera de Medicina Veterinaria
han implementado el laboratorio de medicina veterinaria, los procedimientos
legales y su conformacion esta respaldada por las decisiones emitidas directamente
desde los departamentos administrativos de la Universidad Técnica de Cotopaxi,
pero a la interna de los laboratorios, esta legalidad no se encuentra plasmada en un

SGC que avale el proceso.
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Tabla 14 Resultados del diagnéstico inicial. Requisitos relativos a la estructura
5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

Requisito NUmero de Valoracion Porcentaje de
preguntas aplicables obtenida cumplimiento
5.1 Legalidad del Laboratorio 16 2 13

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacién de cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE
(F-PA06-07-L-R01).

Elaboracion: El autor

En la Tabla 14 se puede apreciar que los laboratorios de Medicina Veterinaria de la
UTC, si bien no dispone de un sistema implementado, cumple, casi en su totalidad,
los requisitos referentes relativos a la estructura, ya que se encuentran legalmente
establecidos.

Tabla 15 Resultados del diagnéstico inicial. Requisitos relativos a los recursos
6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

Requisito NUmero de Valoracion Porcentaje de
preguntas aplicables obtenida cumplimiento

6.1 Generalidades 1 0 0

6.2 Procedimiento General de 15 0 0

manejo de Personal

6.3 Instalaciones y condiciones 8 1 13
ambientales

6.4 Equipamiento 25 5 20
6.5 Trazabilidad metroldgica 8 0 0
6.6 Productos y servicios 20 0 0

suministrados externamente

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Tabla 16 Resultados del diagnostico inicial. Requisitos del proceso

7 REQUISITOS DEL PROCESO

Namero de Valoracion Porcentaje de
Requisito preguntas obtenida  cumplimiento
aplicables
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos 18 0 0
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de 23 0 0
métodos
7.3 Muestreo 7 1 14
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7.4 Manipulacion de los items de ensayo 15 0 0
7.5 Registros técnicos 15 0 0
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion 5 0 0
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados 9 5 56
7.8 Informe de resultados 59 0 0
7.9 Quejas 7 0 0
7.10 Trabajo no conforme 8 0 0
7.11 Control de datos y gestion de la informacion 6 0 0
d

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).

Elaboracion: El autor

e

Tabla 17 Resultados del diagnéstico inicial. Requisitos del sistema de gestién

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Requisito NUmero de Valoracion Porcentaje de
preguntas aplicables obtenida cumplimiento
8.1 Opciones 4 0 0
8.2 Documentacion del sistema 5 0 0
de gestién
8.3 Control de documentos del 8 0 0
sistema de gestion
8.4 Control de registros 2 0 0
8.5 Acciones para abordar 7 0 0
riesgos y oportunidades
8.6 Mejora 2 0 0
8.7 Acciones Correctivas 3 0 0
8.8 Auditorias Internas 2 0 0
8.9 Revisiones por la Direccion 20 0 0

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).

Elaboracién: El autor

9.1.2. Interpretacion de datos

Se utiliz6 una encuesta como herramienta para recopilar los datos, la cual fue
disefiada teniendo en cuenta el formato de las preguntas y siguiendo los diferentes
elementos establecidos en la Norma ISI/IEC 17025:2018. Ademas, se categorizo la

encuesta de acuerdo con los objetivos de la investigacion (Duarte, M. 2018). El

formato de la encuesta se presentd de la siguiente manera:
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Tabla 18 Categorias de analisis

Categorias de analisis Item de la Norma

Requisitos generales

Requisitos relativos a los recursos

4
Requisitos relativos a la estructura 5
6
7

Requisitos del proceso

Requisitos del sistema de gestién 8

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Finalizada la encuesta se obtuvo el siguiente resultado:
Gréfico 2 Resultado total del diagndstico inicial Norma 17025:2018

RESULTADO TOTAL DEL DIAGNOSTICO INICIAL Porcentaje
de cumplimiento Norma ISO 17025:2018

14,0%
12,0%
10,0%
8,0%
6,0%

4,0%
0,0%

4 Requisitos 5 Requisitos 6 Requisitos 7 Requisitos Del 8 Requisitos del Total
Generales Relativos ala Relativos A Los Proceso Sistema De
Estructura Recursos Gestién

Fuente: Directa
Elaboracion: El autor

El Laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC cumple con los requisitos de
gestion de calidad establecidos en la Norma ISO/IEC 17025-2018 en un nivel del
4.2%.

9.2. Diagnostico preliminar de los requisitos de gestion del laboratorio

Después de completar la evaluacion del grado de cumplimiento de los requisitos
establecidos por la norma, se examinaron los resultados obtenidos de la encuesta y
se llevo a cabo un andlisis de la situacion inicial para obtener un diagndstico
correspondiente. El diagndstico reveld un bajo nivel de cumplimiento, solo el 4,2%,
tanto en los requisitos técnicos como en los requisitos de gestion. Esta informacion

se presenta en la Tabla 18 que se muestra a continuacion.
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Tabla 19 Porcentaje de cumplimiento de los requisitos de gestion del laboratorio de Medicina
Veterinaria de la UTC

Requisito Porcentaje de cumplimiento
Requisitos generales 0,0
Requisitos relativos a la estructura 12,5
Requisitos relativos a los recursos 7,8
Requisitos del proceso 3,5
Requisitos del sistema de gestion 0,0
TOTAL 4,2

Fuente: Directa
Elaboracion: Autor

El diagndstico inicial del SGC ISO 17025 en el laboratorio de Medicina Veterinaria
de la UTC revela multiples discrepancias, siendo la més significativa la falta de
implementacion del sistema. Se han detectado deficiencias en areas donde el
laboratorio no cumple plenamente con los requisitos establecidos por la norma 1ISO
17025. Estas brechas estan relacionadas con la documentacion, los procedimientos,
la competencia técnica del personal, la gestion de equipos, el control de calidad,
entre otros aspectos, como podemos apreciar en la Tabla 19 del resultado del

diagnostico inicial que se formul6 al personal técnico encargado del laboratorio.

Tabla 20 Resultado del diagnéstico inicial

NUmero de preguntas  Valoracion

Requisito aplicables obtenida
Requisitos generales 12 0
Requisitos relativos a la estructura 16 2
Requisitos relativos a los recursos 77 6
Requisitos del proceso 172 6
Requisitos del sistema de gestion 53 0
TOTAL 330 14

Fuente: Directa
Elaboraciéon: Autor

9.3. Diagnostico inicial de los requisitos de gestion

La etapa inicial de evaluacion de los requisitos de gestion para un laboratorio, de

acuerdo con la norma ISO 17025, es un paso fundamental en el proceso de
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implementacion y certificacion del SGC del laboratorio. Esta norma establece los
estandares para garantizar la competencia técnica y la imparcialidad de los

laboratorios dedicados a ensayos y calibraciones.

El diagndstico inicial evalta el estado actual del laboratorio en relacion con las
obligaciones establecidos por la norma ISO 17025 y determinar las brechas que
deben abordarse para lograr la conformidad.

En la tabla 20 se puede apreciar el cumplimiento de los requisitos generales, con
referencia a la imparcialidad que debe tener el personal técnico de os laboratorios

para asumir sus roles.

Tabla 21 Resultado total del diagnéstico inicial Imparcialidad Norma 17025:2018

4 REQUISITOS GENERALES

Clausula 4.1 Imparcialidad SI NO DI DNI NDA NDNA NA
4.1.1 ¢Se lleva a cabo de una manera
imparcial y estructurada las X

actividades del laboratorio, y se
gestionan para salvaguardar la

imparcialidad?

4.1.2 ¢La direccién del laboratorio esta

comprometida con la imparcialidad? X
4.1.3 ¢Es responsable el laboratorio de la

imparcialidad de sus actividades y no X

permite presiones comerciales,
financieras u otras que comprometan

la imparcialidad?

4.1.4 ¢Se han identificado los riesgos a su
imparcialidad de forma continua? X
¢Estos riesgos incluyen aquellos
riesgos que surgen de sus actividades
o0 de sus relaciones, o de las

relaciones de su personal?

4.15 ¢El laboratorio tiene la capacidad
para demostrar como se elimina o X

minimiza el riesgo de imparcialidad?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE
(F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor
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Se aprecia con los resultados obtenidos, que el laboratorio no ha implementado
medidas que aseguren que los datos, sean estos los suministrados por el cliente, asi
como aquellos resultantes del diagnostico, no estén sujetos a influencias
comerciales, econdémicas u otras que compliquen la imparcialidad, sean estos por
medio de incentivos, coimas, politicas o jerarquicas.
Tabla 22 Resultado total del diagnéstico inicial Confidencialidad Norma 17025:2018
Clausula 4.2 Confidencialidad SI NO DI DNI NDA NDNA NA
421 ¢Se han definido las

responsabilidades, por medio de

acuerdos legalmente ejecutables, de X
la gestién de toda la informacion

obtenida o creada durante la

realizacién de actividades del

laboratorio?

421 ¢Se ha informado al cliente, con
antelacion, acerca de la
informacion que pretende poner al X
alcance del publico y cualquier
otra informacién del propietario y
que se debe considerar como

confidencial?

421 ¢Se ha documentado en su sistema
de gestion la manera como X
asegura que los acuerdos sean

legalmente ejecutables?

422 ¢Se ha establecido como se
notificara al cliente o a la persona
interesada de la informacién
proporcionada, salvo la que esta X
prohibida por ley? ¢En los casos
cuando el laboratorio sea
requerido por ley o autorizado por
las disposiciones contractuales,
para revelar informacion

confidencial?

4.2.3 ¢Se ha establecido medidas para

garantizar la confidencialidad
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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?

424

¢Se ha establecido medidas para
garantizar la confidencialidad del
personal, incluido cualquier
miembro de comite, contratista,
personal de organismos externos o
individuos que actdien en nombre
de laboratorio, de toda
informacion obtenida o creada
durante la realizacion de las
actividades del laboratorio,

excepto lo requerido por ley??

425

¢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?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor
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Al no disponer de medios que aseguren que los resultados son manejados
confidencialmente, esta se encuentra expuesta a ser difundida sin la autorizacion
expresa de las partes, lo que vuelve vulnerable el sistema. esto conlleva a la
imposibilidad de, por medios legales, asegurar que la informacidn sea requerida por
ley y esta pueda ser autorizada por el cliente o el laboratorio, salvo que esté
prohibido por ley.

Al no cumplir el laboratorio con los compromisos de confidencialidad establecidos
en laNorma ISO 17025, pueden ocurrir diversas consecuencias negativas tanto para
el laboratorio como para sus clientes, empezando por la pérdida de confianza y
reputacion, litigios legales, el incumplimiento de la normativa y exponerse a la
divulgacién no autorizada de informacion. Para evitar estas consecuencias, €s
fundamental que los laboratorios cumplan con los compromisos de
confidencialidad establecidos en la Norma ISO 17025. Esto implica implementar
politicas y procedimientos adecuados para proteger la informacion confidencial,
capacitar al personal sobre la importancia de la confidencialidad y establecer
controles de acceso y seguridad para prevenir la divulgacion no autorizada de

informacion.

La Norma ISO 17025 establece una serie de requisitos relativos a la estructura
organizativa de un laboratorio de ensayo o calibracion. Estos requisitos se enfocan
en asegurar que el laboratorio tenga una estructura clara, definida y adecuada para

garantizar la competencia técnica y la imparcialidad de sus actividades.

En la Tabla 22 se presentan los resultados de la evaluacion de los requisitos
relacionados con la estructura del laboratorio, que engloba la organizacion legal, la
gestién técnica y administrativa de la alta direccion del laboratorio, asi como la
competencia técnicay cualificacion del personal. Estos requisitos buscan demostrar
el compromiso del laboratorio con la calidad y la competencia técnica de su
personal. Cumplir con estos requisitos es fundamental para asegurar la competencia
técnica, la imparcialidad y la confiabilidad de los resultados obtenidos en los

ensayos Yy calibraciones realizados por el laboratorio.
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Los resultados de los requisitos relativos a la estructura de la norma ISO 17025

muestran una clara definicion de responsabilidades y autoridades dentro del sistema

de gestion de calidad de laboratorios.

Se observa una sélida implementacidn de procesos para garantizar la competencia

técnica del personal, asegurando asi la calidad y fiabilidad de los resultados de las

pruebas y calibraciones.

La norma 1SO 17025 enfatiza la importancia de mantener registros adecuados y la

revision regular del sistema de gestion para mejorar continuamente la eficacia del

laboratorio en la entrega de servicios confiables.

Tabla 23 Resultados de los Requisitos relativos a la estructura

5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

Clausul
a

5.1 Legalidad del Laboratorio

NDA NDN NA
A

51

¢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?

Cs.1

¢Se ha identificado en su documentacién la
personeria juridica que asume sus
responsabilidades legales?

52

¢Se ha identificado el personal de la direccion
que tiene la responsabilidad general laboratorio?

C5.2

¢Se ha documentado en su sistema quién o
quiénes conforman la direccion que tiene la
responsabilidad general del laboratorio? Los
miembros de la direccién del laboratorio cumplen
con los requisitos establecidos en el CR GA01

53

¢Se ha definido y documentado el alcance de las
actividades de laboratorio?

54

¢Las actividades de laboratorio cumplen los
requisitos de este documento, de los clientes del
laboratorio, autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento?

5.5a

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

¢ 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¢

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

5.6a

¢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?

5.6b

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

5.6¢

¢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?

5.6d

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

5.6e

¢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?

5.7a

¢Se ha asegurado la direccion del laboratorio de
que se efectda la comunicacion relativa a la
eficacia del sistema de gestion y a la importancia
de cumplir los requisitos del cliente y otros
requisitos?

5.7b

¢Se ha asegurado la direccion del laboratorio de
gue se mantiene la integridad del sistema de
gestién cuando se planifican e implementan
cambios en éste??

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacidn de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

A excepcion de la conformacién legal que dispone el laboratorio, no se dispone
designacion de responsabilidades, tanto al nivel jerarquico, como la designacion de
personal ni el alcance de las responsabilidades definidas desde una base legal,
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organigrama y especificaciones técnicas de los puestos, con autoridad y recursos

para llevar a cabo sus funciones de manera coherente y validada.

Tabla 24 Resultado de los Requisitos relativos a los recursos

6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

Clausula 6.1 Generalidades SI NO DI DNI

NDA NDNA NA

6.1

¢ Se tiene disponibilidad del

personal, las instalaciones, X
el equipamiento, los

sistemas y los servicios de

apoyo necesarios para

gestionar y realizar sus

actividades de laboratorio?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

Si bien el laboratorio dispone de un area definida para realizar sus actividades, asi

como el equipamiento necesario, estas no se encuentran distribuidas de tal manera

que asegure el manejo de la bioseguridad, flujos de material bioldgico, control de

accesos Yy flujos, tanto de personal, clientes y estudiantes ni su uso normado.

Tabla 25 Resultado del Procedimiento General de manejo de Personal

Clausula 6.2 Procedimiento General de manejo de

Personal

SI

NO DI

DNI

NDA NDNA

NA

6.2.1

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

6.2.2

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

6.2.3

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

6.2.4

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

6.2.5a

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

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

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

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

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

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

x| X| X| X| X

6.2.6a ¢Ha emitido el laboratorio las
correspondientes autorizaciones para
actividades de laboratorio especificas:
desarrollar, modificar, ¢verificar y validar
métodos?

6.2.6 ¢Existen las autorizaciones del personal para
la ejecucion de cada ensayo, calibracion,
muestreo y en el manejo de equipos complejos?

6.2.6b ¢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?

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

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio dispone de comunicacion directa con las autoridades y estan, en parte,
autorizados a emitir resultados, no dispone de un SGC de personal idéneo que
permita el control técnico del personal que trabaja en el mismos, sean estos con un
perfil adecuado para cumplir sus funciones, estar inmersos en un programa
permanente de entrenamiento y capacitacion, y por consiguiente, que los analisis
sean realizados por personal capacitado para sus funciones con autoridad y
responsabilidad y que cumplan con las especificaciones que sefiala la norma

dependiendo de los perfiles de cada puesto con la autorizacion correspondiente.
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Tabla 26 Resultado de las Instalaciones y condiciones ambientales

Clausula 6.3 Instalaciones y condiciones SI NO DI DNI NDA
ambientales

NDNA NA

6.3.1 ¢Son adecuadas las instalaciones y
las condiciones ambientales para
las actividades del laboratorio y no
afectan adversamente a la validez
de los resultados?

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

6.3.3 ¢ Se da seguimiento, se controlay se
registra las condiciones ambientales
de acuerdo con las especificaciones,
los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la
validez de los resultados?

C6.3.3.3  (Si se trata de laboratorios de
calibracion se dispone de un
sistema de registro continuo de las
condiciones ambientales que afecten
a los resultados de las
calibraciones?

6.3. 4a ¢Se implementa y se realiza el
seguimiento periddico de las
medidas para controlar las X
instalaciones e incluyen el acceso y
uso de areas que afectan a las
actividades de laboratorio?

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

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

6.3.5 ¢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
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que estan fuera de su control
permanente?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Aunque las instalaciones son apropiadas, se requiere una reorganizacion de las
areas con el fin de garantizar la seguridad bioldgica. La ausencia de un SGC de
calidad en el laboratorio permite el acceso sin restricciones y la falta de control
sobre las condiciones ambientales, lo cual puede tener un impacto critico en los
resultados, especialmente en pruebas donde la temperatura y la humedad

desempefian un papel fundamental en la realizacion de los ensayos.

Tabla 27 Resultado del equipamiento

Clausula 6.4 Equipamiento SI NO DI DNI NDA NDNA NA
6.4.1 ¢ Se tiene acceso al equipamiento? X
6.4.2 ¢El equipamiento que esta fuera del control X

permanente del laboratorio cumple los
requisitos de la norma?

6.4.3

¢ Se cuenta con un procedimiento para la

manipulacién, transporte, almacenamiento,

uso y mantenimiento planificado del X
equipamiento para asegurar el

funcionamiento apropiado y con el fin de

prevenir contaminacion o deterioro?

6.4.4

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

C6.4.4

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

6.4.5

¢El equipo utilizado para medicion es capaz

de lograr la exactitud de la medicion y/o la

incertidumbre de medicion requeridas para X
proporcionar un resultado valido?

6.4.6

¢Se ha calibrado el equipo de medicién

cuando: — la exactitud o la incertidumbre de

medicion afectan a la validez de los

resultados informados, y/o — se requiere la X
calibracion del equipo para establecer la

trazabilidad metroldgica de los resultados

informados?

C6.4.6

¢En el caso de material de vidrio, se ha

calibrado al menos un item del lote y se ha X
verificado el 10% del resto del material de

vidrio?

6.4.7

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

6.4.8

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

6.4.9

¢Se ha puesto fuera de servicio al equipo que
ha sido sometido a una sobrecarga o a uso
inadecuado?:

6.4.9

¢Se han tomado acciones en relacion al
equipo que se encuentra fuera de servicio
hasta que se realice la verificacion de su
correcto funcionamiento?

6.4.10

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

6.4.10

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

6.4.11

¢El laboratorio ha asegurado que los datos de
valores de referencia o factores de correccién
de la calibracion y de los materiales de
referencia se han actualizado e implementado,
segun sea apropiado, para cumplir con los
requisitos especificados?

6.4.12

¢El laboratorio ha tomado acciones viables
para evitar ajustes no previstos del equipo
gue invalidarian los resultados?

6.4.13

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

6.4.13a

La identificacion del equipo, incluida la
version del software y del firmware

6.4.13b

El nombre del fabricante, la identificacion del
tipo y el nimero de serie u otra identificacion
Unica

6.4.13c

La evidencia de la verificacion de que el
equipo cumple los requisitos especificados

6.4.13d

La ubicacién actual

6.4.13¢

Las fechas de la calibracion, los resultados de
las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion y la fecha de la préxima
calibracion o el intervalo de calibracion

6.4.13f

La documentacion de los materiales de
referencia, los resultados, los criterios de
aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo
de validez

6.4.13g

El plan de mantenimiento y el mantenimiento
llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea
pertinente para el desempefio del equipo
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6.4.13h  ;Los detalles de cualquier dafio, mal
funcionamiento, modificacion o reparacion X
realizada al equipo?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Se dispone de un inventario de equipos, los mismos que son de reciente adquisicion,
estos estan correctamente identificados, con marca y las especificaciones
respectivas. Pero no disponen de un procedimiento de uso y mantenimiento de los
mismos, por consiguiente, no se dispone de un programa de calibraciones y

mantenimiento ni verificaciones del correcto funcionamiento ni comprobaciones.

Tabla 28 Resultado de la Trazabilidad metrologica

Clausula 6.5 Trazabilidad metrolégica SI NO DI DNI NDA NDNA NA
6.5.1 ¢El laboratorio mantiene la

trazabilidad metrolégica de los

resultados de sus mediciones mediante X

una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada
una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de calibracion?

6.5.2 ¢El laboratorio ha asegurado que los
resultados de la medicién sean X
trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI)?

6.5.2a La calibracién proporcionada por un
laboratorio competente (laboratorios X
que cumplen con los requisitos de la
norma ISO/IEC 17025);

6.5.2b Los valores certificados de materiales
de referencia certificados
proporcionados por productores X
competentes (cumplen con los
requisitos de la Norma 1SO 17034) con
trazabilidad metroldgica establecida
al Sl

6.5.2¢c La realizacioén directa de unidades del
Sl aseguradas por comparacion, X
directa o indirecta, con patrones
nacionales o internacionales

6.5.3 ¢ El laboratorio ha demostrado
trazabilidad metroldgica a una
referencia apropiada cuando la X
trazabilidad metroldgica a unidades
del SI no sea técnicamente posible?

6.5.3a Valores certificados de materiales de
referencia certificados suministrados X
por un productor competente
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6.5.3b

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

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacién de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

No se dispone de un sistema de calculo de incertidumbre y ningun sistema de

trazabilidad metroldgica de los resultados ni un sistema que asegure que se

encuentran alineados al Sistema Internacional de Unidades (SI) o el uso de

materiales de referencia nacionales o internacionales a través de proveedores

certificados de comparaciones, sean nacionales o internacionales.

Tabla 29 Resultado de los Productos y servicios suministrados externamente

Clausula 6.6 Productos y servicios suministrados

externamente

Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

6.6.1

¢El laboratorio ha asegurado de que los
productos y servicios suministrados
externamente, que afectan a las
actividades del laboratorio, son
adecuados?

6.6.1

¢El laboratorio ha utilizados los
productos y servicios suministrados
externamente?

6.6.1a

Para la incorporacion a las actividades
propias de laboratorio

6.6.1b

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

6.6.1c

Que se utilizan para apoyar la operacion
del laboratorio

6.6.2

¢El laboratorio cuenta con un
procedimiento de registros?

6.6.2a

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

6.6.2b

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

6.6.2C

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

6.6.2d Emprender cualquier accién que surja de
las evaluaciones, del seguimiento del X
desempefio y de las reevaluaciones de los
proveedores externos.?

6.6.2 ¢El laboratorio conserva los registros?

6.6.2a Definicién, revision y aprobacion de los
requisitos del laboratorio para productos X
y servicios suministrados externamente

6.6.2b Definicién de los criterios para la
evaluacién, seleccion, seguimiento del X

desempefio y reevaluacién de los
proveedores externos

6.6.2C Haber asegurado de que los productos y
servicios suministrados externamente
cumplen los requisitos establecidos por el X
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

6.6.2d Haber emprendido cualquier accion que
surja de las evaluaciones, del seguimiento X
del desempefio y de las reevaluaciones de
los proveedores externos.?

6.6.3 ¢El laboratorio comunica a los
proveedores externos sus requisitos?

6.6.3a Los productos y servicios gque se van a X
suministrar

6.6.3b Los criterios de aceptacion; X

6.6.3c La competencia, incluyendo cualquier X
calificacion requerida del personal

6.6.3d ¢Las actividades que el laboratorio o sus X

clientes pretendan llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio no ha implementado un sistema de calidad, lo que significa que
carece de un programa que asegure la calidad de sus analisis a través de pruebas de
idoneidad. Ademas, no cuenta con procedimientos para evaluar y dar seguimiento

al desempefio, ni ofrece servicios de evaluacion y ni auditorias.
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Tabla 30 Resultado los Requisitos del Proceso

7 REQUISITOS DEL PROCESO

Clausula 7.1 Revisién de solicitudes, ofertas y SI NO DI DNI NDA

contratos

NDNA NA

711

¢El laboratorio cuenta con un
procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos?

7.1.1a

Los requisitos se definan, documenten y X
comprendan adecuadamente

7.1.1b

El laboratorio cuenta con la capacidad y los X
recursos para cumplir los requisitos

7.1.1c

Cuando se utilizan proveedores externos, se X
aplican los requisitos del apartado 6.6 de la

norma 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 aprobacién del cliente

7.1.1d

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

7.1.2

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

7.1.3

¢Cuando el cliente solicita una declaracion
de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o calibracion (por
ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se define
claramente la especificacion o la normay la
regla de decision?

7.1.3

¢La regla de decision seleccionada se
comunica y acuerda con el cliente, a menos
gue esta sea inherente a la especificacion o
a la norma solicitada?

714

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

714

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

7.14

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

7.15

¢Se informa al cliente de cualquier
desviacion del contrato?

7.1.6

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

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

7.1.7

¢El laboratorio coopera con los clientes o
con sus representantes para aclarar las
solicitudes de los clientes en relacién con el
trabajo realizado?

7.1.7

¢El laboratorio coopera con los clientes o
con sus representantes para realizar
seguimiento del desempefio del laboratorio
en relacion con el trabajo realizado?

7.1.8

¢Se conservan los registros de las
revisiones, incluido cualquier cambio
significativo?

7.1.8

¢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?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

Si el laboratorio no ha implementado un sistema de calidad, no tiene un proceso

establecido para revisar solicitudes, ofertas y contratos. Como resultado, no se

cumplen los requisitos de esta clausula, ya que no se especifica de manera adecuada

la metodologia que se utilizara para satisfacer los requerimientos del cliente ni los
procesos que se llevardn a cabo. Ademas, la interaccion entre el cliente y el

laboratorio es deficiente debido a la falta de un sistema adecuado.

Tabla 31 Resultado de la Seleccién, verificacién y validacién de métodos

7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos

Clausula 7.2.1 Seleccidn y verificacion de métodos

SI NO DI DNI NDA NDNA

NA

7211

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

X

7.2.1.2

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

C7.21.3

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

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

7.2.14

¢ Cuéando el cliente no especifica el método a

utilizar, el laboratorio ha seleccionado un X
método apropiado e informado al cliente acerca

del método elegido?

7.2.15

¢El laboratorio ha verificado que puede llevar a

cabo apropiadamente los métodos antes de X
utilizarlos, asegurandose de que se pueda

lograr el desempefio requerido?

7.2.15

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

7.2.15

¢Si el método fue modificado por el organismo X
gue lo publico, la verificacion se repitid, en la
extension necesaria?

7.2.1.6

¢Si el laboratorio requiri6 desarrollar un X
método, estas actividades se realizaron
siguiendo con una planificacion?

7.2.1.6

¢Si el laboratorio requiri6 realizar X
modificaciones al plan de desarrollo del método
estas fueron aprobadas y autorizadas?

7.2.1.6

¢A medida que se ha ido desarrollado el X
método, se ha llevado a cabo revisiones

periddicas para confirmar que se siguen

satisfaciendo las necesidades del cliente?

7.2.1.6

¢El laboratorio ha asignado a personal

competente provisto con recursos adecuados X
para el desarrollo de un método. Las

modificaciones al plan de desarrollo han sido

aprobadas y autorizadas?

7.2.1.7

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

Documentadas

Justificadas técnicamente

Autorizadas

o0 |T|D

X| X| X| X

Aceptadas por el cliente

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

La falta de un sistema de calidad y de procedimientos que normen los procesos de
diagnostico, especificamente en la seleccion del método recomendado por el ente
regulador oficial y acorde a las normativas internacionales, hacen que los
procedimientos utilizados puedan estar obsoletos, no ser los recomendados, ni que
se han verificado, especialmente cuando sean procedimientos normados o0 haya

desviaciones de los mismos.
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Tabla 32 Resultados de la validacion de los métodos

Clausula 7.2.2 Validacion de los métodos

SI NO DI DNI NDA NDNA NA

7221 ¢El laboratorio ha validado los
métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los
métodos normalizados utilizados fuera
de su alcance previsto o modificado de
otra forma?

X

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

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

7.2.2.3 ¢Las caracteristicas de desempefio de
los métodos validados son pertinentes
para las necesidades del cliente?

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

7224 ¢Se conservan registros de todas las
actividades realizadas?

X

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

La validacién de los métodos utilizados en el laboratorio es la medida de que las

pruebas que se realizan dan la confianza de que los resultados son los ideales; al no

realizar la validacion de los métodos, sea estos normalizados o desarrollados por el

laboratorio, se corre el riesgo que el resultado final no sea el correcto y tengan una

amplia variabilidad que ponga en tela de juicio al laboratorio.

Tabla 33 Resultado del muestreo

Clausula 7.3 Muestreo

SI NO DI DNI NDA NDNA

NA

7.3.1 ¢El laboratorio realiza el muestreo
de sustancias, materiales o
productos para el subsiguiente

X

ensayo?

7.3.1 ¢Cuenta con un plan y método de X
muestreo?

7.3.1 ¢El método de muestreo considera
los factores a controlar para X

asegurar la validez de los resultados
del subsiguiente ensayo o
calibracion?

7.3.1 ¢El plan y método de muestreo esté
disponible en el sitio donde se lleva
a cabo el muestreo?
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7.3.1 ¢Los planes de muestreo se basan en X
métodos estadisticos apropiados?

7.3.2 ¢Describe el plan de muestreo todas X
las actividades?

7.3.3 ¢Conserva los registros de los datos
de muestreo que forman parte del X

ensayo? ¢ Incluyen cuando sea
pertinente lo siguiente?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Al funcionar el laboratorio dentro de la clinica veterinaria de la universidad, se

provee frecuentemente de muestras de la casuistica de la clinica, pero este muestreo

no se ajusta a programas de muestreo ni dispone de un procedimiento del tipo de

muestras a tomar en la clinica para animales de compafiia y menos aln para otras

especies ni se ajusta a los andlisis estadisticos del tamafio de la muestra, en el caso

de estudios programados.

Tabla 34 Resultados de la Manipulacién de los items de ensayo

Clausula

7.4 Manipulacion de los items de
ensayo

Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

74.1

¢Cuenta con un procedimiento para el
transporte, recepcién, manipulacion,
proteccion, almacenamiento,
conservacion y disposicion o
devolucion de los items de ensayo o
calibracion?

74.1

¢Dicho procedimiento incluye todas
las disposiciones necesarias para
proteger la integridad del item de
ensayo o calibracion?

74.1

¢ Se toman tomar precauciones para
evitar el deterioro, la contaminacion,
la pérdida o el dafio del item durante
la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la
preparacion para el ensayo o
calibracion?

74.1

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

74.1

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

74.2

¢ Cuenta con un sistema para
identificar sin ambigliedades los items
de ensayo o de calibracion?
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7.4.2 ¢La identificacion se conserva

mientras el item esté bajo la X
responsabilidad del laboratorio?

7.4.2 ¢ Se asegura el sistema que los items
no se confundan fisicamente o cuando X

se haga referencia a ellos en los
registros o en otros documentos?

7.4.2 ¢ Permite el sistema la subdivision de X
un item o grupos de itemsy la
transferencia de items?

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

7.4.3 ¢ Se obtiene instrucciones adicionales X

del cliente si existe una duda sobre la
adecuacion del item de
ensayo/calibracion?

7.4.3 ¢ Se registran los resultados de la X
consulta?

7.4.3 ¢El laboratorio incluye un descargo de
responsabilidad si el cliente requiere X

que el item se ensaye/calibre
admitiendo una desviacion a las
condiciones especificadas?

74.4 ¢Los items deben ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones X
ambientales especificas?

7.4.4 ¢Se mantiene, realiza el seguimiento y X

se registra dichas condiciones?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio, en su estructura, debe disponer necesariamente procedimientos de
toma y manipulacion de las muestras, su transporte, identificacion sin
ambigiedades, almacenamiento, eliminacion y manipulaciéon de las mismas. Sin
esta herramienta, no se tiene una trazabilidad de que el item de ensayo esté
conservado en las condiciones Optimas para su procesamiento y como

consecuencia, los resultados no aseguran que sean los ideales.
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Tabla 35 Resultados de los Registros Técnicos

Clausula 7.5 Registros técnicos SI NO DI NDNA NA
7.5.1 ¢ Contienen los registros técnicos

de cada actividad de laboratorio

los resultados, el informe y la

informacién suficiente para X

facilitar, si es posible, la
identificacion de los factores que
afectan al resultado de la medicién
y su incertidumbre de medicion
asociada y posibiliten la repeticién
de la actividad del laboratorio en
condiciones lo més cercanas
posibles a las originales?

75.1 ¢Incluyen los registros la fecha y la
identidad del personal responsable
de cada actividad del laboratorio y
de comprobar los datos y los X
resultados? ¢ Las observaciones, los
datos y los célculos originales se
registran en el momento en que se
hacen y se identifican con la tarea
especifica?

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

7.5.2 ¢Se conservan tanto los datos y
archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de X
correccion, una indicacién de los
aspectos corregidos y el personal
responsable de las correcciones?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

Los registros técnicos son todos aquellos documentos e informacion referente de

los procesos de analisis que son fundamentales para realizar el diagnostico, ya que

su desconocimiento o su indiferencia, pueden llevar a un error en el diagnostico.

Al no disponer de un procedimiento que norme la aplicacién de registros técnicos,

invalida la veracidad de los mismos.
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Tabla 36 Resultados de la Evaluacion de la Incertidumbre

Clausula 7.6 Evaluacion de la SI NO DI DNI NDA NDNA NA
incertidumbre de medicion

7.6.1 ¢Ha identificado el laboratorio las X
contribuciones a la incertidumbre de
medicién?

7.6.1 ¢ Tiene el laboratorio en cuenta
todas las contribuciones que son X
significativas, incluidas aquellas que
surgen del muestreo, utilizando los
métodos apropiados de analisis?

7.6.2 ¢Evalla el laboratorio de
calibracion la incertidumbre de X
medicién para todas las
calibraciones, incluidas las de sus
propios equipos?

7.6.3 ¢Evalla el laboratorio de ensayo la X
incertidumbre de medicion?

7.6.3 ¢Realiza el laboratorio una
estimacion basada en la
comprension de los principios X

tedricos o la experiencia practica de
la realizacion del método cuando el
método no permite una evaluacion
rigurosa?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

No existen evidencias de que el laboratorio disponga de procedimientos donde se
norme los diferentes calculos y se defina los aportes, tanto del muestreo, materiales,
infraestructura, personal y equipos a la incertidumbre, aparte que los equipos deban
disponer de las calibraciones correspondientes, de donde se obtiene la

incertidumbre de medida y los factores de correccion respectivos.

Tabla 37 Resultados del Aseguramiento de la Validez de los Resultados

Clausula 7.7 Aseguramiento de la validez de los SI NO DI DNI NDA NDNA NA
resultados

7.7.1 ¢Cuenta el laboratorio con un
procedimiento para hacer el seguimiento de X
la validez de los resultados?

7.7.1 ¢Permite el registro de datos que las
tendencias sean detectables y se aplican X
técnicas estadisticas para la revision de los
resultados?

7.7.1 ¢El seguimiento es planificado y revisado? X

7.7.1 ¢ Qué actividades incluye? X

97



7.7.2 ¢Realiza el seguimiento de su desempefio
mediante la comparacion con los resultados
de otros laboratorios?

7.7.2 ¢ Estas actividades son planificadas y
revisadas?

7.7.2 ¢ Qué actividades ha realizado?

7.7.3 ¢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 ¢ 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?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

No se dispone de un procedimiento que asegure la validacion de los resultados ni

se hacen pruebas de comparacion con otros laboratorios para confirmar que el

resultado obtenido sea veridico. Tampoco se hace seguimiento de los mismos ni se

aplican calculos estadisticos si fueren necesarios ni se dispone de normas para

revision previa de los mismos antes de emitirlos.

Tabla 38 Resultados del Informe de resultados

Clausula 7.8 Informe de resultados SI NO DI DNI NDA NDNA NA
7.8.1.1 ¢ Se revisa y autoriza los resultados antes X
de su liberacién?
7.8.1.2 ¢ Se suministran los resultados de manera X
exacta, clara, inequivoca y objetiva?
7.8.1.2 ¢Incluyen toda la informacion acordada X
con el cliente, la necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la
informacion exigida en el método
utilizado?
7.8.1.2 ¢Se conservan todos los informes emitidos X
COmo registros técnicos?
7.8.1.2 ¢Realiza el laboratorio informes X
simplificados?
7.8.1.2 ¢Existe un acuerdo con el cliente para X
emitir informes simplificados?
7.8.1.2 ¢La informacion de los numerales 7.8.2 al X

7.8.7 se encuentra facilmente disponible

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacién de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor
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El laboratorio no dispone de un procedimiento para revision de los resultados
emitidos por el mismo, en donde se incluya la informacion exacta e inequivoca de
los mismos, ni que se guarden los registros técnicos ni la emision de reportes

adecuados con la norma.

Tabla 39 Resultados de los Requisitos Generales para los Informes

Clausula 7.8.2 Requisitos generales para los SI NO DI DNI NDA NDNA NA
informes

7.8.2.1 Incluye el informe al menos la siguiente
informacion:

Un titulo

Nombre y direccidn del laboratorio

Lugar en el que se realizan las
actividades del laboratorio

Identificacion Unica de los componentes y
del final

Nombre e informacion de contacto cliente

Identificacion del método utilizado

Descripcion e identificacion del item y su
condicién

Fecha de recepcion y de muestreo (si es
critica)

Fechas de ensayo/ calibracion

Fecha de emision del informe

Referencia al plan y método de muestreo

Declaracion de que los resultados se
relacionan solamente con el item

Los resultados con las unidades de
medicion

Adiciones, desviaciones o exclusiones del
método

Identificacion de las personas que
autorizan el informe

Identificacion clara si los resultados son
de un proveedor externo

X X X| X| X| X X[ X|X| X| XXX X X|X| X

7.8.2.2 ¢ldentifica claramente los datos
suministrados por el cliente?

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

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

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor
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Si bien el laboratorio emite resultados de andlisis, estos se limitan a un reporte
escueto que no dispone del requerimiento de la norma, incluso algunos de los
reportes se limitan a los impresos de equipos de medicidn automaticos, ni se asegura
responsabilidad de la informacion del cliente ni la validez de las muestras si no

fueron tomadas por el laboratorio.

Tabla 40 Resultado de los Informes de Ensayos

Clausula 7.8.3 Informes de ensayos SI NO DI DNI NDA NDNA NA
7.8.3.1 ¢Los informes de ensayo incluyen lo X

siguiente?

Informacion de las condiciones X

especificas tales como ambientales

Declaracién de conformidad con X

especificaciones, si es pertinente

La incertidumbre de medicién si aplica,
en la misma unidad que el mesurando o
en un término relativo

Opiniones e interpretaciones si es
apropiado

x| X| X

Informacién adicional que pueda ser
requerida por métodos especificos

7.8.3.2 ¢El Laboratorio es responsable del X
muestreo?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

Los reportes de resultados al no estar normados, no incluyen informacion especifica
de condiciones ambientales, incertidumbre, interpretaciones e informacién

adicional que facilite la interpretacion de los mismos.

Tabla 41 Resultados de los Certificados de Calibracion

Clausula 7.8.4 Certificados de calibracion SI NO DI DNI NDA NDNA NA
7.8.4.1 ¢Los certificados de calibracion incluyen lo X
siguiente?
La incertidumbre de medicion, en la misma
unidad que el mesurando o en un término X
relativo
Las condiciones (por ejemplo, X
ambientales), en que se hizo la calibracion
Declaracion que identifique como las X
mediciones son trazables metrol6gicamente
Las calibraciones antes y después de ajuste X
0 reparacion
Declaracion de conformidad con requisitos X

0 especificaciones cuando sea pertinente
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Opiniones o interpretaciones, cuando sea X
apropiado

7.8.4.2 ¢El Laboratorio es responsable del X
muestreo?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Debido a la falta de un SGC de calidad y garantia de calidad de los resultados, asi
como la ausencia de validacion de los analisis, el laboratorio no se ve obligado a
llevar a cabo la calibracion de equipos. En consecuencia, no existen procedimientos

ni seguimiento de calibracion disponibles.

Tabla 42 Resultados de la Informacion de muestreo

Clausula 7.8.5 Informacion de muestreo SI NO DI DNI NDA NDNA NA
7.8.5 ¢El laboratorio es responsable del

muestreo. ¢ Los informes incluyen lo

siguiente?

Fecha de muestreo

La identificacion del item o material
muestreado

La ubicacién del muestreo

Una referencia al plan y método de
muestreo

x| X|X| X|X

Los detalles de cualquier condicion
ambiental durante el muestreo

La informacién requerida para evaluar
la incertidumbre del ensayo o X
calibracion subsiguiente

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio no dispone de un procedimiento de toma y envio de muestras, por lo
tanto, no cumple con los requisitos de esta clausula de la norma, con referencia a
las condiciones de la toma de muestras como son edades de los animales,
anamnesis, temperatura y la informacion necesaria para su identificacion univoca,
asi como las fechas respectivas, tanto de la toma de las mismas y su remision al

laboratorio, si fuese el caso.

Tabla 43 Resultados de Informacion sobre declaraciones de conformidad

Clausula 7.8.6 Informacién sobre SI NO DI DNI NDA NDNA NA
declaraciones de conformidad

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

7.8.6.2 ¢El laboratorio informa lo siguiente,
sobre la declaracion de conformidad?

A que resultado se aplica X
Que especificaciones o normas o parte X
de estas cumple o0 no

La regla de decision aplicada X

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio, al no disponer de un procedimiento especifico para la remision de
los resultados, no proporciona directrices sobre las reglas de decision necesarias
para determinar qué condiciones son las mas probables para obtener un resultado

esperado.

Tabla 44 Resultado de la Informacion sobre opiniones e interpretaciones

Clausula 7.8.7 Informacion sobre opinionese  SI NO DI DNI NDA NDNA NA
interpretaciones

7.8.7.1 ¢ Cuando se expresan opiniones 0

interpretaciones, el personal esta X
autorizado y la base esta
documentada?
7.8.7.2 ¢Las opiniones e interpretaciones
expresadas en los informes se basan en X

los resultados obtenidos del item?

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

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Para poder proporcionar una interpretacion de los resultados en un informe, es
necesario que el laboratorio cuente con personal autorizado y que esté capacitado
para hacerlo. Este personal debe tener conocimiento de las normativas especificas
relacionadas con el diagndstico y debe ser capaz de respaldar sus informes con la

informacion relevante, con el objetivo de brindar un servicio satisfactorio al cliente.
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Tabla 45 Resultados de la Modificaciones a los informes

Clausula

7.8.8. Modificaciones a los informes Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

7.8.8.1

¢ Cuando se necesita cambiar o emitir
nuevamente un informe se ldentifica las
modificaciones en los informes, y si es
apropiado se incluye en el informe la razén
del cambio?

X

7.8.8.2

¢Cuando se realizan las modificaciones a un
informe después de su emisién, se realizan
solamente en forma de otro documento?

7.8.8.3

¢ Si se emite otro informe completo se
identifica en forma Gnica y tiene una
referencia al original que reemplaza?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio, al no disponer de procedimientos para emitir resultados, no norma

los procedimientos para el cambio o sustitucion de resultados, por lo que esta

clausula no se cumple.

Tabla 46 Resultados de Quejas

Clausula

7.9 Quejas Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

7.9.1

¢Cuenta con un proceso documentado?

X

7.9.2

¢ Esta 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?

7.9.3

¢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 gue las acciones son
apropiadas

7.9.4

¢ Se asegura de recopilar toda la informacion
requerida para validar la queja?

7.9.5

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

7.9.6

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

7.9.7

¢ Se notifica formalmente el cierre del

tratamiento de las quejas a quién presenta la

gueja?

X

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

No se dispone de un procedimiento de recepcion de quejas ni de su tratamiento o

cierre de las mismas, en especial de aquellas relacionadas directamente con el

laboratorio y los procesos de diagnostico con referencia a los resultados emitidos.

Tabla 47 Resultados de Trabajo no conforme

Clausula

7.10 Trabajo no conforme

Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

7.10.1

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

X

¢Se han designado a los responsables y
autoridades para la gestion del trabajo no
conforme?

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

¢Se evalla la importancia del trabajo no
conforme incluyendo un anélisis de
impacto sobre los resultados previos?

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

¢Se ha definido la responsabilidad para
autorizar la reanudacién del trabajo?

7.10.2

¢Conserva los registros del Trabajo no
conforme y las acciones?

7.10.3

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

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio no ha implementado un procedimiento que permita el tratamiento de

trabajos que no cumplan con los propdsitos del laboratorio o aquellos acordados

con el cliente, por lo tanto, no tiene responsables ni se establecen los niveles de
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riesgo que esto implica para la toma de decisiones a la hora de reanudar el ensayo
y tomar medidas a fin de evitar que el trabajo no conforme y las no conformidades

vuelvan a ocurrir.

Tabla 48 Resultados del Control de Datos y Gestion de la Informacién

Clausula 7.11 Control de datos y gestion de la SI NO DI DNI NDA NDNA NA
informacion
7.11.1 ¢El Laboratorio tiene acceso a los datos y X

la informacién necesaria para llevar a
cabo las actividades?

7.11.2 ¢ Los sistemas de gestion de la informacion X
han sido validados en cuanto a su
funcionalidad, antes de su introduccion.
¢Las modificaciones al software se
autorizan se documenta y validan antes de
su implementacion?

7.11.3 ¢El sistema de gestion de la informacion
esta?
Protegido para acceso no autorizado. A
salvo de manipulacion indebida y pérdida. X
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

7.11.4 ¢ Cuando los sistemas de gestion de la X
informacion se gestionan y mantienen fuera
del sitio o por un proveedor externos, se
asegura que el proveedor externo cumple
requisitos aplicables?

7.11.5 ¢Se asegura que las instrucciones, X
manuales y datos de referencia del sistema
estén disponibles para el personal?

7.11.6 ¢,Se comprueban de una manera sistematica X
y apropiada los célculos y las
transferencias de datos?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

El laboratorio carece de protocolos que establezcan como se controlan los datos
generados en sus operaciones, lo que significa que no cuenta con las medidas
adecuadas para restringir el acceso a la informacion correspondiente. Ademas, no
se lleva a cabo una validacion previa ni sistematica de la informacion durante las

revisiones.
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Tabla 49 Resultados de los Requisitos del Sistema De Gestidn

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Clausul 8.1 Opciones S N D DN ND NDN N
a I O 1 | A A A
8.1.1 ¢El laboratorio ha establecido un sistema de X

gestion que apoye el logro de los requisitos de la
normay asegura la calidad de los resultados del
laboratorio?

8.1.1 ¢ Se comprueban de una manera sistematica y X
apropiada los célculos y las transferencias de
datos?
8.1.2 ¢El laboratorio opta por la opcion A? X
8.1.3 ¢El laboratorio opta por la opcion B? X

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

El laboratorio no ha creado, registrado, ejecutado ni conservado un SGC que
respalde y muestre la adopcién de la norma en sus instalaciones, ni evidencia la
eleccion de un sistema especifico de entre las opciones A o B establecidas en la
Norma 17025:2018.

Tabla 50 Resultados de la Documentacion del sistema de gestion

Clausula 8.2 Documentacion del sistema de gestion  SI NO DI DNI NDA NDNA NA

8.2.1 ¢ Esta documentado politicas, objetivos para
el cumplimiento de los requisitos, las X
politicas y objetivos se entienden e
implementan en todos los niveles de la
organizacion?

8.2.2 ¢Las politicas y objetivos abordan la
competencia, la imparcialidad y la X
operacion coherente del laboratorio?

8.2.3 ¢La direccion evidencia compromiso con el
desarrollo y la implementacidn del sistema X
de gestién y con mejorar continuamente su
eficacia?

8.24 ¢Estan referenciados todos los documentos,
procesos, sistemas, registros del sistema de X
gestion, relacionados con el cumplimiento de
los requisitos, o vinculados?

8.2.5 ¢ Tiene el personal involucrado en las
actividades del laboratorio tienen acceso a X
las partes de la documentacion del sistema
de gestion y a la informacion relacionada a
sus responsabilidades?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacién de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor
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No se evidencia la presencia de un SGC implementado que demuestre el

cumplimiento de esta clausula a través de objetivos y politicas establecidos por la

organizacion, asi como compromisos de mejora continua para alcanzar sus

objetivos.

Tabla 51 Resultados del Control de Documentos del Sistema de Gestién

Clausula

8.3 Control de documentos del sistema de
gestion

Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

8.3.1

¢Controla el laboratorio los documentos
(internos y externos) del sistema de gestion?

X

8.3.2

El laboratorio se asegura de que:

Los documentos se aprueban antes de su
emision por personal autorizado

Los documentos se revisan periédicamente y
actualizan segln sea necesario

Se identifican los cambios y el estado de
revision

Las versiones pertinentes estan disponibles en
los lugares de uso y cuando sea necesario el
control de la distribucion

La identificacion es inequivoca

X

Se previene el uso no intencionado de
documentos obsoletos y su identificacion si se
conservan por cualquier prop6sito

X

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

No se evidencia la disponibilidad de instrumentos que restrinjan el control de los

documentos generados en el sistema, sean estos internos o externos, y aseguren de

esta manera que la generacion y aprobacion previa, su revision periddica, la

identificacion inequivoca y control permanente del acceso a los mismos, estén bajo

control del laboratorio.

Tabla 52 Resultado del Control de Registros

Clausula 8.4 Control de registros SI NO DI DNI NDA NDNA NA
8.4.1 ¢El laboratorio conserva los registros X

legibles para demostrar el cumplimiento de

los requisitos de este documento?
8.4.2 ¢Ha implementado los controles necesarios X

de sus registros y los conserva conforme a sus
obligaciones contractuales? ¢ Es el acceso a
los registros coherente con los acuerdos de
confidencialidad y estan disponibles
facilmente?
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Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracién: El autor

El laboratorio no ha implementado un sistema de control para identifica, almacenar,

proteger mediante copias de seguridad ni la conservacion por tiempos establecidos,

de los registros generados en el mismo, normados por los compromisos de

confidencialidad y estén facilmente aprovechables cuando sea necesario.

Tabla 53 Resultado de Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Clausula

8.5 Acciones para abordar riesgos y SI NO DI DNI NDA NDNA
oportunidades

NA

8.5.1

¢El laboratorio ha considerado riesgos y X
oportunidades asociados a sus actividades?
Para:

Asegurar que el sistema de gestion logre los
resultados previstos

Mejorar las oportunidades de lograr el
propo6sito y los objetivos

Prevenir o reducir los impactos indeseados y
los incumplimientos potenciales

x| X| X| X

Lograr la mejora

8.5.2

¢El laboratorio planifica: las acciones para

abordar riesgos y oportunidades; ¢La manera X
de integrar e implementar acciones y evaluar

la eficacia de estas acciones?

8.5.3

¢Son las acciones tomadas para abordar los

riesgos y las oportunidades son X
proporcionales al impacto potencial sobre la

validez de los resultados?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

El laboratorio no ha demostrado la existencia de un plan sistematico para hacer

frente a los riesgos a través de un procedimiento que permita identificar y prevenir

posibles amenazas, asi como gestionar e implementar medidas destinadas a reducir

al minimo dichos riesgos.
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Tabla 54 Resultados de Mejoras

Clausula 8.6 Mejora SI NO DI DNI NDA NDNA NA

8.6.1 ¢El laboratorio identifica y selecciona X
oportunidades de mejora e implementa
acciones necesarias?

8.6.2 ¢El laboratorio busca la retroalimentacion X
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?

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

No se han identificado ni seleccionado oportunidades de mejora mediante un
andlisis exhaustivo de las actividades realizadas dentro del laboratorio y su entorno,

enfocados en mejorar el servicio.

Tabla 55 Resultado de las Acciones Correctivas

Clausula 8.7 Acciones Correctivas SI NO DI DNI NDA NDNA NA

8.7.1 El laboratorio ante una no conformidad,
realiza: Emprende acciones para controlarlas
y corregirlas y hace frente a las consecuencias.
EvalUa la necesidad de tomar acciones para
eliminar las causas de la no conformidad con X
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 accidn correctiva
tomada. Actualiza los riesgos y oportunidades,
si fuera necesario. Realiza cambios en el
sistema de gestion, si fuera necesario

8.7.2 ¢Las acciones que toma el laboratorio son X
apropiadas a los efectos de las no
conformidades?

8.7.3 Conserva el laboratorio los registros de las no
conformidades, como evidencia de la X
naturaleza de las no conformidades, las
causas, y acciones tomadas; los resultados de
las acciones correctivas

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Debido a la falta de un SGC implementado, el laboratorio no ha llevado a cabo una
supervision continua de sus actividades, lo que ha resultado en la ausencia de

auditorias para evaluar el trabajo realizado. Como consecuencia, no se han
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identificado trabajos no conformes que podrian haber sido gestionados mediante

los procedimientos establecidos en esta clausula a través de la implementacion de

acciones correctivas.

Tabla 56 Resultados de Auditorias Internas

Clausula

8.8 Auditorias Internas

Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

8.8.1

¢El laboratorio lleva a cabo auditorias
internas en forma periddica y planificada y
obtiene informacién del sistema de gestion
para evaluar si es conforme con: los requisitos
del laboratorio para su sistema de gestion
incluidas las actividades; y con los requisitos
de la norma? ¢ Verifica que el sistema de
gestion este implementado y se mantiene
eficazmente?

8.8.2

El laboratorio contempla. Un programa de
auditoria que incluya frecuencia, métodos,
responsabilidades, requisitos de planificacion
y presentacién 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.

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

No se ha estructurado un programa de auditorias internas dentro de las actividades

del laboratorio.

Tabla 57 Resultados de las Revisiones por la Direccion

Clausula

8.9 Revisiones por la Direccion

Sl

NO Dl

DNI

NDA NDNA NA

8.9.1

¢Ladireccion del laboratorio revisa el sistema
de gestion a intervalos planificados y asegura
su conveniencia, adecuacion y eficacia,
incluye politicas y objetivos establecidos?

X

8.9.2

¢Contempla y estan registradas las siguientes
entradas para la revision por la direccion?

Cambios en las cuestiones internas y externas
gue sean pertinentes

Cumplimiento de objetivos

Adecuacién de politicas y procedimientos

X | X

Estados de las acciones de revisiones por la
direccion anteriores

110



Resultados de auditorias internas recientes

Acciones correctivas

Evaluaciones por organismos externos

Cambios en el volumen y tipo de trabajo o en
el alcance de las actividades

Retroalimentacion de los clientes y del
personal

Quejas

Eficacia de mejoras implementadas

Adecuacion de los recursos

Resultados de la identificacion de los riesgos

Resultados del aseguramiento de la validez de
los resultados

X X[ X| X[ X| X X| X|X|X]|X

Otros factores pertinentes tales como
actividades de seguimiento y la formacion

8.9.3 ¢Estan registradas las salidas de la revisién
por la direccién? y son al menos:

La eficacia del sistema de gestion y sus
procesos

La mejora de las actividades relacionadas con
el cumplimiento de requisitos

x| X| X

La provision de los recursos requeridos

Cualquier necesidad de cambio X

Fuente: Cuestionario de Autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE (F-PA06-07-L-R01).
Elaboracion: El autor

Pese a que el laboratorio tiene una corta trayectoria y los clientes son de preferencia
aquellos vinculados a la préactica clinica de mascotas, no se han estructurado
procesos de auditorias internas para evaluar el desempefio de los procedimientos
implementados ni el seguimiento por medio de un SGC en base a la Norma
ISO7IEC 17025:2018.

9.4. Determinacion del cumplimiento preliminar de los requisitos de gestion

Utilizando los resultados de la encuesta de situacion inicial llevada a cabo en el
laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC, es posible realizar un analisis sobre
el grado de cumplimiento de los requisitos de gestion establecidos en la Norma
ISO/IEC 17025:2018. Los datos obtenidos indican que el cumplimiento es
deficiente y que aln no se ha implementado un SGC, como se evidencia en la Tabla
57.
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Tabla 58 Resultado total del diagnéstico inicial

NUmero de Valoraci6  Porcentaje

Requisito preguntas n obtenida de
aplicables cumplimient

0

Requisitos generales 12 0 0,0
Requisitos relativos a la estructura 16 2 12,5
Requisitos relativos a los recursos 77 6 7,8
Requisitos del proceso 172 6 3,5
Requisitos del sistema de gestion 53 0 0,0
TOTAL 330 14 4,2

Fuente: Directa
Elaboracion: Autor

9.5. Resultados del diagnostico inicial de los requisitos de gestion

Los resultados desfavorables obtenidos en los Requisitos Generales y Requisitos
del SGC, con una calificacion de cero y un cumplimiento total de solo el 4,2% de
la Norma, revelan que no se ha establecido un SGC adecuado en el laboratorio de
Medicina Veterinaria de la UTC. Estos resultados indican que el laboratorio ha
estado operando de manera incorrecta o insuficiente. Para lograr la acreditacion del
laboratorio, es imperativo llevar a cabo de manera urgente la implementacion del

SGC necesario.
9.6. Diagndstico preliminar de los requisitos técnicos del laboratorio

Tras finalizar el analisis de la situacion inicial de la implementacion del sistema de
calidad, se concluye que no se ha establecido un SGC en los laboratorios. Es
importante destacar que los resultados obtenidos reflejan la realidad, ya que se
consideraron las condiciones mas apropiadas durante la realizacion de la encuesta,
incluyendo el periodo en el que los laboratorios estaban en funcionamiento y

atendiendo al publico.
9.7. Definicion del alcance de acreditacion

Los objetivos y el alcance de la acreditacion se estableceran al generar el Plan de
Auditorias. Este plan sera elaborado una vez que se defina la implementacion del
sistema de calidad en el Laboratorio.
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10. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
10.1 Conclusiones

Después de analizar las condiciones en que se llevo a cabo la implementacion del
SGC en el laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC, se pueden destacar las

siguientes conclusiones:
10.1.1 Condiciones en que se llevo a cabo la implementacion del SGC

En general, las condiciones en que se llevé a cabo la implementacion del SGC en
el laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC fueron favorables. EI compromiso
de la direccion, la asignacion de recursos adecuados, la participacion activa del
personal, la capacitacion y la busqueda de la mejora continua fueron factores clave
que contribuyeron al éxito de la implementacion. Pese a que el laboratorio no ha
logrado establecer un sistema sélido del SGC que le permita ofrecer servicios
veterinarios de alta calidad y cumplir con los requisitos y expectativas de sus
clientes y partes interesadas, el deseo de implementarlo y acreditar parametros de

calidad, existen.
10.1.2 Beneficiarios del proyecto

Una vez que el laboratorio implemente un SGC con miras a la acreditacién, podra
obtener muchos beneficios como la obtencion de nuevos clientes, en especial
aquellos que requieren laboratorios acreditados y que demuestren confianza en los
resultados de los ensayos ofrecidos, asi como la garantia de que los analisis son
realizados por personal competente, sin presiones, de manera confidencial y libres

de conflictos de intereses.
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Indirectamente, la poblacion, tanto econdmicamente dependiente del sistema
productivo pecuario, como del sanitario en general y de la salud publica y el medio
ambiente, se ven favorecido del control sanitario centralizado con técnicas

confiables, mejorando el estatus sanitario y el crecimiento econdémico de la region.

Una vez implementado el SGC en el laboratorio, con el objetivo de obtener la
acreditacion, se abrirdn diversas oportunidades y beneficios. Entre ellos, se destacan
la atraccion de nuevos clientes, especialmente aquellos que buscan laboratorios
acreditados y confian en los resultados de los ensayos ofrecidos. Ademas, se
brindara la garantia de que los analisis son llevados a cabo por personal competente,

sin influencias externas, de forma confidencial y sin conflictos de intereses.

De manera indirecta, la implementacion del SGC y el control sanitario centralizado
con técnicas confiables tendran un impacto positivo en la poblacién. Tanto aquellos
que dependen econdmicamente del sistema productivo pecuario como aquellos
involucrados en la salud pablica, el medio ambiente y el sector sanitario en general
se beneficiaran. Estos beneficios se traduciran en la mejora del estatus sanitario y

el crecimiento economico de la region.
10.1.3 Costos relacionados con la calidad

La implementacion de un SGC conlleva una inversion econémica significativa. Sin
embargo, es importante destacar que el financiamiento destinado a mejorar la
calidad y optimizar los recursos no debe considerarse como un objetivo
independiente del sistema, sino mas bien como un complemento. En ausencia de
esta inversion, las pérdidas resultantes de la mala calidad del servicio, la repeticion
de ensayos, la pérdida de clientes y su insatisfaccion se convierten en un costo
adicional. Por lo tanto, es necesario percibir esta inversion como una estrategia que

evita costos futuros y promueve la mejora continua en la organizacion.
10.1.4 Conclusiones generales

La implementacion exitosa del SGC basado en la norma ISO 17025 para el
laboratorio de Medicina Veterinaria de la UTC ha sentado las bases para su
implementacién efectiva. El proceso de documentacion ha sido completado de
manera rigurosa y exhaustiva, garantizando la conformidad con los requisitos y

lineamientos establecidos por la norma.
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Se ha llevado a cabo un esfuerzo significativo para desarrollar y establecer los
procedimientos, politicas y protocolos necesarios para respaldar el SGC. Esto ha
implicado una colaboracion estrecha entre los diferentes departamentos y personal
de la organizacion, fomentando un sentido de compromiso y responsabilidad

compartida.

Ademaés, se ha prestado especial atencion a la coherencia y cohesion de la
documentacidn, asegurando que los procesos y actividades del laboratorio estén
claramente definidos y sean comprensibles para todos los miembros del equipo.
Asimismo, se han establecido mecanismos de control y revision para mantener la

documentacion actualizada y relevante en todo momento.

La finalizacion exitosa de la documentacion del SGC basado en la norma 1SO
17025 sienta una solida base para la implementacion practica del mismo. Con los
documentos debidamente preparados y listos para su implementacion, la
organizacion se encuentra en una posicion favorable para llevar a cabo el proceso

de implementacion de manera eficiente y efectiva.

Se espera que esta implementacion del SGC no solo garantice la calidad de los
servicios proporcionados por el laboratorio, sino que también promueva la mejora
continua, el cumplimiento de los estandares internacionales y la satisfaccion de los

clientes y partes interesadas.
10.2 Recomendaciones

Teniendo como base en el analisis realizado y considerando que la implementacién
del SGC con la norma ISO 17025 ha sido documentada de manera exitosa, se
recomienda llevar a cabo la implementacion del sistema de manera efectiva

siguiendo los siguientes pasos:

1. Asignar presupuesto: Al asignar un presupuesto adecuado en el plan
estratégico de la Universidad Técnica de Cotopaxi para la implementacion
de la norma ISO 17025 en el laboratorio de Medicina Veterinaria, se
sentaran las bases financieras sélidas necesarias para alcanzar los estandares
de calidad requeridos. Esta inversion financiera respaldara la mejora de la

calidad de los servicios veterinarios, fortalecera la reputacion del laboratorio
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y brindara beneficios a largo plazo tanto para la institucion como para sus
clientes y partes interesadas.

Establecer roles y responsabilidades: Es fundamental designar a un equipo
encargado de la implementacion del SGC. Este equipo debe contar con
representantes de diferentes &reas del laboratorio y tener claros sus roles y
responsabilidades en el proceso. Esto garantizara una coordinacion efectiva

y una distribucion adecuada de las tareas.

Revisar y adaptar la documentacion: Asegurese de revisar minuciosamente
la documentacién existente del SGC y adaptarla segin los requisitos
especificos de la norma ISO 17025. Esto implica actualizar los
procedimientos, politicas y formularios para asegurar su conformidad con

los estandares establecidos.

Capacitar al personal: Proporcione capacitacion adecuada a todo el personal
involucrado en la implementacién del SGC. Esto incluye la comprension de
los requisitos de la norma ISO 17025, asi como la capacitacion en las nuevas
politicas y procedimientos implementados. Asegurese de que el personal
esté plenamente informado y capacitado para cumplir con los estandares de
calidad requeridos.

Realizar auditorias internas: Planifique y lleve a cabo auditorias internas
periddicas para evaluar la efectividad y conformidad del SGC. Estas
auditorias permitiran identificar areas de mejora, asi como detectar posibles
no conformidades antes de las auditorias externas. Asegurese de

documentar los hallazgos y tomar las acciones correctivas necesarias.

Prepararse para auditorias externas: Antes de someterse a una auditoria
externa, realice una revision exhaustiva del SGC para asegurarse de que
cumple con todos los requisitos de lanorma ISO 17025. Asegurese de contar
con la documentacion y los registros necesarios, y realice una revision final
para asegurarse de que el sistema esté listo y preparado para la auditoria

externa.

Mantener la mejora continua: Una vez implementado el SGC, es importante

mantener un enfoque de mejora continua. Esto implica monitorear
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regularmente los procesos, recopilar datos y retroalimentacion, y realizar
ajustes y mejoras cuando sea necesario. Fomente una cultura de calidad y
aliente a todo el personal a contribuir con ideas y sugerencias para mejorar

el sistema.

Al seguir estas recomendaciones, el laboratorio Medicina Veterinaria de la
Universidad Técnica de Cotopaxi estard bien preparado para llevar a cabo una
implementacién exitosa del SGC con la norma I1ISO 17025. Esta implementacion
fortalecera la calidad de los servicios del laboratorio, aumentara la confianza de los
clientes y promoverd la excelencia en la educacion y la investigacion dentro de la

universidad.
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