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RESUMEN 

El presente trabajo de investigación, se realizó en las instalaciones del laboratorio de 

Control de Calidad de la empresa “Moderna Alimentos S.A.”, Quito y consistió en evaluar 

la situación actual de los laboratorios de ensayo, conforme lo establecido en la norma NTE 

INEN ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios 

de Ensayo y  de Calibración”, la misma que, describe los requisitos que los laboratorios de 

ensayo y calibración tienen que cumplir si quieren demostrar que: poseen un sistema de 

gestión, son técnicamente competentes y se encuentran en capacidad de generar resultados 

validos técnicamente. Los laboratorios de ensayo y calibración utilizan esta norma para 

poder desarrollar sistemas de calidad tanto administrativos como técnicos. 

En la evaluación se  utilizó la Lista General de Verificación del Cumplimiento del OAE 

según la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006  para laboratorios, y se revisó la 

documentación existente. La información obtenida permitió conocer que el laboratorio de 

Control de Calidad tiene deficiencias y carencias en el sistema de calidad en base a los 

requerimientos de esta Norma. 

Para lograr una mejora en el cumplimiento del laboratorio de Control de Calidad respecto a 

los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006, se modificaron y elaboraron 

varios documentos: Manual de calidad, procedimientos, instructivos, formatos, entre 

otros. La mejora obtenida es de 25%.  

El soporte documental elaborado sirve de apoyo para la adopción de un sistema de calidad 

bajo esta Norma, además, permite acercar  a un proceso de acreditación de algún método de 

ensayo que en el laboratorio de Control de Calidad se realizan en caso de que “Moderna 

Alimentos S.A.”, Quito así lo considere. 
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CAPÍTULO I 

 

1. INTRODUCCIÓN  

La tendencia de los consumidores sobre la calidad de los productos alimenticios  

demanda mayor competencia de los laboratorios que garantizan la calidad de los 

alimentos, consecuentemente es importante que los laboratorios emitan resultados 

confiables. 

 

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos Generales para la 

Competencia de los Laboratorios de Ensayo y de Calibración”  es un documento 

para el uso de los laboratorios de ensayo y de calibración en el desarrollo de sus 

sistemas de calidad, administrativos y técnicos que rigen sus operaciones. También, 

puede ser usada por los clientes del laboratorio, las autoridades reguladoras y los 

organismos de acreditación para confirmar o reconocer la competencia de los 

laboratorios. Es de interés indicar que la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 es 

aplicable a todos los laboratorios, sin importar el número de personas o la extensión del 

alcance de las actividades de ensayo y/o calibración. (ISO/CASCO, 2005) 

 

Con el fin de tener una idea de la situación actual (grado de cumplimiento, falencias y 

carencias) de los laboratorios de ensayo respecto a los requisitos de gestión y técnicos 

de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 se realizará la evaluación del sistema de 

calidad empleado hasta la actualidad. 
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1.1. ANTECEDENTES 

El concepto de calidad aparece como una estrategia que, al tiempo que nos permite 

entrar en la competencia, nos faculta para ser competitivos. 

La función principal de los laboratorios de Control de Calidad es realizar pruebas y 

ensayos requeridos para determinar que un producto cumple con los requisitos y 

especificaciones  establecidos en las normas técnicas. 

La orientación de un sistema de calidad debe abarcar a todos los componentes y 

recursos de la organización, incluidos el suministro, manejo y mantenimiento de los 

artículos que se utilizarán en los procesos como equipos y materiales. 

El creciente uso de los sistemas de calidad ha incrementado la necesidad de asegurar 

que los laboratorios que forman parte de organizaciones mayores puedan operar un 

sistema de calidad que cumpla con los requisitos de la Norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006. 

La Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 establece los requisitos generales relativos 

a la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibración, especifica dos 

categorías diferentes de requisitos. La primera trata sobre los requisitos de gestión 

incluyendo todos aquellos destinados para: organización, sistema de calidad, control de 

documentos, revisión de solicitudes, ofertas y contratos, compras, quejas, servicio al 

cliente, control de trabajo no conforme, acciones correctivas, acciones preventivas, 

control de registros, auditorías internas y revisiones por la dirección. Los requisitos 

técnicos abarcan al personal, instalaciones, métodos de ensayo, equipos, trazabilidad de 

las medidas, muestreo, manejo de los ítems de ensayo y aseguramiento de la calidad de 

los resultados de ensayo. 
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En la empresa Moderna Alimentos S.A. el consumidor es el centro de la filosofía de 

servicio. Todos sus procesos tienen énfasis en lograr la satisfacción del consumidor, 

ofreciéndole productos de calidad. 

 

1.2. JUSTIFICACIÓN 

La investigación propuesta busca, mediante los requisitos generales relativos a la 

competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibración expuestos en la Norma 

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 detectar las carencias y deficiencias en el sistema de 

calidad empleado hasta la actualidad en los laboratorios de ensayo de la Empresa 

“Moderna Alimentos S.A.” ubicada  en la ciudad de Quito. 

Además, ayudará a mejorar el sistema de calidad actual de los laboratorios de ensayo 

mediante la adopción de los requisitos de gestión y técnicos que establece la norma, con 

el fin de asegurar la calidad e integridad de los datos y resultados que se obtienen. La 

adopción para trabajar con esta norma dependerá de la empresa, cuando ésta así lo 

considere.   

 

La planificación, estructuración y desarrollo de las actividades de un laboratorio con la 

adopción de los requisitos de gestión y técnicos que establece la norma NTE INEN 

ISO/IEC 17025:2006 presenta numerosas ventajas, por ejemplo, la mejora en la 

organización y ejecución de las actividades, facilita la realización del trabajo al 

personal, uniformidad en la utilización de los equipos. 
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1.3. OBJETIVOS 

A continuación se redactan los objetivos del trabajo de investigación. 

  1.3.1. Objetivo General 

Diseñar un Sistema de Calidad bajo la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para los 

laboratorios de ensayo de la Empresa “Moderna Alimentos S.A.” ubicada en la ciudad 

de Quito mediante un diagnóstico de los requisitos de la Norma. 

 

1.3.2. Objetivos Específicos 

 Realizar un diagnóstico de la situación actual de los laboratorios de ensayo de la 

empresa basado en los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

para determinar las carencias del sistema de calidad actual. 

 Detectar si existe variación en el registro de datos mediante una comparación 

para asegurar la confiabilidad de los mismos. 

 Elaborar un manual de calidad con un enfoque en la Normativa NTE INEN  

ISO/IEC 17025:2006 como parte del sistema de calidad de los laboratorios de 

ensayo de la Empresa ubicada en la ciudad de Quito. 

 

1.4. HIPÓTESIS 

 Si se realiza un diseño para los laboratorios de ensayo de Control de Calidad de la 

empresa basado en los requisitos que establece la Norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006, se podrá detectar deficiencias y carencias del sistema de calidad 

empleado hasta la actualidad. 
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1.5. METODOLOGÍA 

A continuación se menciona la metodología a utilizarse en este trabajo de 

investigación. 

  1.5.1. Investigación bibliográfica y documental 

Para obtener la información requerida acerca de la norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006, se buscará información en libros, tesis disponibles, normas, así como 

información que se encuentra disponible en internet. 

1.5.2. Investigación de campo 

El desarrollo de este trabajo de investigación se efectuará en las instalaciones de los 

laboratorios de ensayo del Departamento de Control de Calidad de la empresa 

“Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 

  1.5.3. Método  

Se hará uso del método deductivo porque a partir de los requisitos de gestión y técnicos 

expuestos en la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 se realizará la evaluación de la 

situación actual de los laboratorios de ensayo de la Empresa “Alimentos Moderna S.A.” 

ubicada en la ciudad de Quito.  

Se empleará el método inductivo ya que a partir de las situaciones observadas que 

enmarcan el estudio de la realidad actual en los laboratorios de ensayo de la empresa 

ubicada en la ciudad de Quito, se realizarán las conclusiones de este trabajo de 

investigación. 

1.5.4. Instrumentos 

Los instrumentos de investigación que se utilizarán para esta tesis, son: la norma NTE 

INEN ISO/IEC 17025:2006 y la Lista General de Verificación de Cumplimiento del 

OAE en base a la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. 
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1.5.5. Técnicas 

Las técnicas utilizadas serán de observación directa y la entrevista, la técnica de la 

observación tiene como ventaja que los hechos son percibidos directamente, 

colocándonos ante la situación estudiada. La entrevista es una técnica que servirá para 

recabar información en forma verbal de los empleados que laboran en el Departamento 

de Control de Calidad. 

1.5.6. Formatos 

Los formatos que se utilizarán para el desarrollo de este trabajo de investigación, y para 

mejor entendimiento de la información obtenida, son: 

 Tablas de resultados de la evaluación respecto a los requisitos de la norma 

 Figuras que mencionan los requisitos de la norma 

 Gráficos de comparación entre el estado actual con respecto a lo establecido por 

la norma.    

 Fotografías 
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CAPÍTULO II 

2. MARCO TEÓRICO 

Los laboratorios de análisis deben tener como uno de sus principales objetivos la 

producción de datos confiables, a través del uso de medidas analíticas que sean exactas, 

confiables y adecuadas para el fin propuesto. Esto se puede lograr mediante un sistema 

de calidad planificado y documentado.  

 Según Valcárcel y Ríos en relación con el laboratorio analítico mencionan que existen 

conceptos de calidad que están relacionados entre sí. La calidad externa, es aquella 

referida a los productos o sistemas que son los objetivos de los entes público o privado 

del cual depende el laboratorio.  

La calidad interna del laboratorio analítico se refiere a dos conceptos: la calidad de 

trabajo que se realiza y la calidad de los resultados que se generan.  

Los laboratorios son los que en última instancia confirman la calidad de los productos 

con sus especificaciones, y considerando que en la actualidad dado el incremento de la 

competencia comercial, el impulso tecnológico que conllevan industrias y laboratorios, 

el aumento de la cultura de los consumidores, y la consolidación del papel de los 

Estados como dirigentes de políticas para velar por la seguridad de su población, resulta 

importante que cualquier laboratorio de calibración o ensayo realice su labor 

anteriormente bajo las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) y en la actualidad 

conforme la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. 
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 2.1. LABORATORIO DE ANÁLISIS  

El laboratorio de análisis es la entidad de ensayo en la que se miden, comprueban, 

calibran, se determinan las características, el rendimiento de materiales o productos, por 

lo tanto se relacionan varios aspectos como:  

 Conocimientos 

 Personal Técnico 

 Trabajo  

 Gestión de la calidad 

  2.1.1. Estructura Organizacional del Laboratorio de Ensayo o Calibración 

Dependiendo de la organización del laboratorio de ensayo o calibración, su estructura 

puede ser:  

 Estructura organizacional dependiente (primera o segunda parte) 

 Estructura organizacional independiente (tercera parte) (Metas & Metrólogos 

Asociados, 2005) 

Laboratorios de primera parte 

Son generalmente los laboratorios de industria, su cliente principal es el que produce 

algún bien y principalmente sirve como laboratorio de control de calidad del producto 

elaborado. El Diagrama N°1, indica la estructura organizacional dependiente de los 

laboratorios de primera parte. 
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Diagrama N°1. Organización del laboratorio de primera parte 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: La Guía Metas, Metas & Metrólogos Asociados, 2005 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

  

Laboratorios de segunda parte  

La actividad de evaluación de conformidad es realizada por una persona u organización 

que tiene un interés de uso en el producto o servicio, como una comercializadora o 

como parte de un consorcio que atiende a varias plantas sucursales del grupo. La 

estructura de este tipo de laboratorio se indica en el Diagrama N°2.  
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Diagrama N°2. Organización del laboratorio de segunda parte 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: La Guía Metas, Metas & Metrólogos Asociados, 2005 

Elaborado por: Metas & Metrólogos Asociados  

 

Laboratorios de tercera parte o de tercería 

En este tipo de estructura, la evaluación de conformidad es independiente de la persona 

u organización que provee un producto o servicio, tal como se observa en el Diagrama N°3. 
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Diagrama N°3. Organización del laboratorio de tercera parte 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

Fuente: La Guía Metas, Metas & Metrólogos Asociados, 2005 

Elaborado por: Metas & Metrólogos Asociados  

 
El laboratorio de ensayo de la Empresa “Moderna Alimentos S.A.”, ubicada en la 

ciudad de Quito sirve como laboratorio de control de calidad de los productos 

fabricados en la empresa, siendo esta su cliente principal, por esta razón es considerado 

un laboratorio de Primera Parte. 

  2.1.2. Calidad en el Laboratorio Analítico 

En relación con el laboratorio analítico, existen conceptos de calidad que están 

relacionados entre sí. Estos son: 

a) Calidad Externa 

b) Calidad Interna 
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La calidad externa depende de la calidad interna y cuyo nivel de exigencia dependerá de 

lo que se imponga para la externa. 

 

Valcárcel y Ríos mencionan que un sistema analítico es definido como una cadena de 

información que va desde el conocimiento del material que se analiza hasta la 

interpretación de los resultados obtenidos. En cualquier momento del análisis se pueden 

cometer errores muy significativos, para prevenirlos es importante identificar los puntos 

críticos y controlarlos paso a paso a lo largo de todas las etapas del proceso analítico.  

Este sistema o proceso analítico puede considerarse dividido en tres etapas:  

a) Operaciones previas (muestreo, acondicionamiento, disolución, separaciones, 

reacciones analíticas) 

b) Medición y traducción de la señal analítica, es decir, el uso de un instrumento 

que genera la información 

c) Toma y tratamiento de datos. 

 

Como se muestra en el Diagrama N°4, la calidad de los resultados, que es el aspecto 

más importante, depende de la calidad de las diferentes fases del proceso analítico (vía 

1); pero la exigencia de un determinado nivel de calidad a los resultados, implica la 

elevación de la calidad del trabajo analítico (vía 2).  
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Diagrama N°4. Conceptos de calidad interna en un laboratorio analítico 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Valcárcel M. Ríos A. La Calidad en los Laboratorios Analíticos, 1992 
Elaborado por: Valcárcel M. Ríos A 

 

   2.1.2.1. Elementos básicos de la Calidad de los Laboratorios 

La calidad tanto en su enfoque específico referido a productos, sistemas o procesos, 

servicios, y considerada globalmente como: calidad total o integral tiene tres elementos 

conectados entre sí. En el Diagrama N°5, se muestran estos elementos tanto en su 

concepción integral referida a un laboratorio de análisis. 

Diagrama N°5. Elementos básicos de la calidad  

 

 

 

 

Fuente: Valcárcel M. Ríos A. La Calidad en los Laboratorios Analíticos. 1992 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Garantía de la Calidad 

La garantía de calidad en un laboratorio analítico se refiere al conjunto de actividades 

planificadas, realizadas y contrastadas para asegurar que la información analítica 

(resultados), tenga el nivel de calidad (exactitud y representatividad) que se ha 

establecido previamente y, por tanto, pueda exigirse. 

La garantía de calidad provee al laboratorio analítico de un aval fundamentado sobre la 

credibilidad y confianza de la información generada, siempre que las actividades de 

control y evaluación de la calidad se apliquen y documenten sistemáticamente. 

 

Control de Calidad 

Se define en una serie de acciones, diferenciadas del trabajo ordinario, planificadas y 

ejecutadas para proporcionar una información analítica con un nivel definido de calidad 

con exactitud, representatividad que satisfaga los requisitos impuestos. 

El control de calidad es una parte activa de los sistemas de garantía de calidad y está 

sujeto a su contraste mediante los sistemas de Evaluación de la Calidad. 

 

Evaluación de la calidad 

Se trata de sistemas de evaluación, tanto de los resultados analíticos generados, en 

términos de exactitud y representatividad, como en los trabajos que se realizan en el 

laboratorio. 
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Auditorías 

Las auditorias de calidad se definen como el examen de los sistemas de control de 

calidad por personal distinto al que trabaja en diferentes funciones en el laboratorio, que 

es responsable directo de los resultados generados. 

Esta evaluación puede ser realizada bien por personal del propio laboratorio, por 

personal de la empresa o ente del que depende el laboratorio, o bien por personal ajeno 

que realiza por imposición de un organismo, o por iniciativa del laboratorio o del ente 

del que depende. En el Diagrama N°6, se indican las personas de forma externa e 

interna relacionadas con la calidad de los resultados analíticos. 

Diagrama N°6. Tipos de personas relacionadas con la calidad de los resultados analíticos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Valcárcel M. Ríos A. La Calidad en los Laboratorios Analíticos. 1992 
 
Elaborado por: Valcárcel M. Ríos A 
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Según el origen del personal que las realiza, siempre ajeno al directamente implicado en 

la generación rutinaria de los resultados, las auditorias pueden ser: 

a) Auditorías Internas, realizadas por personal del ente del que depende el 

laboratorio, pero independientemente de los responsables del mismo. Este 

personal depende directamente de la Gerencia o Dirección.  

b) Auditorías Externas, realizadas por personal ajeno al entorno del laboratorio. 

Este personal depende de organismos públicos o privados que tienen como 

misión garantizar la calidad de los Laboratorios de Control. 

2.2. EL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD  EN LOS LABOR ATORIOS (SGC) 
 

Válcarcel y Ríos (1992)  hacen referencia a lo siguiente: 

El Sistema de Gestión de Calidad en los laboratorios constituye un punto de 

relevancia  que exige estándares de calidad como garantía de que los productos y 

servicios cumplen con las expectativas de los clientes. La garantía de la calidad 

en la entidad de ensayo es un indicador de su competencia ya que confirman la 

calidad de sus productos con sus especificaciones. (p.415) 

Los sistemas de gestión de la calidad establecen una nueva forma de organización del 

trabajo, motivan al personal hacia una mejora continua, logran una mayor comunicación 

e información entre todos los niveles de dirección y los operarios, lo que garantiza 

resultados confiables de los ensayos emitidos por los laboratorios.  

El SGC en un laboratorio de ensayo, tiene como punto de apoyo el manual de calidad y 

se complementa con documentos adicionales como: procedimientos documentados, 

instructivos técnicos, registros y sistemas de información. Además forman parte integral 



 

17 

 

del Sistema de Gestión de Calidad de un Laboratorio las BPL y la Norma NTE INEN 

ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de 

Ensayo y  de Calibración”. 

En las BPL en su mayoría se resaltan los requisitos de carácter técnico y por ello 

presentan un nivel de exigencia inferior al de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025 con 

relación a los requisitos de Sistema de Gestión de la Calidad. (Villoch, 2006) 

 
  2.2.1. Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) 
 
Las Buenas Prácticas de Laboratorio son un sistema de calidad que involucra a la 

organización de un laboratorio. Las BPL establecen las condiciones bajo las cuales se 

planifican, realizan, controlan, registran, archivan e informan los estudios realizados por 

un laboratorio.  (Alonso y Campos, 2008) 

Las BPL son consideradas de cumplimiento obligatorio cuyo objetivo es asegurar la 

calidad e integridad de los datos obtenidos durante un estudio determinado. 

Las Buenas Prácticas de Laboratorio son desarrolladas para: 

 Promover la calidad y validez de los datos de ensayo mediante un sistema por el 

cual pueden ser auditados y/o reconstruido. 

 Promover la aceptación internacional de los datos de ensayo para propósitos de 

requisitos regulatorios. 

   2.2.1.1. Principios de Buenas Prácticas de Laboratorio 

Tienen por objeto promover la calidad de los datos de los estudios. En la Figura N°1, se 

detallan cuáles son estos principios.  

 

 



 

 

 

Figura N°1

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Alonso, M. 2008

Elaborado por: 
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1. Principios de las Buenas Prácticas de Laboratorio
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: Ma. Elizabeth Moreno 

Organización y Personal del Laboratorio 

La organización contiene las medidas necesarias para asegurar la integridad y calidad de 

un ensayo. Su propósito es determinar si las instalaciones cuentan con personal 

calificado, recursos humanos y servicios de apoyo suficientes para la variedad y 

números de estudios que se realiza. 
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 Programa de Garantía de Calidad 

El objetivo de este programa es monitorear y asegurar a la dirección que las 

instalaciones, equipos, personal, métodos, informes, entre otros, realizan sus ensayos 

según se establece en los protocolos, Procedimientos Normalizados de Trabajo y las BPL.  

 Laboratorio 

La dirección del laboratorio es la responsable de tener disponibles espacios, tanto en 

tamaño como en número, las instalaciones deben estar ubicadas, designadas, 

construidas, adaptadas y mantenidas de tal forma que sean apropiadas para las pruebas 

de laboratorio. 

 Aparatos, materiales y reactivos 

Su finalidad es comprobar que la entidad de ensayo dispone de aparatos, correctamente 

ubicados y en funcionamiento, en cantidad suficiente y de capacidad adecuada para 

responder a las exigencias de los ensayos que se realicen en la instalación, y comprobar 

que los materiales, reactivos y muestras se etiquetan, usan y almacenan correctamente. 

 Sistemas experimentales 

Su finalidad es comprobar que existen procedimientos adecuados para el manejo y 

control de los distintos sistemas experimentales requeridos para los estudios.  

 Sustancias a ensayar y de referencia 

Su finalidad es determinar si la entidad de ensayo cuenta con procedimientos para: 

          - Tener la seguridad de que la identidad, actividad, cantidad y composición de 

los productos de ensayo y de referencia se ajustan a las respectivas 

especificaciones. 

           - Efectuar la recepción y el almacenamiento adecuado de los productos de 

ensayo y de referencia. 
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 Procedimientos Normalizados de Trabajo (SOP’s) 

Su finalidad es determinar si la entidad de ensayo cuenta con procedimientos 

normalizados de trabajo escritos para todos los aspectos importantes de sus actividades 

teniendo en cuenta que se trata de uno de los principales medios que tiene la dirección 

para controlar las actividades de la entidad de ensayo 

 Realización del estudio 

Su finalidad es verificar que existen protocolos por escrito y que dichos protocolos y la 

ejecución del estudio se ajustan a los principios de buenas prácticas de laboratorio. 

La realización del estudio consta de dos partes: 

         -  El protocolo experimental 

         -   Los procedimientos que hay que seguir para la realización del estudio 

 Informe final  

Cuando se ha terminado un ensayo, se debe proceder a la confección del informe final, 

éste incluye una declaración de calidad, firmada y fechada. 

 Archivo 
 
La finalidad es determinar si se han adoptado disposiciones adecuadas para el 

almacenamiento y conservación de los registros y material de información. 

  2.2.2. Generalidades de la Norma  NTE INEN ISO/IEC 17025:2006  

La Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 equivale a la Norma ISO/IEC 

17025:2005. 

La Norma ISO/IEC 17025:2005 es la segunda edición de esta norma elaborada por el 

Comité de evaluación de la conformidad (ISO/CASCO), la cual contiene todos los 

requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y de calibración si desean 

demostrar lo siguiente:  
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 Poseer un sistema de gestión 

 Son técnicamente competentes  

 Capaces de generar resultados técnicamente válidos ( ISO/CASCO, 2005) 

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025 se desarrolló para dirigir a los laboratorios en la 

administración de calidad y requerimientos técnicos para un adecuado funcionamiento.  

El comité de ISO (citado en INEN, 2006), manifiesta: 

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, 

independientemente de la cantidad de empleados o de la extensión del alcance 

de las actividades de ensayo o de calibración. Cuando un laboratorio no realiza 

una o varias de las actividades contempladas en esta Norma Internacional, tales 

como el muestreo o el diseño y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de 

los apartados correspondientes no se aplican. (p.1) 

Se considerará la cita expuesta en el párrafo anterior para el desarrollo de la evaluación 

y los resultados de la misma, los cuales se detallan en los Capítulos III y IV de este 

trabajo de investigación. 

   2.2.2.1. Estructura Básica de la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

El Diagrama  N°7, da a conocer la Estructura básica de la Norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006 de manera simplificada pero para mayor detalle del texto de la Norma se 

puede revisar el Anexo N°6. 
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Diagrama N°7.  Estructura de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

 

 

 

 

  

      

 

Fuente: INEN, Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 
La Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 específica dos categorías diferentes de 

requisitos: 

 

 Requisitos Relativos a la Gestión 

 Requisitos Técnicos 

 

Estos requisitos se encuentran agrupados en 25 secciones, las primeras 15 secciones 

corresponden a los requisitos relativos a la gestión y se caracterizan por su similitud con 

normas de la serie ISO 9000. El resto de las secciones tienen un enfoque técnico y 

contienen los requisitos que el laboratorio debe cumplir  para demostrar su competencia 

técnica y asegurar la validez de sus resultados. En la Tabla N°1, se da a conocer cuáles 

son las secciones que corresponden a cada uno de los requisitos de la Norma NTE 

INEN ISO/IEC 17025:2006. 
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Tabla N°1. Requisitos de gestión y técnicos según la NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

Requisitos de Gestión Requisitos Técnicos 

4.1. Organización 

4.2. Sistema de Gestión 

4.3. Control de los Documentos 

4.4. Revisión de los pedidos, ofertas y   

contratos 

4.5. Subcontratación de ensayos y de 

calibraciones 

4.6. Compras de servicios y de suministros 

4.7. Servicio al cliente 

4.8. Quejas 

4.9. Control de trabajos de ensayos o 

calibraciones no conformes 

4.10. Mejora 

4.11. Acciones correctivas 

4.12. Acciones preventivas 

4.13. Control de los registros 

4.14. Auditorías internas 

4.15. Revisiones por la dirección 

 

5.1. Generalidades 

5.2. Personal 

5.3. Instalaciones y condiciones ambientales 

5.4. Métodos de ensayo y de calibración y 

validación de los métodos 

5.5. Equipos 

5.6. Trazabilidad de las mediciones 

5.7. Muestreo 

5.8. Manipulación de los ítems de ensayo o 

de calibración 

5.9. Aseguramiento de la calidad de los 

resultados de ensayo y de calibración 

5.10. Informe de los resultados 

 

Fuente: INEN, Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

   2.2.2.2. Ciclo de Deming. NTE INEN ISO IEC 17025:2006 

En la Figura N°2, se detalla el Ciclo de Deming considerando lo que establece la norma 

NTE INEN  ISO/IEC 17025:2006. 
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Figura N°2. Ciclo de Deming. NTE INEN ISO/ IEC 17025:2006 
 
 

 

 

  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: INEN, Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

Elaborado por: INEN 

 2.3. CONSIDERACIONES SOBRE LA ACREDITACIÓN DE LOS LABORATORIOS 

 
La acreditación de un laboratorio analítico es un proceso que implica no únicamente el 

cumplimiento de las Buenas Prácticas de Laboratorio sino también de los requisitos 

establecidos por la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. Este cumplimiento debe 

demostrarse ante evaluadores imparciales.  
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La acreditación de laboratorios es guardada en alta estima nacional e internacionalmente 

como un indicador confiable de competencia técnica.  

International Laboratory Accreditation Cooperation (2010) hace referencia a lo 

siguiente: Los organismos acreditadores de laboratorios usan esta norma 

específicamente para determinar factores relevantes a la habilidad de un 

laboratorio para producir resultados correctos en pruebas y calibración, 

incluyendo: 

 Competencia técnica del personal 

 Validez y adecuación de las pruebas 

 Trazabilidad de mediciones y calibraciones a una norma nacional 

 Aptitud, calibración y mantenimiento del equipo 

 Medio ambiente conducente para efectuar pruebas 

 Muestreo, manejo y transporte de productos en que se efectuarán pruebas 

 Aseguramiento de la calidad de resultados de pruebas y calibración (p.7) 

Al final de una evaluación se presenta al laboratorio un reporte detallado de la 

evaluación, señalando las áreas que requieren atención y acción correctiva antes de 

recomendar la acreditación del laboratorio 

La acreditación la realiza una Organización Nacional especializada que tiene una 

autorización explícita o implícita por parte del gobierno correspondiente. En Ecuador, la 

acreditación la realiza el  Organismo de Acreditación Ecuatoriano (OAE),  al cual le 

corresponde cumplir las funciones de organismo técnico nacional, en materia de la 

acreditación de evaluación de la conformidad para todos los propósitos establecidos en 

las leyes de la República, en tratados, acuerdos y convenios internacionales de los 

cuales el país es signatario.  
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La evaluación se lleva a cabo de acuerdo con las normas acordadas internacionalmente 

y se realiza a las organizaciones de evaluación de la conformidad que proveen 

certificación, inspección y servicios de ensayo o calibración. El Organismo de 

Acreditación Ecuatoriano ha declarado que los laboratorios de Alimentos que se 

encuentran en el Anexo N°7 son técnicamente competentes para la realización de una 

determinada actividad. 

  2.3.1. Proceso de Acreditación  

El sistema de acreditación del Organismo de Acreditación Ecuatoriano ofrece a todos 

los Organismos de Evaluación de la Conformidad (OEC) interesados en la 

acreditación, un procedimiento donde están definidos los requisitos de que deben 

cumplir los OEC para su acreditación. (Organismo de Acreditación Ecuatoriano, 2009) 

   2.3.1.1. Requisitos 

El Organismo de Acreditación Ecuatoriano (2009) establece que: 

Para solicitar la acreditación, el organismo de evaluación de la conformidad, 

debe tener experiencia en la realización de las actividades para las que solicita la 

acreditación, conocer y cumplir los criterios de acreditación que le son 

aplicables y cumplir los siguientes requisitos generales para iniciar el proceso:  

1. Ser una entidad legalmente identificable, con personería jurídica. 

2. Tener implementado un sistema de gestión de la calidad en su 

organización, de acuerdo a la norma internacional requerida. 

3. Contar con un personal competente para el desarrollo de la actividad. 

4. Poseer una infraestructura según el alcance de su operación. 

5. Cumplir los requisitos establecidos por el organismo de acreditación OAE. (p.1) 

 



 

27 

 

   2.3.1.2. Etapas del Proceso de Acreditación 

Primera Etapa 

 Solicitud de Acreditación   

 Alcance de Acreditación 

 Aceptación y revisión de la Solicitud. 

Segunda Etapa 

 Evaluación 

 Designación del Equipo Evaluador 

 Estudio de la documentación 

 Evaluación in situ 

 Informe Final del equipo evaluador 

 Respuesta del solicitante 

Tercera Etapa 

 Decisión de la Acreditación 

 Certificado de acreditación 

 Vigencia de la acreditación 

En el Diagrama N°8, se da a conocer el proceso que se debe seguir en orden secuencial 

para la acreditación.  
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Diagrama N°8.Proceso de acreditación de organismo de evaluación de la conformidad 

 

 
Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano (OAE), 2009 

Elaborado por: Organismo de Acreditación Ecuatoriano (OAE) 

 



 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CAPÍTULO II I 
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CAPÍTULO III 
 
 

3. EVALUACIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL DE LOS LABORAT ORIOS DE 

CONTROL DE CALIDAD DE LA EMPRESA  “MODERNA ALIMENTO S S.A.” 

UBICADA EN LA CIUDAD DE QUITO. CONFORME LOS REQUISI TOS DE 

GESTIÓN Y TÉCNICOS EXPUESTOS EN LA NORMA NTE INEN I SO/IEC 

17025:2006. 

La Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 establece los requerimientos de los 

laboratorios de calibración y ensayo que se deben cumplir si desean demostrar que son 

técnicamente competentes, funcionan con un sistema de calidad y pueden generar 

resultados válidos.  

Teniendo en cuenta que, los requisitos relativos a la gestión y a la competencia técnica 

expuestos en la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 sirven para guiar a los 

laboratorios en la administración de calidad y requerimientos técnicos para un adecuado 

funcionamiento, es que se ve la necesidad de establecer una evaluación del sistema de  

gestión de calidad de los laboratorios de ensayo. Con la aplicación de la evaluación se 

tiene el propósito de detectar las carencias y deficiencias en el sistema de calidad 

empleado hasta la actualidad en los laboratorios de Control de Calidad de la Empresa 

“Moderna Alimentos S.A.” ubicada en la ciudad de Quito. Los laboratorios de Control 

de Calidad corresponden a: análisis físico-químico y análisis microbiológico. 

Una vez realizada la evaluación se expondrán los resultados conseguidos y las mejoras 

que pueden efectuarse.  
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 3.1.   GENERALIDADES DE LA EMPRESA “MODERNA ALIMENT OS S.A.”, QUITO 
 
Moderna Alimentos S.A., Quito es una de las empresas que pertenecen al Grupo 

Moderna, el cual tiene una trayectoria de más de 50 años en el mercado nacional. Su 

fundador el Dr. Gonzalo Correa Escobar ha dejado un legado de honestidad, trabajo y 

confianza en su gente. 

Las instalaciones de la planta de panificación de Moderna Alimentos S.A., Quito se 

encuentran ubicadas en las calles San Gabriel 1529 y Valderrama. 

El éxito alcanzado se fundamenta en aplicar normas de excelencia en calidad y servicio 

a favor de los consumidores. Además, han liderado un cambio en la industria alimenticia 

ecuatoriana al establecer nuevos niveles de exigencia de la mano de las necesidades de 

sus clientes. La Figura N°3 indica el logotipo que identifica a la empresa 

 

 Figura N°3. Logotipo Grupo Moderna 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Moderna Alimentos S.A., Quito 

Elaborado por: Grupo Moderna 
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Visión 

Seremos un Grupo Empresarial de la industria de alimentos, con alcance internacional, 

creando valor para sus clientes, colaboradores y accionistas mediante la diferenciación 

de sus productos y servicios. Nuestro éxito comercial se sustentará en la responsabilidad 

social y la innovación de productos y servicios de alto valor percibido para el mercado 

industrial, mayorista y de consumo. 

Misión 

Somos un Grupo Empresarial de la industria de alimentos, que busca el éxito comercial 

responsable, sirviendo al mercado industrial, mayorista y de consumo con productos y 

servicios innovadores y de alta calidad. 

Principios 

La actividad de la empresa se basa en los siguientes ejes:  

 Satisfacer al cliente  

 Trabajar honestamente  

 Competir en forma leal y recta  

 Innovar continuamente  

 Respetar a nuestros socios comerciales  

Actividades 

Las actividades de Moderna Alimentos S.A., Quito están orientadas hacia el sector 

alimenticio específicamente al área de panificación. A continuación se citan varios de 

los productos de la empresa: 

a) Pan fresco 

b) Pan empacado  

c) En pastelería: mini aplanchados, mini orejas, melvas, galletas, entre otros 
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  3.1.1. Laboratorios de Ensayo de Control de Calidad 
 
En los laboratorios de ensayo de Control de Calidad se realizan los siguientes análisis: 

a) Análisis microbiológico: aerobios, coliformes y mohos y levaduras 

b) Análisis físico-químico en lo siguiente: 

- Materia prima: °Bx, pH, determinación de humedad 

- Producto terminado: pH, determinación de humedad  

c) Análisis físicos : gramaje, espesor  

 
Según el Procedimiento Estándar de Operación que se refiere a los procedimientos de Control 

de Calidad que involucra directamente a los Laboratorios de Ensayo, hace referencia a 

algunas actividades: (Laboratorio de C.C.-Moderna Alimentos S.A., Quito, 2009) 

 Cada una de las plantas elaborará especificaciones tanto para materia prima, 

producto en proceso y producto terminado, así como también se definirá y 

realizará el tipo de análisis que se tiene que hacer para cada uno de estos 

productos, dependiendo del análisis requerido deberá coordinar envío de 

muestras y entrega de resultados a laboratorios externos. 

 Coordinar la elaboración o revisión de instructivos, registros y procedimientos. 

 Se coordinará inspecciones y visitas técnicas o calificaciones a proveedores, 

locales y bodegas externas. 

 Para calificación de proveedores se elaborará en conjunto con logística un 

cronograma de inspección. 

 Se realizará seguimiento de problemas técnicos presentados y acciones 

correctivas tomadas. 
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 Se realizará monitoreo de ambientes, superficies y personal. 

 Realizará aprobación de materias primas, producto terminado y nuevos 

productos. 

 3.2. DIAGNÓSTICO DE LA SITUACIÓN ACTUAL DE LOS LAB ORATORIOS DE 

CONTROL DE CALIDAD DE LA EMPRESA”MODERNA ALIMENTOS S.A.”, 

QUITO  

El diagnóstico se convierte en una especie de imagen interna de los laboratorios 

respecto al grado de cumplimiento de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006, 

corresponde a una serie de actividades de recolección de información sobre los 

laboratorios acerca del estado actual de su sistema de gestión y técnico.  

  3.2.1. EVALUACIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL DE LOS L ABORATORIOS DE  

ENSAYO 

El proceso de evaluación se realizó en las instalaciones de los laboratorios de Control de 

Calidad de la Empresa “Moderna Alimentos S.A.” ubicada en la ciudad de Quito, se 

contó con la colaboración principal del Jefe de Control de Calidad y personal técnico. 

   3.2.1.1. EVALUACIÓN COMPARATIVA DE LA SITUACIÓN ACTUAL CON   

LA NORMA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

La evaluación del sistema de gestión de calidad de los laboratorios de ensayo conforme 

lo estipulado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 es una buena herramienta 

que permitirá revelar las carencias y deficiencias del sistema de calidad empleado hasta 

el presente, con vistas a realizar mejoras que pueden efectuarse considerando las 

actividades que en los laboratorios se realizan. 
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El punto 1 de la norma corresponde a Objeto y campo de aplicación, el cual manifiesta 

que esta normativa establece los requisitos generales para la competencia en la 

realización de ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo. Además, es aplicable a  

todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones (laboratorios de primera, 

segunda y tercera parte) independientemente de la cantidad de empleados o de la 

extensión del alcance de las actividades de ensayo o de calibración. 

En la norma también se encuentran Referencias normativas (punto 2) y Términos y 

definiciones (punto 3), los cuales están relacionados a los documentos de referencia y a 

la terminología para la aplicación de la norma. 

En la evaluación se utilizarán los puntos 4 y 5 de la norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006, los cuales corresponden a los requisitos de gestión y técnicos respectivamente 

que deben cumplir los laboratorios de ensayo y de calibración para demostrar que tienen un 

sistema de gestión y que son técnicamente competentes siendo capaces de generar 

resultados confiables. 

 
 Metodología 

 
La metodología que se utilizó para desarrollar la evaluación de la situación actual de los 

laboratorios fue la siguiente: 

 

1. Aplicación de técnicas e instrumentos en la evaluación sobre la base de los 

requerimientos que establece la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. 
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a) Entrevista dirigida al personal administrativo y técnico del laboratorio 

acerca de los requerimientos establecidos por la norma. 

b) Valoración de la información obtenida para determinar si el sistema 

actual de calidad cumple con los requerimientos de la norma NTE INEN 

ISO/IEC 17025:2006 

2. Matriz de cláusulas de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para expresar 

los resultados de la evaluación. 

 Técnicas e Instrumentos 

El desarrollo de la evaluación conlleva la recolección y procesamiento de la 

información detallada en la matriz de datos. Esta información se obtiene de la aplicación 

de técnicas e instrumentos.  

Las técnicas de recolección de información son las distintas formas o maneras de 

obtener la información (encuesta, entrevista, observación y discusión grupal). 

Mientras que los instrumentos son los medios materiales que se emplean para 

recoger y almacenar la información: (cuestionario, guías de entrevista, listas de 

chequeo, entre otros.). (Abril, 2008)  

En la Tabla N°2, se detallan las técnicas con sus respectivos instrumentos, los cuales se 

emplearon para la recolección de la información.  
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Tabla N°2. Técnicas e instrumentos empleados en la evaluación  

 

TÉCNICA 

 

INSTRUMENTO 

 

ESTRUCTURA DEL 

INSTRUMENTO 

 

INFORMANTE 

 

OBJETIVO 

Entrevista Guía (Lista 

General de 

Verificación del 

Cumplimiento  

del OAE según la 

NTE INEN 

ISO/IEC 

17025:2006) 

 

• Preguntas de 

alternativas fijas 

o cerradas: de 

opción múltiple 

y dicotómicas 

 

• Jefe del 

Departamento  

de Control de 

Calidad. 

• Personal 

Técnico  

• Personal de 

Recursos 

Humanos 

• Asistente de 

Compras 

Recolectar 

información 

sobre el 

cumplimiento o 

no con los 

requisitos 

estipulados en 

la NTE INEN 

ISO/IEC 

17025:2006 

Observación 

Directa 

Guía (Lista 

General de 

Verificación del 

Cumplimiento  

del OAE según la 

NTE INEN 

ISO/IEC 

17025:2006) 

 

• Preguntas 

abiertas (colocar 

el nombre del 

documento 

existente) 

• POES Complementar 

la información 

obtenida de la 

entrevista 

 

Fuente: REYES. I. Método de Recolección de datos. 
http://www.monografias.com/trabajos16/recoleccion-datos/recoleccion-datos.shtml#intro,2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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a) Entrevista dirigida al personal administrativo y técnico 

Como se señaló en la Tabla N°2, una de las técnicas que se utilizaron para la 

recolección de información referente a lo que actualmente ocurre en los laboratorios, es 

la entrevista, en ella se empleó la guía de entrevista, siendo ésta la Lista General de 

Verificación de Cumplimiento con los Criterios de Acreditación del OAE según la 

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para Laboratorios.  

El contenido de la Lista de Verificación de Cumplimiento junto con la información 

recabada de la misma se encuentra en el Anexo N° 8.  

El  OAE  ha adaptado la lista de verificación de cumplimiento según la ISO/IEC 17025 

que ha sido proporcionado por la Entidad Nacional de Acreditación Española 

(ENAC). Esta lista de verificación contempla los requisitos de gestión y técnicos que 

permitirán evaluar el grado de cumplimento para cada sección de los requisitos (gestión 

y técnicos). 

La entrevista se da básicamente por la comunicación verbal, pero para apoyar ésta 

técnica se ha acudido a la aplicación de la observación directa, para ello la Lista 

General de Verificación de Cumplimiento según la NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006 para Laboratorios  Anexo N° 8, sirvió para registrar la existencia o no de 

ciertas particularidades referentes a la documentación existente en el POES que se 

maneja en los laboratorios de Control de Calidad.  

b) Valoración de la Información Obtenida 

Una vez que se aplicó la entrevista y observación directa con la utilización de la Lista 

de Verificación de Cumplimiento según la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 
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para laboratorios, se deben tabular las respuestas con el fin de organizar la información, 

ésta es analizada para consolidar los resultados respectivos. 

Procedimiento de Tabulación 

La evaluación de cada categoría de criterio se efectúa en función de las respuestas 

obtenidas a las preguntas ya definidas. Para efectos de la tabulación, a cada respuesta de 

la escala de valoración se le asignó un valor, tal como se aprecia en la Tabla N°3.  

Tabla N°3. Valoración  de resultados para lista de verificación del OAE 

VALOR RESPUESTA 

 

5 

 SI : Es de aplicación en el laboratorio 

 DI: Sistemática definida documentalmente e implantada eficazmente 

3 DNI: Sistemática definida documentalmente pero no implantada 

eficazmente 

2 NDA: Sistemática No Definida documentalmente pero existen 

Actuaciones que pretenden resolver la cuestión. 

0 NDNA/NO: No se ha Definido sistemática alguna ni se realizan   

Actuaciones relativas a la cuestión 

0 NA: No es de aplicación en el laboratorio  

 
Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la  

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Según los valores asignados bajo criterio personal y que se exponen en la Tabla N°3, el 

puntaje máximo que se puede alcanzar de la aplicación de la Lista de Verificación de 

Cumplimiento según la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 es de 780 puntos, el 

cual se ha obtenido considerando la conformidad y que el criterio de evaluación sea 

aplicable en los laboratorios. 

 Matriz de Resultados de la Evaluación 

La tabulación de datos realizada se expresa en la Tabla N°4, los cuales nos permiten 

determinar el cumplimiento o no de los laboratorios de Control de Calidad de la 

Empresa “Moderna Alimentos S.A.” Quito, ante la Norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006 y a la vez es la guía para las acciones a tomar. 

• En la columna A se hace referencia al numeral de la norma. 

• En la columna B se enuncia los requisitos tanto de gestión como técnicos que 

contempla esta norma.  

• En la columna C se indica las posibles respuestas y el valor o puntuación 

máxima alcanzable de acuerdo a lo asignado. 

• La columna D corresponde al puntaje total del requisito/puntaje máximo para 

ese requisito. 

• La columna E muestra el porcentaje de cumplimiento tomando en cuenta la 

columna D. 
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Tabla N° 4. Resultados de la evaluación de los requisitos de gestión y técnicos según 

Lista de Verificación del Cumplimiento del OAE bajo la Norma 

 NTE INEN ISO/IEC 17025:2006  

( A ) ( B ) ( D ) ( E )

N
U

M
E

R
A

L 
D

E
 L

A
 

N
O

R
M

A

REQUISITOS S
I 
( 
5 

)

D
I (

 5
 )

D
N

I 
( 
3 

)

N
D

A
 (
 2

 )

N
D

N
A

 (
 0

 )

N
O

 (
 0

 )

N
A

 (
 0

 )

P
U

N
T
A

JE
 T

O
T
A

L/

P
U

N
T
A

JE
 M

A
X

IM
O

P
O

R
C

E
N

T
A

JE
 D

E

C
U

M
P

LI
M

IE
N

T
O

 (
%

)

4. REQUISITOS DE GESTIÓN

4.1. Organización 3 4 4 1 2 1 43/70 61,4

4.2. Sistema de Gestión de Calidad 4 1 1 2 22/40 55,0

4.3. Control de los Documentos 2 2 3 14/35 40,0

4.4. Revisión de solicitudes, ofertas y contratos 1 3 1 11/25 44,0

4.5. Subcontratación de ensayos y calibraciones 1 2 1 9/20 45,0

4.6. Compras de servicios y suministros 1 2 1 9/20 45,0

4.7. Servicio al cliente 1 1 7/10 70,0

4.8. Quejas 1 1 2/10 20,0

4.9. Control de trabajos de ensayo/calibración no conformes 5 10/25 40,0

4.10. Mejora 1 2/5 40,0

4.11. Acciones correctivas 2 2 4/20 20,0

4.12. Acciones preventivas 3 6/15 40,0

4.13. Control de registros 3 4 1 23/40 57,5

4.14. Auditorías internas 6 1 12/35 34,3

4.15. Revisiones por la dirección 5 1 1 10/35 28,6

184/405 45,4

184/780 23,6

5. REQUISITOS TÉCNICOS

5.2. Personal 4 5 30/45 66,7

5.3. Instalaciones y condiciones ambientales 5 2 29/35 82,9

5.4. Métodos de ensayo y calibración. Validación de métodos 2 3 3 5 3 1 31/80 38,8

5.5. Equipos 2 5 8 2 5 51/85 60,0

5.6. Trazabilidad de las medidas 2 2 2 1 5 14/35 40,0

5.7. Muestreo 1 1 1 1 2 12/30 40,0

5.8. Manipulación de los objetos de ensayo y calibración 2 1 4/15 26,7

5.9. Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos 1 3 2/20 10,0

5.10. Informe de resultados 1 1 2 2 3 14/30 46,7

187/375 49,9

187/780 24,0

371/780 47,6

POSIBLES RESPUESTAS 
CON SU VALOR

( C )

SUBTOTAL

SUBTOTAL

TOTAL  

Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la NTE 

INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna 

Alimentos S.A.”, Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 



 

 

Como se indica en la 

obtenida (184 puntos) y en comparación con la calificación asignada de 

requisitos de gestión,

técnicos, la calificación obtenida es de 

asignado, lo cual representa el 

El cumplimiento total con la 

(780 puntos)  es de 47,6

24% a requisitos técnicos.

En el Gráfico N°1, se indica de manera comparativa los resultados de la evaluación de 

los Requisitos de Gestión de acuerdo al 

puntaje máximo asignado de la Lista de Verificación. 

que existe en puntaje entre el cumplimiento de cada requisito de gestión.

Gráfico 1. Requisitos 

Verificación de 

Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano
NTE INEN  ISO/IEC 17025:2006
“Moderna Alimentos S.A.

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Como se indica en la Tabla N°4, los requisitos de gestión de acuerdo a la calificación 

puntos) y en comparación con la calificación asignada de 

, se tienen un cumplimiento de 45,4%. En cuanto a los requisitos 

técnicos, la calificación obtenida es de 187 puntos versus 375 puntos del valor máximo 

do, lo cual representa el 49,9% de cumplimiento. 

El cumplimiento total con la Lista de Verificación, considerando el puntaje 

47,6%; de los cuales el 23,6% corresponde a requisitos de gestión y el 

24% a requisitos técnicos. 

, se indica de manera comparativa los resultados de la evaluación de 

los Requisitos de Gestión de acuerdo al puntaje alcanzado por cada requisito versus el 

máximo asignado de la Lista de Verificación. Se puede evidenciar la diferencia 

que existe en puntaje entre el cumplimiento de cada requisito de gestión.

Requisitos de gestión. Situación actual de los laboratorios vs. Lista de 

erificación de Cumplimiento según norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006

Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la
ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. Laboratorios de Control de Calidad, 

Moderna Alimentos S.A.”, Quito .2010 

Ma. Elizabeth Moreno. 

SITUACIÓN ACTUAL DE LOS LABORATORIOS VS. LISTA DE 
VERIFICACIÓN. REQUISITOS DE GESTIÓN

PUNTAJE OBTENIDO 
LABORATORIO DE CONTROL 
DE CALIDAD, MODERNA 
ALIMENTOS S.A., QUITO

PUNTAJE MÁXIMO 
ASIGNADO. LISTA DE 
VERIFICACIÓN. OAE

, los requisitos de gestión de acuerdo a la calificación 

puntos) y en comparación con la calificación asignada de 405 puntos para 

En cuanto a los requisitos 

puntos del valor máximo 

erificación, considerando el puntaje total asignado 

de los cuales el 23,6% corresponde a requisitos de gestión y el 

, se indica de manera comparativa los resultados de la evaluación de 

alcanzado por cada requisito versus el 

Se puede evidenciar la diferencia 

que existe en puntaje entre el cumplimiento de cada requisito de gestión. 

os laboratorios vs. Lista de 

ISO/IEC 17025:2006 

 

. Lista de Verificación del Cumplimiento según la Norma 
. Laboratorios de Control de Calidad, 

SITUACIÓN ACTUAL DE LOS LABORATORIOS VS. LISTA DE 
VERIFICACIÓN. REQUISITOS DE GESTIÓN

PUNTAJE OBTENIDO 
LABORATORIO DE CONTROL 
DE CALIDAD, MODERNA 
ALIMENTOS S.A., QUITO

PUNTAJE MÁXIMO 
ASIGNADO. LISTA DE 
VERIFICACIÓN. OAE
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En el Gráfico N°2, se indica de manera comparativa los resultados de la evaluación de 

los Requisitos Técnicos, de acuerdo al puntaje alcanzado por cada requisito versus el 

puntaje máximo asignado de la Lista de Verificación. Se evidencia la diferencia 

existente en puntaje al momento de la evaluación entre el cumplimiento de cada 

requisito técnico.  

Gráfico N°2. Requisitos técnicos. Situación actual de los laboratorios vs. Lista de 

Verificación de Cumplimiento según norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

 

Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la Norma 

NTE  INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. Laboratorios de Control de Calidad, 

“Moderna Alimentos S.A.”, Quito .2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

Los requisitos de gestión y técnicos con menos del 50% de cumplimiento con respecto 

al valor asignado en la lista de verificación, son los siguientes: 

 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos: 10% 

 Quejas: 20% 

 Acciones correctivas: 20% 
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 Manipulación de los objetos de ensayo: 26,7% 

 Revisiones por la dirección: 28,6% 

 Auditoría interna: 34,3% 

 Métodos de ensayo y calibración. Validación de métodos: 38,8% 

 Control de documentos: 40% 

 Control de trabajos de ensayo/calibración no conformes: 40% 

 Mejora: 40% 

 Acciones preventivas: 40% 

 Trazabilidad de las medidas: 40% 

 Muestreo: 40% 

 Revisión de las solicitudes, ofertas y contratos: 44% 

 Subcontrataciones de ensayos y calibraciones: 45% 

 Compras de servicios y suministros: 45% 

 Informe de los resultados: 46,7% 

 

Considerando que en el resultado de la evaluación se detectó que únicamente 7 de los 

requisitos cumplen con más del 50%, es motivo de establecer diversas observaciones 

para la mejora, las mismas que se encuentran en el desarrollo de este capítulo.  

3.3. ESCENARIO ACTUAL DE LOS LABORATORIOS SEGÚN LA NORMA 

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

Para complementar la información obtenida de la entrevista se aplicó la técnica de 

observación directa en la verificación de documentación conforme los requisitos de la 

norma NTE INEN  ISO/IEC 17025:2006. 
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En las Tablas N°5-A a la 5-C y desde la Tabla N°6-A a la 6-B se dan a conocer de 

manera resumida la situación actual de los Laboratorios de Ensayo de Control de 

Calidad de la empresa respecto a los requisitos de gestión y técnicos de la norma NTE 

INEN ISO/IEC 17025:2006, pero de manera más detallada se puede encontrar esta 

información en el Libro de Campo Anexo N°9. 

Tabla N°5-A. Situación Actual de los Laboratorios. Requisitos de Gestión (4.) (Continúa) 

Requisito Porcentaje de 
Cumplimiento (%) 

Observaciones 

 
 
 
Organización (4.1.) 

 
 
 

61,4 

 
- Definir las responsabilidades que le 

conciernen a la dirección, personal 
técnico y a los asistentes en el 
laboratorio. 
 

- Establecer un organigrama en el que 
se defina la ubicación del laboratorio 
de Control de Calidad. 

 

 
Sistema de Gestión (4.2.) 
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- Elaborar un Manual de Calidad  

 
- Documentar las políticas y objetivos 
relacionados a la calidad conforme lo 
establece la NTE INEN ISO/IEC 
17025:2006 

 

 

Control de los documentos (4.3.) 

 

 
40 

 
- Incluir en el procedimiento actual de 

documentación aspectos como: 
elaboración, revisión, aprobación y 
distribución de documentos que 
forman parte del sistema de calidad. 
Mencionar además sobre cómo se 
modifican y controlan los cambios de 
los documentos almacenados en el 
sistema informático. 

 
Revisión de las solicitudes, 
ofertas y contratos (4.4.) 

 
44 

 
- Elaborar una política y procedimiento 

para este requisito 
 

 
Fuente: Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010. 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Tabla N°5-B. Situación Actual de los Laboratorios. Requisitos de Gestión (4.) (Continúa) 

Requisito Porcentaje de 
Cumplimiento (%) 

Observaciones 

Subcontratación de ensayos y 
calibraciones (4.5.) 

 
45 

- Establecer cómo se llevara a cabo la 
subcontratación de ensayos y 
calibraciones. 

 
 
Compras de servicios y 
suministros (4.6.) 

 
 

45 

 
- Elaborar un procedimiento que 

incluya desde que el laboratorio 
reúne las características del material 
y/o equipo hasta que se finaliza la 
compra.  

 
 
Servicio al cliente (4.7.) 

 
 

70 

 
- Elaborar un formato de encuesta 

sobre el desempeño del laboratorio 
para el cliente. 

 
Quejas (4.8.) 

 
20 

- Establecer una política procedimiento 
para este requisito de la norma 

 
 
Control de trabajos de ensayos 
o de calibraciones no 
conformes (4.9.) 

 
 

40 

 
- Establecer una política procedimiento 

para este requisito de la norma 
 

 

 

 

Mejora (4.10.) 

 

  

 
 
 
 
 

40 
 
 

 
 

- En la mejora del sistema de gestión se 
deberá considerar aspectos como: 

a) Políticas y objetivos de calidad 

b) Análisis de los datos 

c) Acciones correctivas y 
preventivas 

d) Revisión por la dirección 

 
Acciones correctivas (4.11.) 

 
20 

 

 
- Establecer la política y procedimiento 

para acciones correctivas 

 

Acciones preventivas (4.12.) 

 

40 

 
- Elaborar un procedimiento para este  
   requisito de la norma 

 
Fuente: Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010. 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Tabla N°5-C. Situación Actual de los Laboratorios. Requisitos de Gestión (4.)  

Requisito Porcentaje de 
Cumplimiento (%) 

Observaciones 

 
Control de registros (4.13) 

 
57,5 

- Elaborar un procedimiento para este 
requisito de la norma 

 
 
Auditorías Internas (4.14) 

 
 

34,3 

 
- Elaborar un procedimiento para este 

requisito de la norma 

 
 
Revisiones por la dirección (4.15) 

 
 

28,6 

 
- Elaborar un procedimiento para este 
requisito de la norma 

 
Fuente: Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010. 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
 

Tabla N°6-A. Situación Actual de los Laboratorios. Requisitos de Técnicos (5.) (Continúa) 

Requisito Porcentaje de 
Cumplimiento (%) 

Observaciones 

 
Personal (5.2.) 

 
66,7 

- Ampliar el procedimiento de 
capacitación de personal en el que se 
incluya la supervisión de personal y 
las necesidades de formación del 
personal. 

 
 
Instalaciones y condiciones 
ambientales (5.3.) 

 
 

82,9 

- Adicionar en el documento de Normas 
de Uso del Laboratorio, un ítem  que 
haga referencia al acceso a la entidad de 
ensayo.   
 

 
 
 
Métodos de ensayo y calibración. 
Validación de métodos (5.4.) 

 

 

38,8 

- Adicionar a los procedimientos de 
ensayo  la información que haga  falta 
como: 
 
a) Descripción del tipo de ítem a 

ensayar o calibrar 
b) Aparatos y equipos a utilizar 
c) Criterios de aceptación y rechazo 

 
 

 
Fuente: Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010. 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Tabla N°6-B. Situación Actual de los Laboratorios. Requisitos de Técnicos (5.)  

Requisito Porcentaje de 
Cumplimiento (%) 

Observaciones 

 
Equipos (5.5.) 

 
60 

- Elaborar los instructivos de los 
equipos faltantes y se deberá 
mencionar aspectos referentes al 
mantenimiento 

 
 
 
 
Trazabilidad de las medidas (5.6.) 

 
 
 
 

40 

 
- Los equipos y patrones de referencia 

deben ser calibrados por organismos 
competentes. 
 

- Incluir en el programa de calibración 
los patrones de referencia, éste puede 
incluir: nombre del patrón, 
fabricación, entre otros. 

 
 
 
Muestreo (5.7.) 

 

 
40 

 
- Elaborar procedimientos de muestreo 

bajo norma técnica 
 

- Se deberá tener un formato para el 
registro de información del 
procedimiento de muestreo. 

 

Manipulación de los objetos de 
ensayo y calibración (5.8.) 

 

26,7 

-  Elaborar un procedimiento en el que 
se haga referencia al  transporte, 
recepción, manipulación, protección, 
almacenamiento, conservación  y 
disposición final de los ítems de ensayo 

 

Aseguramiento de la calidad de 
los resultados de ensayos (5.9) 

 

10 

- Elaborar un procedimiento de control 
de la calidad para realizar el 
seguimiento de la validez de los 
ensayos 

 

 

Informe de resultados (5.10.) 

 

 
 

 
46,7 

 
- Se deberá incluir en el informe: 

paginado del informe, nombre y 
dirección del cliente, fecha de 
recepción del ítem de ensayo, fecha 
de ejecución del ensayo, condición 
ambiental si es que aplica. 

Fuente: Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010. 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 



 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CAPÍTULO I V 
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CAPÍTULO IV 
 

4. ANÁLISIS DE LA NORMA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 Y PROPUESTA 

BASADOS EN EL DIAGNÓSTICO REALIZADO AL LABORATORIO DE 

CONTROL DE CALIDAD DE LA EMPRESA “MODERNA ALIMENTOS  

S.A.”, UBICADA EN LA CIUDAD DE QUITO. 

Efectuado el diagnóstico en el laboratorio (físico-químico y microbiológico) de Control 

de Calidad de la empresa “Moderna Alimentos S.A.”, Quito para determinar la situación 

actual, los resultados respecto al grado de cumplimiento con la norma NTE INEN 

ISO/IEC 17025:2006 indican que al momento de la evaluación se cumple con el 47,6% 

del total de los requisitos. Considerando este porcentaje se han establecido 

observaciones en el capítulo anterior para los requisitos de gestión y técnicos que 

establece la norma con el fin de presentar una mejora en el laboratorio. 

La mejora realizada corresponde a la documentación del Sistema de Gestión de Calidad 

bajo la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006, lo cual conllevó a la elaboración de: 

Manual de Calidad Anexo N°1 y procedimientos Anexo N°2 los mismos que generan 

otros documentos como instructivos Anexo N°3, formatos Anexo N°4, tablas y gráficos 

Anexo N°5. 

 
El Manual de Calidad bajo la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para la empresa 

“Moderna Alimentos S.A.”, Quito, establece la política, objetivos relacionados a la 

calidad y da a conocer los principios generales para orientar a la parte administrativa y 

personal técnico que trabaja en el laboratorio de Control de Calidad y personal que 

labora en otras áreas de influencia del Sistema de Gestión de Calidad. 
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El contenido del Manual de Calidad contiene: 

 Introducción 

 Presentación de la empresa 

 Objeto 

 Alcance 

 Definiciones 

 Documentos de Referencia 

 Requisitos de Gestión 

 Requisitos Técnicos 

 Anexos 

Los procedimientos reflejan de modo detallado la forma de actuación y de 

responsabilidad de quienes se ven involucrados en el Sistema de Gestión de Calidad. 

En las Tablas N°7-A y 7-B, se indican los procedimientos existentes al momento de la 

evaluación a los que hace mención la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 y los 

aspectos que hacen falta en el procedimiento, de acuerdo a lo establecido por la norma.  

Tabla N°7-A. Procedimientos existentes y sus carencias al momento de la evaluación (Continúa) 

Procedimiento Aspectos que faltan 

 

 

Manejo de Documentación. POAD 

- El procedimiento no cumple con lo que su texto 
señala sobre la codificación. 

- Mencionar que los sellos de copias controladas y no 
controladas deberán ser numerados. 

- Mencionar quién elabora, revisa y aprueba los 
documentos del Sistema de Gestión de Calidad 
antes de ser emitidos. 

- Mencionar que se contará con una Lista Maestra 
para Documentación. 

- Indicar que se hará con los documentos obsoletos 
- Mencionar sobre los documentos conservados en el 

sistema informático. 

Fuente: Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010. 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Tabla N°7-B. Procedimientos existentes y sus carencias al momento de la evaluación 

Procedimiento Aspectos que faltan 

 

 

Capacitación de Personal. POCE 

- La codificación de este procedimiento no cumple 
con lo que menciona el procedimiento Manejo de 
Documentación. 

- Mencionar sobre la competencia del personal, de 
qué manera se da la contratación. 

- Mencionar aspectos relacionados a la supervisión 
de personal en formación. 

- Mencionar de qué manera se detectará las 
necesidades de formación del personal. 

 

 

 Métodos de ensayo 

 
- Pasar de instructivos a procedimientos bajo norma 

técnica en caso de existir. 
- Mencionar: materiales, reactivos y equipos. No 

todos los tienen. 
- Mencionar requisitos técnicos de funcionamiento de 

equipos. 
- Mencionar lo relacionado a la preparación de la 

muestra. 
- Mencionar sobre la aprobación o rechazo 
- Mencionar sobre medidas de seguridad 

 

Manejo de Equipos. POME 

- Mencionar que los equipos serán utilizados por 
personal competente 

- Elaborar instructivos para los equipos que faltan. 
- Mencionar que se colocará una identificación para 

cada equipo 
- Mencionar sobre formato “Ficha de Equipo” 
- Mencionar sobre las verificaciones intermedias. 
- Mencionar sobre la trazabilidad y patrones de 

referencia. 
- Mencionar que se colocará una etiqueta de 

identificación cuando el equipo esté fuera de 
servicio. 

- Indicar lo relacionado al mantenimiento. 
- Mencionar que la calibración la realizará 

organismos competentes. 

 

 

Muestreo 

- Pasar de instructivo a procedimiento 
- Tomar en cuenta los factores que deben ser 

controlados para asegurar la validez de los 
resultados de ensayo. 

- Indicar cómo se tomará la muestra de manera 
representativa 

- Mencionar cómo se identificará la muestra 
- Mencionar sobre la información a registrar respecto 

al muestreo 
- Definir cómo se tomará la muestra que va a ser 

enviada a un laboratorio externo. 
- Incluir el manejo de los ítems de ensayo. 

 

Fuente: Laboratorios de Control de Calidad. “Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010. 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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En los procedimientos señalados en las tablas anteriores se realizaron ampliaciones y 

modificaciones considerando los aspectos que faltan respecto a lo estipulado por la 

norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. 

Los procedimientos que se crearon son los siguientes: 

 Revisión de pedidos 

 Compras de servicios y suministros 

 Quejas y control de trabajo no conforme 

 Acciones correctivas y preventivas 

 Control de registros 

 Auditoría interna 

 Revisión por la dirección 

 Métodos de ensayo y validación de métodos 

 Control de datos 

 Muestreo y manejo de los ítems de ensayo. Productos lácteos 

 Muestreo y manejo de los ítems de ensayo. Azúcar 

 Muestreo y manejo de los ítems de ensayo. Granos y cereales 

 Muestreo y manejo de los ítems de ensayo. Conservas vegetales 

 Muestreo y manejo de los ítems de ensayo. Harina de origen vegetal 

 Muestreo y manejo de los ítems de ensayo. Productos empaquetados o 

envasados 

 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos. 
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En los instructivos de los equipos existentes se adicionó una fotografía de los mismos y 

las especificaciones técnicas. 

Los instructivos  que se crearon son: 

 Instructivo de uso y verificación de balanza analítica 

 Instructivo de uso y control de temperatura en estufa 

 Instructivo de uso y control de temperatura en incubadora 

 Instructivo de uso de la termobalanza 

 
Además, se elaboraron formatos de acuerdo a los requerimientos de cada 

procedimiento. 

 
El procedimiento POCD “Control de Documentación”, Anexo N°4, entre otros aspectos 

hace referencia a la codificación que llevan los documentos: Manual de Calidad, 

procedimientos, instructivos, entre otros, para su identificación. 

 
Luego de haber elaborado la documentación del sistema de calidad considerando los 

requisitos de gestión y técnicos que establece la norma NTE INEN ISO/IEC 

17025:2006, Anexo N°6, se procedió a una nueva evaluación utilizando la Lista de 

Verificación de Cumplimiento del OAE bajo la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

Anexo N°8, y el puntaje que indica la Tabla N°3. Los resultados de la nueva evaluación 

se detallan en la Tabla N° 8. 
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Tabla N°8. Resultados de la nueva evaluación según Lista de Verificación del 
Cumplimiento del OAE bajo la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

 

4. REQUISITOS DE GESTIÓN
4.1. Organización 60/70 85,7
4.2. Sistema de Gestión de la Calidad 36/40 90,0
4.3. Control de los Documentos 25/35 71,4
4.4. Revisión de solicitudes, ofertas y contratos 17/25 68,0
4.5. Subcontratación de ensayos y calibraciones 14/2070,0
4.6. Compras de Servicios y suministros 14/20 70,0
4.7. Servicio al cliente 8/10 80,0
4.8. Quejas 8/10 80,0
4.9. Control de trabajos de ensayo/calibración no conformes 15/25 60,0
4.10. Mejora 3/5 60,0
4.11. Acciones correctivas 12/20 60,0
4.12. Acciones preventiva 9/15 60,0
4.13. Control de Registros 30/40 75,0
4.14. Auditorias Internas 21/35 60,0
4.15. Revisiones por la dirección 18/35 51,4

290/405 71,6
290/780 37,2

5. REQUISITOS TÉCNICOS
5.1. Personal 35/45 77,8
5.2. Instalaciones y condiciones ambientales 31/35 88,6
5.3. Métodos de ensayo y calibración.Validación de métodos 48/80 60,0
5.4 Equipos 69/85 81,2
5.5. Trazabilidad de las medidas 24/35 68,6
5.6. Muestreo 26/30 86,7
5.7. Manipulación de objetos de ensayo y calibración 9/15 60,0
5.8. Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos 12/20 60,0
5.9. Informe de Resultados 22/30 73,3

271/375 73,6
271/780 35,4
561/780 72,6
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Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la Norma 

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. Laboratorios de Control de Calidad. 

“Moderna Alimentos S.A.”, Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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El Gráfico N°3 y Gráfico N°4, indican la mejora que existe con la elaboración de la 

documentación del Sistema de Gestión de Calidad tanto para los requisitos de gestión 

como para los técnicos. 

Gráfico N°3. Mejora en los requisitos de gestión 

 

Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la  

Norma  NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. Laboratorios de Control de Calidad, 

“Moderna Alimentos S.A”. Quito .2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

En la primera evaluación se obtuvo un cumplimiento con respecto a los requisitos de 

gestión del 45,4%; con la mejora realizada se pasa a un porcentaje de 71,6%. Existe un 

incremento del 26,2%. Estos porcentajes son calculados respecto al puntaje máximo 

asignado (405 puntos) para requisitos de gestión. 
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Gráfico 4. Mejora en los requisitos de técnicos 

 

Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la Norma 

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. Laboratorios de Control de Calidad, 

“Moderna Alimentos S.A”., Quito .2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

El resultado de la primera evaluación respecto al cumplimiento con los requisitos 

técnicos da un porcentaje de 49,9%; con la mejora realizada existe un incremento del 

23,7% con lo cual se pasa a 73,6%. Estos porcentajes han sido calculados considerando 

el puntaje máximo asignado (375 puntos) para requisitos técnicos. 

En el Gráfico N°5, se indica la mejora total en porcentaje, el cual resulta de las 

evaluaciones efectuadas en las que se utilizó la Lista de Verificación de Cumplimiento 

según la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios.  
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Gráfico 5. Mejora Total 
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Fuente: Organismo de Acreditación Ecuatoriano. Lista de Verificación del Cumplimiento según la Norma 

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios. Laboratorios de Control de Calidad, 

“Moderna Alimentos S.A.”, Quito .2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

El incremento en la mejora es de 25% entre la primera y la segunda evaluación, esto se 

debe a la elaboración del Manual de Calidad y procedimientos de acuerdo a lo 

establecido por  la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006.  



 

 

 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CAPÍTULO V  
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 CAPÍTULO V 

5.1. CONCLUSIONES 

 
 Se realizó el diseño del sistema de calidad para los laboratorios de ensayo de la 

empresa “Moderna Alimentos S.A.” ubicada en la ciudad de Quito en base a la 

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 a través de: 

b) Diagnóstico de la situación actual de los laboratorios 

c) Elaboración de documentación, el cual incluye: manual de calidad, 

procedimientos, formatos, entre otros. 

 

 El diagnóstico de la situación actual de los laboratorios de ensayo se  realizó a 

través de: 

a) Lista General de Verificación de Cumplimiento bajo la Norma NTE INEN 

ISO/IEC 17025:2006 para Laboratorios 

b) Entrevista realizada al personal directivo y técnico de los laboratorios 

(físico-químico y microbiológico) de Control de Calidad, personal de los 

departamentos de Recursos Humanos y Compras. 

c) Observación directa de las instalaciones y actividades que se efectúan. 

Lo citado anteriormente ha proporcionado tener una visión global del desempeño y      

situación actual de los laboratorios de Control de Calidad y como resultado total de 

cumplimiento en la primera evaluación se obtuvo un porcentaje del 47,6%. 

Considerando este porcentaje se han propuesto mejoras para una correcta 

organización del trabajo siguiendo los lineamientos de los requisitos de gestión y 

requisitos técnicos establecidos en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. 
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 En el diagnóstico también se efectúo una revisión de la documentación para 

verificar si los documentos existentes están acordes a lo estipulado por la Norma 

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006, se encontró que era necesario realizar 

modificaciones, ampliación y creación de nuevos documentos que forman parte 

del Sistema de Gestión de Calidad de los laboratorios de ensayo de acuerdo a lo 

requerido por la norma. 

 

 En conjunto con el Jefe de Control de Calidad se realizó una verificación en el 

registro de datos, para lo cual se tomó registros al azar. Se pudo detectar que los 

resultados obtenidos de un ensayo no se pasaron correctamente al formato del 

sistema informático, por lo que se debe cerciorar que los cálculos y transferencia 

de datos (de papel a papel o a computadora) son correctos, esto mediante una 

revisión periódica.  

 
 Acorde a la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006, se elaboró: Manual de 

Calidad, procedimientos, instructivos y formatos. La documentación elaborada 

sirve de orientación para el personal involucrado en el Sistema de Gestión de 

Calidad de los laboratorios de Control de Calidad para efectuar las actividades 

de manera lógica, ordenada y ágil.  

 
 Se efectúo una nueva evaluación para determinar el porcentaje total de 

cumplimiento que se obtiene respecto a los requisitos de gestión y técnicos que 

menciona la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 después de realizadas las 

mejoras, siendo el porcentaje total de cumplimiento de 72,6%.  
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5.2. RECOMENDACIONES 
 
 
 Un resultado satisfactorio en el Sistema de Gestión de Calidad no depende 

únicamente de los procedimientos escritos, equipos, materiales, personal 

capacitado, etc.; sino de que exista una participación de todos los integrantes de 

los laboratorios de Control de Calidad que involucra el Sistema de Gestión de 

Calidad.  

 
 Es necesario que todos los involucrados en el Sistema de Gestión de Calidad de 

los laboratorios de Control de Calidad estén al tanto de las políticas y 

procedimientos de operación, de la extensión de su trabajo y responsabilidades 

con el objetivo de lograr la administración y operación efectiva del laboratorio. 

 
 Actualizar periódicamente la documentación del laboratorio no únicamente 

cuando se aproxima una auditoría ya que se tiende a la dejadez. Guardar los 

manuales de operación de los equipos. 

 
 La calidad de los resultados que se generan en los laboratorios de ensayo es 

importante por lo que se debe evitar el uso de sustancias cuya vida útil ha 

expirado.  

 
 La verificación de datos podría efectuarse una vez a la semana, tomando 

registros al azar de los dos turnos. También se debe asegurar la competencia del 

personal para: la realización de ensayos, operar equipos, preparar medios de 

cultivo, u otra operación. Como complemento, es necesario efectuar una 

supervisión del personal del laboratorio de Control de Calidad cuyas actividades 
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eviten que sean entregados al cliente informes de resultados con datos erróneos o 

falsos. 

 
 Realizar una verificación de que los ensayos fueron efectuados antes de emitir la 

aprobación. 

 
 La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 no cubre algún requisito relacionado 

a la seguridad del laboratorio, por lo que se sugiere adecuar algún sitio fura de 

los laboratorios de Control de Calidad para colocar el alcohol que actualmente se 

almacena en una estantería dentro del laboratorio. Además, se recomienda 

proveer al personal de apoyo de: con cartucho/canister para vapores orgánicos, 

guantes apropiados para el químico, lentes de seguridad. 

  
 Se debe considerar las opiniones de los clientes ya que ellos hacen caer en 

cuenta al personal del laboratorio de errores los cuales pueden ser poco notorios 

y ayudan a mejorar día a día. 

 
 Se deberá realizar los procedimientos de incertidumbre y validación para los 

métodos de ensayo especificados en el alcance de la acreditación cuando la 

empresa así lo considere. 

 
 Si los clientes de los laboratorios de Control de Calidad requieren el 

reconocimiento de los resultados de ensayos, se podría optar por una 

acreditación para demostrar que es técnicamente competente para llevar a cabo 

análisis específico(s), que funcionan  con un sistema de calidad y pueden 

generar resultados válidos como organización evaluadora de conformidad. Si las 

actividades de los laboratorios se llegan a extender a clientes que requieren el 
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reconocimiento internacional de los resultados de los ensayos, resulta 

beneficioso contar con la acreditación ya que los compradores internacionales 

definen factores estrictos de calidad, los cuales de no cumplirse pueden originar 

rechazos. 

 
 La norma NTE INEN ISO/IEC 17005:2006 es una norma de carácter voluntario, 

por lo cual “Moderna Alimentos S.A.”, Quito; podría considerar las 

recomendaciones citadas producto de la evaluación de cumplimiento con los 

requisitos de gestión y técnicos que establece la norma con el fin de mejorar el 

Sistema de Gestión de Calidad de los laboratorios de Control de Calidad. 



 

 

 

 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CAPÍTULO VI  
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LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD. MODERNA ALIMENTOS S.A., 
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(En el CD adjunto)
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ANEXO 6 

NORMA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. REQUISITOS GENERALES 
PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y 

DE CALIBRACIÓN 
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ANEXO 7 

LABORATORIOS ACREDITADOS. CAMPO DE ALIMENTOS
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ANEXO 8 

LISTA GENERAL DE VERIFICACIÓN DEL CUMPLIMIENTO CON 

LOS CRITERIOS DE ACREDITACIÓN DEL OAE SEGÚN LA 

NORMA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 PARA LABORATORIOS 

 



 

 

          ORGANISMO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANO - OAE 
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LISTA GENERAL DE 
VERIFICACION DE 

CUMPLIMIENTO CON LOS 
CRITERIOS DE ACREDITACIÓN 
DEL OAE SEGÚN LA NORMA 
NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

PARA LABORATORIOS 

 

RESPONDER A CADA PREGUNTA, UTILIZANDO UNA DE LAS 
OPCIONES DE RESPUESTA QUE SE EXPLICAN EN LA INTRODU CCIÓN, 

E IDENTIFICAR LAS POSIBLES DESVIACIONES.  
 



 

 

          ORGANISMO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANO - OAE 
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1. INTRODUCCIÓN 
Se presenta este cuestionario de auto evaluación con el fin de que los laboratorios que tienen 
el objetivo de obtener la acreditación que otorga el OAE, de acuerdo a los requisitos de la 
norma ISO 17025, obtengan una aproximación del grado de cumplimiento de los aspectos que 
serán evaluados. 

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones, en un orden que, no coincidiendo con el 
de presentación de la norma, se ha considerado el más adecuado a efectos de evaluación. En 
cada pregunta se indica, entre paréntesis, el apartado de la norma al que se refiere (va 
precedido de una “C” en el caso que se refiera a los Criterios Generales de Acreditación del 
OAE). 

La forma de completar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el marcado 
de respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes: 

 

0. SI / NO 

1. DI: Sistemática Definida documentalmente1 e Implantada 
eficazmente2. 

2. DNI: Sistemática Definida documentalmente pero No Implantada 
eficazmente. 

3. NDA: Sistemática No Definida documentalmente pero existen 
Actuaciones que pretenden resolver la cuestión. 

4. NDNA: No se ha Definido sistemática alguna Ni se realizan 
Actuaciones relativas a la cuestión. 

5. NA: No es de Aplicación en el laboratorio3. 

 

Marcado durante la 1º evaluación (X) 

Marcado  durante la 2º evaluación (X) 

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos 
aspectos que deberían estar contemplados en la documentación vigente del sistema 
implantado en el laboratorio. 

En el espacio vacío que se ha dejado tras cada pregunta está previsto para que el laboratorio 
anote, a modo de referencia cruzada, el documento o documentos internos en que se 
encuentra respuesta a la cuestión presentada (apartado del Manual de Calidad, Procedimiento 
General, Procedimiento Específico, ......). 

 

 

                                                           
1
 NOTA 1: El grado de definición y extensión de la sistemática definida puede ser motivo de diferentes 

interpretaciones. 
2
 NOTA 2: Se entiende por eficazmente implantada, cuando se aplica regularmente (cada vez que se 

muestra necesario) y consigue el objetivo que se pretende. 
3
 NOTA 3: Que sea de aplicación o no puede ser motivo de diferentes interpretaciones. 
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1. CUESTIONARIO 
ORGANIZACIÓN 

¿Está establecida en el Manual de Calidad la identidad 
jurídica del laboratorio? (4.1.1). 

 SI.(X)   

 NO  (X) 

 
Documento interno: 

 ¿Se dispone de documentos (escrituras de constitución, 
decreto de creación, ...) que definan la identidad legal del 
laboratorio? 

 SI. 

(X) 

 NO 

 

Documento interno: En Documento de Constitución de la 
Empresa 

 En el caso de que el laboratorio y/o la entidad matriz realicen 
actividades diferentes a las de ensayo y/o calibración, (4.1.4) 

NA     

 

 

detallar: 

Documento interno: 

 ¿Se han identificado los posibles conflictos de interés? (4.1.4)  DI. DNI NDA NDNA  
NA Documento interno:  Manual de Funciones 

 ¿Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los 
conflictos de interés identificados? (4.1.4, NOTA 1) 

 DI. DNI 

 

NDA 

 

NDNA  
NA 

Documento interno: Manual de Calidad, Manual de Funciones 

 ¿Se han definido las responsabilidades del personal clave? 
(4.1.4) 

(Se entiende por personal clave al personal con la 
competencia técnica adecuada para asegurar que se realizan 
eficazmente las actividades relacionadas con el alcance de la 
acreditación) 

 DI. 

 

 

 

DNI 

 

NDA NDNA  
NA 

Documento interno: Manual de Funciones 

 ¿Incluyen estas responsabilidades las de implementar, 
mantener y mejorar el Sistema de Gestión? (4.1.5 a)) 

 SI. 
 

  NO 
 

  

 
Documento interno: MCMQ-R03. Funciones y 
responsabilidades del personal de laboratorio 

     

(X) 

(X) 

(X) 
(X) 

(X) 

(X) (X) 
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 ¿Ha establecido el laboratorio medidas para garantizar la 
confidencialidad de la información obtenida de los ensayos y/o 
calibraciones, incluido un compromiso formal por escrito de 
respetar dichas medidas? (4.1.5.c)) 

 DI. 

 

DNI NDA NDNA  

Documento interno: Código de ética, compromiso de 
confidencialidad (cuando se firma el contrato de trabajo) 

 

 ¿Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la 
organización superior en que éste está situado? (4.1.5.e)) 

 DI. 

 

DNI NDA NDNA 

 

 

Documento interno: MCMQ-R01. Organigrama de la empresa 
Moderna Alimentos S.A. Quito. 

 ¿Existen documentos que reflejen las funciones y 
responsabilidades de cada una de las personas que realizan 
actividades que afecten a la calidad de los ensayos, evitando 
los solapes y omisiones de responsabilidad? (4.1.5. f)) 

 DI. 

 

DNI NDA NDNA  

Documento interno: Manual de Funciones, MCMQ-R03 
Funciones y responsabilidades del personal de laboratorio 

 ¿Está definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la 
Dirección Técnica? (4.1.5.h)) 

 DI. DNI NDA 

 

NDNA  

Indicar los componentes de la Dirección Técnica junto con su 
área de responsabilidad e interrelaciones: 

a) Calidad-Bodega, b) Calidad-Producción, c) Calidad-
Despach d)    Calidad-Logística, e) Calidad-Compras,  f) 
Calidad-Mercadeo 

 

Documento interno: Manual de Calidad 

 ¿Ha definido la Dirección del laboratorio una persona 
responsable de la gestión del Sistema de Calidad implantado, 
con acceso a la Dirección? (4.1.5. i)) 

 DI. 

 

DNI
. 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: Manual de Calidad, MCMQ-R04 
Organigrama del Laboratorio. 

 ¿Se han designado los sustitutos del personal clave?  
(4.1.5. j)) 

Documento interno: MCMQ-R04. Sustituciones del personal de 
laboratorio 

 DI. 

 

DNI
. 

NDA NDNA  

 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 
(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 

GENERALIDADES 

 ¿Describe el Manual de Calidad la estructura de la 
documentación del Sistema? (4.2.3) 

 SI. 

 

  NO   

Documento interno: Manual de calidad 

 ¿Abarca dicho Sistema a las unidades técnicas y actividades 
objeto de acreditación? (4.2.1) 

 SI. 

 

  NO 

 

  

Documento interno: 

 ¿Se mantienen los documentos que describen el Sistema de 
acuerdo con la situación actual del laboratorio? (4.2.1 y 4.3.2.2 
b)) 

 SI.   NO   

Documento interno: POES de Control de Calidad 

 ¿Están establecidas por escrito las políticas y objetivos del 
laboratorio en materia de calidad (4.2.2) 

 DI. DNI. 

 

ND
A 

 

NDNA  

Documento interno: Manual de Calidad 

 ¿Contiene la declaración de política de calidad la información 
mínima requerida en la norma?, y ¿está aprobada y firmada por 
persona con capacidad para ello? (4.2.2) 

 DI. DNI. 

 

ND 

 

NDNA  

Documento interno: Manual de Calidad 

 ¿El laboratorio se ha asegurado de que su personal es 
conciente de la pertinencia e importancia de sus 
actividades(lugar y funciones) dentro de toda la organización y 
de la manera en que estas contribuyen al logro de los objetivos 
del Sistema de Gestión? ( 4.1.5 k)) 

 SI.   NO   

Documento interno: Contrato de trabajo, Manual de Funciones, 
MCMQ-A03 

     

¿Se ha asegurado la alta dirección de que se establecen los 
procesos de comunicación apropiados dentro del laboratorio y 
de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del 
Sistema de Gestión? (4.1.6) 

Documento interno: correos electrónicos, procedimientos 

 SI. 
 

  NO   

(X) (X) 

(X) 
(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 



       

  

 

          ORGANISMO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANO - OAE 

420 

  

 ¿Ha proporcionado la alta dirección evidencias del compromiso 
con el desarrollo y la implementación del sistema de gestión y con 
la mejora continua de su eficacia? (4.2.3) 

 SI. 
 

  NO   

 
Documento interno: Revisión de la documentación, Mantener la 
certificación de BPM 

     

 ¿Ha comunicado la alta dirección a la organización la importancia 
de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y 
reglamentarios? (4.2.4) 

 SI. 
 

  NO   

 
Documento interno: Reuniones      

 
¿Se ha asegurado la alta dirección de que se mantiene la 
integridad del sistema de gestión cuando se planifican e 
implementan cambios en éste? (4.2.7) 

 

 SI. 
 

 

  NO   

 
Documento interno:      

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 

 ¿Ha definido el laboratorio los documentos, tanto internos como 
externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los 
documentos en soporte lógico? (4.3.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POAD 

 ¿Existe una lista de documentos en vigor? (4.3.2.1)  DI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POCD-R03. Lista Maestra de Documentos 
Administrativos,   POCD-R04. Lista Maestra de Documentos 
Técnicos 

 ¿Se ha implantado la utilización de listas de distribución de 
documentos controlados o un procedimiento equivalente? 
(4.3.2.1) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno : POCD-R01.  Lista de distribución de 
documentos  internos. POCD-R02 Lista de distribución de 
documentación externa 

 ¿Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la 
revisión y aprobación de los distintos documentos? (4.3.2.1) 

 DI. 

 

DNI. NDA 

 

NDNA 

 

 

Documento interno: POCD. Control de Documentación 

 ¿Se retiran de su uso los documentos obsoletos? (4.3.2.2. c))  DI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POCD. Control de Documentación 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 



       

  

 

          ORGANISMO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANO - OAE 

421 

  

 ¿Cumplen los documentos los requisitos mínimos en cuanto a 
forma, incluyendo: (4.3.2.3) 

 DI. DNI. NDA NDNA  

• Identificación única  SI. (X)  NO   
• Fecha de emisión o nº de revisión  SI. (X)  NO   

 
• Nº de página  SI. (X)  NO   
• Total de páginas o marca de final de documento  SI. (X)  NO   
• Responsable de puesta en circulación?  SI.  (X  NO   

 ¿Se ha establecido una sistemática para la modificación de 
documentos, incluidos los informáticos? (4.3.3) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

Documento interno: POCD. Control de Documentación 

 

REVISIÓN DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS 

 ¿Ha documentado el Laboratorio la sistemática para la revisión 
de solicitudes, ofertas y contratos? (4.4.1) 

¿Asegura esta sistemática que: 

 DI. DNI. NDA NDNA 

 

 

• se documentan e interpretan correctamente los requisitos 
del cliente; 

 SI.   NO    

• el laboratorio dispone de la capacidad y recursos 
necesarios; 

 SI.   NO   

• el método de ensayo o calibración seleccionado sea 
apropiado (sirve para las necesidades del cliente)? 

 SI.    NO   

Documento interno: PORP. Revisión de pedidos      

 Antes de iniciar cualquier trabajo, ¿el laboratorio resuelve las 
diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato? (4.4.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA NA 

Documento interno: PORP . Revisión de pedidos 

 ¿Existe evidencia documental de la aceptación por el (o 
comunicación al) cliente de los términos del contrato? (4.4.1) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: Contrato con Programas Sociales 

 ¿Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones 
con los clientes? (4.4.2) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

Documento interno: PORP-R04. Conversaciones con los 
clientes: requisitos, resultados de los ensayos 

 Si se producen desviaciones (de cualquier tipo) frente al 
contrato, ¿existen evidencias de que se ha informado al cliente 
y se ha obtenido su permiso? (4.4.4) 

 DI. DNI. 

 

 

NDA 

 

NDNA  NA 

Documento interno: PORP. Revisión de Pedidos 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 
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SUBCONTRATACIÓN DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES 

 
¿Están establecidos por escrito los criterios y la sistemática para 

realizar subcontratación? (4.5.1) 
 DI. DNI. NDA NDNA  

• ¿Se ha establecido la necesidad de comunicar al cliente por 
escrito los ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y 
de obtener su aceptación? (4.5.2) 

 SI.   NO   

• ¿Se ha establecido que el laboratorio asume la 
responsabilidad de los ensayos que se subcontraten? 
(4.5.3) 

 SI.    NO   

Documento interno: POME      

 
¿Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos 

únicamente a laboratorios acreditados? (C 4.5.4) 
 DI. 

 

DNI. 

 

NDA 

 

NDNA NA 

Documento interno: POME 

 
¿Se mantiene un registro de los subcontratistas 

utilizados? (4.5.4) 
 DI. DNI. NDA NDNA NA 

Documento interno: POCSS-R05. Lista de prestadores 
de servicio aprobados. 

 
¿Se identifican debidamente, en los informes, los 

ensayos subcontratados? (5.10.6)                                                                                             
 DI. DNI. NDA 

 

NDNA  NA 

Documento interno:Informe para el Programa 
Aliméntate Ecuador 

COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS 

 ¿Se ha documentado la sistemática para llevar a cabo la 
selección y adquisición de los servicios y suministros? ¿Dispone 
el laboratorio de procedimientos para la adquisición, recepción y 
almacenamiento de reactivos y materiales consumibles? (4.6.1) 

 DI. 

 

DNI. 

 

 

 

NDA NDNA 

 

 

 

Documento interno: POCSS. Compras de servicios y 
suministros 

 ¿Existen evidencias de la revisión y aprobación técnica de los 
documentos de compras? (4.6.3) 

 DI. DNI. NDA NDNA 

 

NA 

Documento interno:  Órdenes de compra 

 ¿Se mantiene un registro de las inspecciones/ verificaciones 
realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles 
para comprobar que se cumplen los requisitos establecidos? 
(4.6.2) 

 DI. DNI. NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POCSS-R01. Lista de suministros para uso 
interno del laboratorio 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) (X) 
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 ¿Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores de 
consumibles, suministros y servicios críticos evaluados y 
aprobados así como registros de su evaluación? (4.6.4) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

NA 

Documento interno:POCSS-R03. Lista de control  para 
evaluación de prestadores de servicios. POCSS-R04 Lista de 
proveedores de materias primas y suministros aprobados. 
POCSS-R05 Lista de prestadores de servicio aprobados 

SERVICIO AL CLIENTE 

 ¿El laboratorio ha obtenido información de retorno, tanto positiva 
como negativa, de sus clientes? (4.7.2) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: correos electrónicos, reuniones 

 
¿La información de retorno se utiliza y analiza para mejorar el 
sistema de gestión, las actividades de ensayo y calibración y el 
servicio al cliente? (4.7.2) 

 DI. 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  

Documento interno: Manual de calidad, MCMQ-A05.Encuesta 
de satisfacción al cliente interno. MCMQ-A06. Encuesta de 
satisfacción al cliente externo 

QUEJAS 

 ¿Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el 
tratamiento de las quejas? (4.8) 

 SI. 

 

  NO 

 

  

Documento interno: POQTNC 

 ¿Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las 
acciones tomadas para su resolución? (4.8) 

 SI. 

 

DNI. 

 

ND
A 

 

NDNA  NA 

Documento interno: POQTNC-R01. Recepción de quejas., 
POQTNC-R02.Control de trabajo no conforme 

CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO/CALIBRACIÓN NO CONFOR MES 

 ¿Se ha establecido una sistemática para la identificación y 
tratamiento de trabajo no conforme? (4.9.1 y 4.9.2) 

 DI. DNI. 

 

ND
A 

NDNA  

Documento interno: POQTNC. Quejas y control de trabajo no 
conforme 

 ¿Se han designado a los responsables de llevar a cabo el 
tratamiento del trabajo no conforme así como de reanudar el 
trabajo? (4.9.1 a), 4.9.1 b) y 4.9.1 e)) 

 DI. DNI. 

 

 

ND
A 

 

NDNA  

Documento interno: POQTNC. Quejas y control de trabajo no 
conforme 

(X) (X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 
(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 
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 En caso necesario, ¿se llevan a cabo acciones inmediatas?  
(4.9.1 c)) 

 DI. DNI. 

 

ND
A 

 

NDNA  

Documento interno: POQTNC. Quejas y control de trabajo no 
conforme 

 En caso necesario, ¿se interrumpe el trabajo y se informa al 
cliente? (4.9.1 d)) 

 DI. DNI. 

 

ND
A 

 

NDNA  

Documento interno: POQTNC. Quejas y control de trabajo no 
conforme 

 En su caso, ¿se inicia el proceso de tratamiento de acciones 
correctivas? (4.9.2) 

 DI. DNI. 

 

ND
A 

 

NDNA 

 

 

Documento interno: POQTNC. Quejas y control de trabajo no 
conforme. POACP. Acciones correctivas y preventivas 

 

MEJORA 

 ¿El laboratorio hace uso de: la política de la calidad, los objetivos 
de la calidad, los resultados de las auditorias, el análisis de los 
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la 
dirección para mejorar continuamente la eficacia de su sistema de 
gestión? (4.10) 

 SI. 
 

 

 

DNI. 

 

 

 

ND
A 

 

NDNA 

 

 

Documento interno: Manual de Calidad, procedimientos 

 

ACCIONES CORRECTIVAS 

 ¿Se ha establecido una sistemática para la identificación y el 
tratamiento de No Conformidades y toma de acciones 
correctivas, que abarque a las no conformidades detectadas 
tanto en aspectos técnicos como de implantación del Sistema de 
Calidad? (4.11.1) 

 DI. DNI. 

 

 

NDA 

 

 

NDNA 

 

 

 

Documento interno: POACP. Acciones correctivas y 
preventivas 

 ¿Se lleva a cabo una investigación de las causas y 
consecuencias de estas No Conformidades? (4.11.2) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POACP. Acciones correctivas y 
preventivas. POACP-R01. Acciones correctivas 

 ¿Se registran las acciones correctivas, y se realiza un 
seguimiento de su eficacia e implantación? (4.11.3 y 4.11.4) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POACP-R01 Acciones correctivas 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 
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¿Está prevista en el Sistema la posibilidad de realizar 
auditorías adicionales cuando sea necesario? (4.11.5) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA 

 

 

Documento interno: 

 

ACCIONES PREVENTIVAS 

 

 

 

 

 
  

¿Ha establecido el laboratorio la sistemática para la 
identificación de áreas de mejora o posibles fuentes de no 
conformidades, así como para establecer las medidas 
preventivas oportunas? (4.12.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POACP. Acciones correctivas y preventivas 

 
¿Se han detectado áreas de mejora o posibles fuentes de no 
conformidades? (4.12.1) 

 SI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POACP. Acciones correctivas y preventivas 

 
¿Se han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias? 
(4.12.1) y ¿Se ha llevado a cabo el control de su eficacia? 
(4.12.2) 

 SI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POACP. Acciones correctivas y 
preventivas 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 
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REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS 

 
  

¿Se ha establecido una sistemática para llevar a cabo 
adecuadamente la identificación, recogida, codificación, acceso, 
archivo, almacenamiento, mantenimiento y destrucción de los 
registros de calidad y técnicos? (4.13.1.1) 

 DI. 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POCR. Control de Registros 

 
¿Se han tomado las medidas adecuadas para evitar daños, deterioros, 
pérdidas y accesos indebidos? ¿son los registros fácilmente legibles y 
recuperables? (4.13.1.2. y 4.13.1.3.) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POCR. Control de Registros 

 
      

 
Cuando el laboratorio produce registros en soportes 
electrónicos, ¿se han establecido  las medidas para 
conservarlos protegidos contra manipulaciones, deterioros e 
impedir accesos indebidos?, ¿se hacen copias de seguridad 
periódicamente? (4.13.1.4) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POCR. Control de Registros 

 
¿Se conservan los registros durante al menos 5 años?  
(4.13.2.1 y C 4.13.2.1) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

Documento interno:  

 
¿Se conserva la información relativa a la preparación de 
objetos presentados a ensayo/ calibración que proceda? 
(4.13.2.1) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: Registro de análisis diario de insumos 

 
En general, ¿es suficiente la información archivada como para 
permitir, en caso  necesario, la repetición del ensayo/ 
calibración/ muestreo? (4.13.2.1) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

• Fecha de recepción del objeto de ensayo/ calibración  SI.   NO   

• Fecha de ensayo/ calibración (al menos inicio y final)  SI.   NO   

• Identificación de equipos utilizados  SI.   NO   

• Personal que realiza  SI.   NO   

• Personal que verifica si los resultados son correctos  SI.   NO   

• Condiciones ambientales  SI.   NO   NA 

 

• Identificación y descripción del objeto de ensayo/ 
calibración 

 SI.   NO   

• Métodos de Ensayo/ Calibración/ Muestreo  SI.   NO   

• Datos y cálculos  SI.   NO   

Documento interno: Registro de análisis diario de insumos      

(X) (X) 

(X) 
(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 
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¿Es rastreable la información sobre un ensayo/ calibración a 
través de todos los registros disponibles del mismo? Detallar 
(4.13.2.2) 

 DI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: BANN, Análisis diario de insumos 

 
¿Es adecuada la sistemática empleada para la realización de 
modificaciones en los registros, incluidos los informáticos? 
(4.13.2.3) 

(De modo que no se pierda ninguno de los datos primarios) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA NDNA 

 

 

Documento interno: POCR. Control de Registros 

 

AUDITORÍAS INTERNAS 

 
¿Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorías 

internas anualmente y la sistemática para realizarlas? (4.14.1) 
 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POAI.  Auditoría interna 

 
¿Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el 
Responsable de Calidad? (4.14.1) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA 

 

 

Documento interno: POAI. Auditoría interna 

 
¿Cubren dichas auditorías cada uno de los aspectos del 
Sistema de Calidad implantado incluyendo actividades de 
ensayos y calibración? (4.14.1) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

 

NDNA  

Documento interno: POAI. Auditoría interna 

 
¿Se mantiene un registro de las áreas de actividad auditadas, 
de los resultados de la auditoría y de las acciones correctoras 
emprendidas? (4.14.3) 

 DI. 

 

 

DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POAI-R10. Informe de auditoría. POACP-
R01. Acciones correctivas 

 
¿Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado 
de las desviaciones surgidas en auditorías anteriores? (4.14.4) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POAI. Auditoría Interna 

 
¿Se distribuyen, a la Dirección del Laboratorio y a los 
responsables de las áreas auditadas, los resultados de las 
auditorías? (C 4.14) 

 DI. 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POAI-R10. Informe de Auditoría 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 
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SI

 
Cuándo los resultados de la auditoría ponen en duda la validez 
de los resultados de ensayo/ calibración, ¿se han llevado a 
cabo las “acciones inmediatas” pertinentes y se ha informado a 
los clientes por escrito? (4.14.2) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

 NA 

Documento interno: POAI. Auditoría Interna 

 

REVISIONES POR LA DIRECCIÓN 

  ¿Está establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del 
Sistema de Calidad y la sistemática para realizarlas? (4.15.1) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: PORD. Revisión por la Dirección 

 ¿Contiene dicha sistemática todos los aspectos necesarios? 
(4.15.1) 

 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

 

NDNA  

 

 

• Informes del personal directivo y supervisor; 

  

 
 

  

• Resultado de auditorías internas recientes;  SI.   NO   
• Acciones correctivas;  SI.   NO   
• Acciones preventivas;  SI.   NO   
• Auditorías realizadas por organismos externos;  SI.   NO   
• Resultados de intercomparaciones;  SI.    NO   
• Cambios en el volumen y el tipo de trabajo;  SI.   NO   
• Retorno de información de los clientes;  SI.   NO   
• Quejas;  SI.   NO   
• Recomendaciones para la mejora  SI.   NO   
• Otros factores relevantes, como actividades de control de 

calidad, recursos y formación del personal 
 SI.   NO   

• Basado en todo lo anterior, análisis sobre la idoneidad de 
las políticas y procedimientos 

 SI.   NO   

Documento interno:      

 ¿Se llevan a cabo anualmente? (4.15.1 Nota 1)  DI. DNI. NDA NDNA  

Documento interno: PORD. Revisión por la dirección 

 ¿Participan los responsables en dichas revisiones (Dirección 
Ejecutiva del laboratorio)? (4.14.1) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: PORD.Revisión por la dirección 

NO

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 
(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 
(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 
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PERSONAL 

 
¿Existen y están actualizadas las descripciones de los puestos  

de trabajo del personal? ¿Están establecidos los requisitos 
mínimos de conocimientos, experiencia, aptitudes y formación 
necesaria para desarrollar cada puesto de trabajo? (5.2.4) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: Manual que maneja Recursos Humanos, 
correos electrónicos y formulario de requisición (Recursos 
Humanos), Manual de funciones 

 
¿Se han designado responsables para las siguientes 
actividades?: 

(En relación a “notificación de opiniones e interpretaciones”, 
dado que OAE no lo considera acreditable, no son de 
aplicación los requisitos relacionados con este aspecto de la 
norma) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  

• Control de documentación  SI.   NO   

• Aprobación de contratos  SI.   NO   

• Compras  SI.   NO   

• Cierre acciones correctoras  SI.   NO   

• Formación  SI.   NO   

• Aprobación y Modificación de métodos  SI.   NO   

• Muestreo  SI.   NO   NA 

• Validación de métodos  SI.   NO   NA 

• Evaluación calidad de ensayos/calibraciones  SI.   NO   

• Firma de informes/ certificados  SI.   NO   

Documento interno: Diferentes procedimientos elaborados      

 Como resultado de la revisión ¿se han establecido objetivos y 
planes de acción para el año siguiente? (4.15.1 Nota 2) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: PORD.Revisión por la dirección 

 ¿Se conservan registros de dichas revisiones (actas de las 
reuniones, acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos? 
(4.15.2) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

Documento interno: POAI-R03. Lista de asistencia 

 ¿Se llevan a cabo las acciones acordadas según el plazo 
establecido? (4.15.2) 

 SI.   NO 
 

 

  

Documento interno: 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 
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¿Se ha establecido la sistemática para llevar a cabo la 
cualificación y autorización del personal? (5.2.1) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA NA 

 
Documento interno: Formulario de Requisición (Recursos 
Humanos) 

 
¿Ha emitido el laboratorio las correspondientes autorizaciones 
para cada tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, 
calibraciones internas, muestreo, validación y auditorías 
internas) (5.2.5) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA NA 

  

Documento interno: Contrato de trabajo (Recursos Humanos) 

 
¿Se ha establecido la sistemática para identificar necesidades 
de formación y para formar al personal? (5.2.2) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POCSP. Capacitación y supervisión de 
personal 

 
¿Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio?  
(C 5.2.3) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: Contrato de trabajo 

 
¿Existe una relación contractual con el personal que no es de 
plantilla? (5.2.3) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POCSP. Capacitación y supervisión de 
personal, Contrato laboral 

 
Existe una supervisión adecuada del personal en formación o 
que no es de plantilla? (5.2.1 y 5.2.3) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POCSP. Capacitación y supervisión de 
personal 

 
¿Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre 
cualificación, experiencia y formación del personal? (5.2.5) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA NA 

  
Documento interno: POCSP-A02. Currículo Vitae 

 

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 

 ¿Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al 
tipo de ensayo/ calibración y volumen de trabajo ejecutado? 
(5.3.1) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: Layout, Manual de Calidad 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 
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 ¿Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control 
de tal forma que se garantice el mantenimiento de las 
condiciones ambientales preestablecidas? (5.3.1 y 5.3.2) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA NDNA  NA 

Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta: 
❑ Temperatura ❑  Humedad  ❑ 
 Presión 

❑  Iluminación             ❑  Vibraciones ❑  Polvo 

❑  Corrientes aire ❑  Campos eléctr. 
❑  Campos magn. ❑  Otros: 

Documento interno: registro de temperatura, POLD 

 En caso de ensayos/ calibraciones "in situ", ¿se ha establecido 
una sistemática que asegure el cumplimiento de los requisitos 
relativos a condiciones ambientales? (5.3.1) 

 DI. 

 

DNI. 

 

 

ND
A 

NDNA  NA 

Documento interno: POMIE. Manejo de los ítems de ensayo  

 Cuando sea necesario, ¿se conservan los registros relativos a 
las condiciones ambientales establecidas en los 
procedimientos? (5.3.2 y C 5.3.2) 

 DI. 

 

DNI. ND
A 

NDNA  NA 

Documento interno: Registro de temperatura del Laboratorio, 

 ¿Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse 
variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner 
en peligro el resultado de los ensayos/ calibraciones? (5.3.2) 

 DI. 

 

 

DNI. ND
A 

NDNA  NA 

Documento interno: Registro de estufa, incubadora 

 En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas 
áreas del laboratorio, ¿se dispone de una separación efectiva 
que evite la contaminación cruzada? (5.3.3) 

 DI. 

 

 

DNI. ND
A 

NDNA  NA 

Documento interno: Layout 

 ¿Existe control de acceso a las áreas que puedan influir en la 
calidad de los ensayos/ calibraciones? (5.3.4) 

 DI. 

 

DNI. ND
A 

 

NDNA  NA 

Documento interno: MAMQ-A07. Normas de uso del laboratorio 

 

 

 

(X) 

(X) 

(X) 

(X

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 
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MÉTODOS DE ENSAYO Y CALIBRACIÓN. VALIDACIÓN DE MÉTO DOS 

GENERALIDADES  

 ¿Existe un listado de la documentación de que disponga el 
laboratorio para la realización de ensayos/ calibraciones 
(normas, procedimientos,…), incluyendo fecha y número de 
revisión? 

 SI. 

 

 

  NO   

Documento interno: Carpeta de normas técnicas 

 ¿Dispone el laboratorio de procedimientos/ normas de ensayo/ 
calibración para todos los trabajos incluidos en el alcance de la 
acreditación solicitada? (5.4.1) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  

Documento interno: Procedimientos 

 
¿Trabaja el laboratorio con la última versión de los 
procedimientos/ normas de ensayo/ calibración? (5.4.1) 

 SI.   NO   

En caso negativo, ¿está justificado? (5.4.1)  SI.   NO   NA 

Documento interno: Carpetas de normas técnicas      

 
En el caso de trabajar con normas, ¿se ha establecido la 
sistemática para adecuar su forma de trabajo a las nuevas 
revisiones de las mismas? (C 5.4.2) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA 

 

 

 

Documento interno:POMEV. Métodos de ensayo y validación 

 
En caso de ser necesario ¿ha elaborado el laboratorio 
procedimientos que cubran las carencias de los métodos? 
(ejemplo: interpretaciones, aclaraciones derivadas de la 
experiencia, de acuerdos interlaboratorios, etc.…) (C 5.4.4) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

 

NDNA  

Documento interno: Procedimientos de Microbiología 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 
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¿Contienen los procedimientos utilizados (incluyendo 
calibraciones internas) la información suficiente para permitir la 
correcta realización de los ensayos/ calibraciones y su 
repetibilidad? (5.4.4) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA NDNA  

a) Identificación apropiada  SI.   NO   

b) Campo de aplicación  SI.   NO   

c) Descripción del tipo de objeto sometido a ensayo / 
calibración 

 SI.   NO   

d) Parámetros o magnitudes y rangos por determinar  SI.   NO   

e) Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las 
especificaciones técnicas 

 SI.    NO   

f) Patrones de referencia y materiales de referencia 
necesarios 

 SI.   NO   

 
g) Condiciones ambientales requeridas. Periodos de 

estabilización 
 SI.   NO   

h) Descripción del procedimiento:  SI.   NO   

• Preparación de objetos a ensayar/ calibrar  SI.   NO   

• Colocación de marcas de identificación, transporte y 
almacenamiento (POMU. POMIE) 

 SI.   NO   

• Controles previos (POMIE)  SI.   NO   

• Preparación de equipos (ajustes, verificaciones, etc.)  SI.   NO   

• Operaciones de ensayo/ calibración  SI.   NO   

• Método de registro de observaciones y resultados  SI.   NO   

i) Criterios de aceptación y rechazo (parámetros de control)  SI.    NO   

j) Datos que deban registrarse y método de cálculo y 
presentación 

 SI.   NO   

k) Incertidumbre o procedimiento de cálculo  SI.   NO   

Documento interno: Instructivos para la realización de ensayos.      

 

VALIDACIÓN 

 
¿Se ha establecido la sistemática (procedimiento de validación) 
para llevar a cabo la validación de los métodos? (5.4.5.2) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

Documento interno: POMEV. Métodos de ensayo y validación 

(X) (X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 
(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) (X) 
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Este apartado es de aplicación en laboratorios de ensayo que utilicen métodos no 
normalizados; métodos normalizados modificados o utilizados fuera de su campo de aplicación 
previsto o métodos normalizados que no contengan información suficiente. 

 

 

 

 

 

 
¿Contempla dicha sistemática la necesidad de especificar “a 
priori” los requisitos que deben cumplir los métodos?  
(5.4.5.3 NOTA 1) 

 SI. 

 

 

  NO 

 

 

  

Documento interno: POMEV. Métodos de ensayo y validación 

 
¿Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios? (5.4.5.2) 

(En el caso de que el laboratorio utilice métodos normalizados, 
no se debe olvidar que deberá disponer de registros que 
aseguren que ha verificado, con anterioridad a su aplicación 
sobre muestras reales, su capacidad para cumplir de forma 
satisfactoria todos los requisitos establecidos en dichos 
métodos - PUESTA A PUNTO -) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

 

 

Documento interno: POMEV. Métodos de ensayo y validación 

 
¿La validación ha sido suficientemente extensa teniendo en 
cuenta las necesidades de aplicación o campo de aplicación de 
los métodos? (5.4.5.2) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

Documento interno: POMEV. Métodos de ensayo y validación 

 ¿Se conservan registros de todas las actividades realizadas? 
(5.4.5.2) 

 SI.   NO 

 

  

Documento interno: 

(X) (X) 

(X) 
(X) 

(X) 

(X) 

(X) 
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 ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDIDA 

 ¿Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la 
estimación de la incertidumbre asociada a las calibraciones 
internas? (5.4.6.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA 

 

 

 

Documento interno: 

 ¿Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la 
estimación de la incertidumbre de medida asociada a los 
resultados de los ensayos/ calibraciones a clientes? (5.4.6.1 y 
5.4.6.2) 

 DI. DNI. NDA NDNA 

 

 

 

Documento interno: 

 ¿Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las 
tolerancias propias de los resultados de los ensayos/ 
calibraciones? (5.4.6.2 NOTA 1) 

 SI.   NO   NA 

 

 Documento interno: 

 ¿La presentación de los resultados (por ejemplo en número de 
decimales) es coherente con la incertidumbre del ensayo/ 
calibración? (5.4.6.2 NOTA 1) 

 SI.   NO 

 

 

  

Documento interno: 

 

 

CONTROL DE DATOS 
 

Este apartado es de aplicación a laboratorios que utilicen ordenadores o equipos automatizados 
para la adquisición, el procesamiento, el registro, la publicación, el almacenamiento o la 
recuperación de datos sobre ensayos/ calibraciones. 

 

 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 
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El software desarrollado por el laboratorio, ¿está correctamente 
validado? (5.4.7.2) 

 DI. DNI. NDA 

 

NDNA  NA 

Documento interno: Dep. Sistemas, POOA. Control de Datos 

 
El sistema empleado, ¿garantiza en todo momento la integridad 
y confidencialidad de los datos? (5.4.7.2) 
(Préstese especial atención a sistemas en red con acceso 
desde ámbitos no incluidos en el Sistema de la Calidad del 
laboratorio) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA NDNA  NA 

Documento interno: Política de la empresa 

 

EQUIPOS 

 
¿Se dispone de un listado actualizado de los equipos, material 
auxiliar y de referencia de que dispone el laboratorio para la 
realización de los ensayos/ calibraciones objeto de acreditación? 

 SI. 

 

 

  NO   

Documento interno: POME-R03  

 
¿Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios 
para la ejecución de los ensayos/ calibraciones? (5.5.1) 

 SI. 

 

 

 

  NO   

En caso negativo, detallar carencias detectadas: 

 

Documento interno:  

 
¿Ha comprobado el laboratorio que los diseños, calidades y 
precisiones de los equipos y software son los establecidos en 
los métodos de ensayo/ calibración? (5.5.2) 

 DI. DNI. NDA 

 

 

NDNA  NA 

Documento interno: POME. Manejo de equipos, Manuales de 
equipos 

 
En caso de utilizarse equipos o materiales alternativos, ¿existe 
un estudio comparativo? (5.5.2) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

 
Documento interno: 

 
En  el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control 
permanente, ¿asegura el laboratorio que se cumplen siempre 
los requisitos de la norma? (5.5.1) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA  NA 

 

 Documento interno: POME 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 
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¿Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa 
de calibración antes de su puesta en funcionamiento? (5.5.2) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA NDNA  

Documento interno: POME-R03  

 
¿Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, 
manejo y transporte de los equipos y materiales de referencia 
que lo requieran, disponibles al personal del laboratorio? (5.4.1, 
5.5.3, 5.5.6 y 5.6.3.4) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: Del potenciómetro, POCC-I02,POCC-I15, 
POCC-I20, POME. 

 ¿Están identificados correctamente cada uno de los equipos y 
software utilizados para la realización de los ensayos/ 
calibraciones? (5.5.4) 

 DI. DNI. NDA 

 

 

NDNA  

Documento interno: POME 

 ¿Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos 
que requieren calibración para indicar su estado de calibración? 
(5.5.8) 

 DI. 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  

Documento interno: POME 

 Si, en algún momento, algún equipo ha salido del control 
directo del laboratorio, ¿se dispone de evidencias de las 
operaciones de comprobación posteriores? (5.5.9) 

 DI. DNI. NDA NDNA NA 

 

 Documento interno:POME 

 En caso necesario, ¿se dispone de procedimientos para la 
realización de controles intermedios entre calibraciones? 
(5.5.10) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  NA 

Documento interno: De Potenciómetro, termómetros, 
refractómetro 

 Se ha establecido un procedimiento para asegurar que la 
transferencia de los factores de corrección de los equipos se 
hace a todos los documentos necesarios, incluyendo el 
software? (5.5.11) 

 DI. DNI. NDA NDNA 

 

 

NA 

Documento interno: 

 ¿Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de 
ensayo/ calibración? (5.5.12) 

(Ajuste controlado – ver pregunta siguiente -: cuando, como 
resultado de una calibración, se decide realizar un ajuste de la 
respuesta de un equipo, se deberán mantener registros de la 
respuesta del mismo antes y después de realizar cada ajuste, 
con objeto de conocer su deriva) 

 DI. 

 

DNI. NDA 

 

 

 

NDNA  NA 

Documento interno: POME 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 
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En el caso de producirse ajustes, ¿se han calibrado los equipos 
(incluidos patrones de referencia) antes y después de los 
mismos? (5.6.3.1) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA NDNA  NA 

 

Documento interno:  

 ¿Está previsto algún caso en que se puedan emplear los 
patrones de referencia como patrones de trabajo? (5.6.3.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

• En esos casos, ¿se puede demostrar que no se 
invalida su uso como patrones de referencia? 

 SI.   NO   NA 

Documento interno:      

  

Está definido e implantado el proceso a seguir en caso de 
detectarse equipos dañados y/o defectuosos, fuera de plazo de 
calibración, etc.? (5.5.7) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

• ¿Se limita su uso a menesteres adecuados, se 
identifica dicha situación  y se ponen fuera de 
servicio? 

 SI.   NO   

• ¿Se investigan las causas y posibles consecuencias 
de esta situación? (5.5.7 y 4.9) 

 SI.   NO   

Documento interno: POME      

 ¿Se mantienen actualizados los registros necesarios de los 
equipos de medida y ensayo, software, equipos auxiliares, 
patrones, materiales de referencia y material fungible? (5.5.5) 

 DI. DNI. NDA 

 

NDNA  

• Identificación  SI.   NO   

• Fabricante  SI.   NO   

• Modelo  SI.   NO   

• Número de serie (u otra identificación única)  SI.   NO   

• Localización (si procede)  SI.   NO  NA 

• Instrucciones del fabricante  SI.   NO   

• Historial de mantenimiento, daños, averías, etc.  SI.   NO         

• Historial de calibraciones, ajustes, etc.  SI.   NO   

Documento interno: POME-A01 , POME-R04 Ficha del equipo.      

(X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 
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 En los casos en que se juzgue necesario, ¿existen 
instrucciones escritas apropiadas para la correcta realización 
de las actividades de mantenimiento? (5.5.6) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA NA 

 

• ¿Se llevan a cabo dichas actividades de manera 
programada? (5.5.5.) 

 SI.   NO  NA 

• ¿El programa incluye todos los equipos e 
instalaciones auxiliares que lo requieran? (5.5.6) 

SI.    NO  NA 

• ¿Se conservan registros de las actividades de 
mantenimiento realizadas? (5.5.5 ) 

 SI.   NO  NA 

 
Documento interno: Instructivos de los equipos      

 

MATERIALES DE REFERENCIA 
Este apartado es de aplicación en laboratorios de ensayo que utilicen materiales de referencia. 

 ¿Se dispone de los materiales de referencia necesarios para la 
realización de ensayos/ verificaciones intermedias? (5.5.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

Documento interno: POME-R03 Programa anual de 
mantenimiento y calibración de equipos y patrones de 
referencia 

 ¿Están debidamente etiquetados y almacenados los materiales 
de referencia? (5.5.4) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

Documento interno: POME 

 Antes de su uso, ¿los nuevos lotes de materiales de referencia 
se comparan con los antiguos? 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

 
Documento interno: 

 ¿Dispone el laboratorio de información completa de cada uno 
de los materiales de referencia utilizados? (C 5.6.3.2) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

• Valor de la propiedad  SI.   NO   

• Incertidumbre (o desviación estándar u otra información que 
acote el valor de la propiedad) 

 SI.   NO   

• Fecha de caducidad  SI.   NO   

• Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la 
propiedad 

 SI.   NO   

• Laboratorios que hayan participado en la intercomparación (si 
es el caso) 

 SI.   NO  NA 

Documento interno: certificado de calidad      

(X) (X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 



       

  

 

          ORGANISMO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANO - OAE 

440 

 

 

TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS 

GENERALIDADES 

 

 ¿Está establecida por escrito la sistemática general para llevar 
a cabo las actividades de calibración (plan de calibración)? 
(5.6.1 y 5.5.2) 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POME-R03 

 ¿Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ 
calibración, calibración interna y muestreo)? (5.6.1) 

 SI.   NO 

 

  

En caso negativo, detallar carencias detectadas: 

 

Falta un procedimiento para patrones de referencia ( en 
calibración) 

Documento interno: 

 ¿Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un 
programa preestablecido con intervalos de recalibración 
adecuados?  
(5.5.2 y 5.6.1) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA NDNA  

Documento interno: POME-R03 

 ¿Se han establecido los criterios de aceptación y rechazo de 
los resultados de las calibraciones para cada uno de los 
equipos? 

 DI. 

 

DNI. NDA NDNA 

 

 

Documento interno:  

 

* El laboratorio no realiza calibraciones  

 En el caso de no requerirse calibración de los equipos, ¿ha 
demostrado el laboratorio de ensayo que el equipo utilizado 
puede proporcionar la incertidumbre de medida necesaria, 
compatible con esta falta de necesidad? (5.6.2.2.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

 

 

 
Documento interno: 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 
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TRAZABILIDAD EXTERNA 

 ¿Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios 
adecuados (ver nota)? (C 5.6.2.1.1) 

(Laboratorio de calibración acreditado, para la magnitud y el rango de 
aplicación, por OAE o por un organismo firmante del acuerdo EA o ILAC o 

Instituto Nacional de Metrología) 

 DI. 

 

 

DNI. ND
A 

 

 

NDNA  

Documento interno: POCSS. Compras de servicios y 
suministros. POME. Manejo de equipos 

 ¿Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las 
calibraciones son adecuados ? (5.6.1) 

 DI. 

 

DNI. 

 

ND
A 

 

NDNA  

Documento interno: Verificaciones, POME. Manejo de equipos 

 Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, 
¿se proporciona evidencia de la validez de los resultados por 
medio de intercomparaciones, ensayos de aptitud, etc.? 
(5.6.2.1.2 y 5.6.2.2.2) 

 DI. DNI. 

 

 

 

 

 

ND
A 

NDNA 

 

 NA 

 

 

 
Detallar cómo: Intercomparaciones, materiales de referencia 
certificados. 

 

Documento interno: POME. Manejo de Equipos 

CALIBRACIÓN INTERNA 

 
¿Se llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a 
instrucciones escritas adecuadas ? (5.4.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA NA 

Documento interno:  

 
¿Se conservan registros de las calibraciones internas 
realizadas? (4.12.2.1) 

 DI. DNI. NDA NDNA NA 

 
Documento interno 

(X ) (X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 
(X ) 

(X ) 

(X ) 
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¿Son completos? (4.12.2.1)  DI. DNI. NDA NDNA NA 

 

Identificación de equipos de referencia  SI.   NO   

 

Identificación de equipos a calibrar 

 SI.   NO   

 

Procedimiento de calibración 

 SI.   NO   

 

Condiciones ambientales 

 SI.   NO   

 

Personal 

 SI.   NO   

 

Fecha de calibración 

 SI.   NO   

 

Datos y cálculos 

 SI.   NO   

 

Incertidumbre 

 SI.   NO   

 

Documento interno:       

 
 

¿Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las 
calibraciones internas son adecuados?5.6.1) 

 

 DI. DNI. NDA NDNA NA 

 

Documento interno:  

 

MUESTREO 
 

Este apartado es de aplicación a laboratorios de ensayo que realicen muestreo (C 5.7.1) 

 

 

 

 

(X ) 

(X ) 
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¿Ha establecido el laboratorio la sistemática para llevar a cabo 
las actividades de muestreo? (5.7.1) 

 DI. 

 

DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 NA 

Documento interno: Instructivo de toma de muestras y control 
de materias primas, Instructivo de Toma de muestras 
Programas sociales 

 ¿Contempla dicha sistemática los factores a controlar para 
asegurar la validez de los resultados de los ensayos? (5.7.1) 

 SI. 

 

  NO 

 

 

  NA 

Documento interno: Instructivo de toma de muestras y control 
de materias primas, Instructivo de Toma de muestras 
Programas sociales 

 ¿Describe esta sistemática la selección, obtención y 
preparación de muestras? (5.7.1 nota 2) 

 SI.   NO 

 

  NA 

Documento interno: POMMIE. Muestreo y Manipulación de los 
Ítems de Ensayo 

 ¿Se dispone, en el lugar donde se efectúa el muestreo, de la 
documentación necesaria para llevarla a cabo? (5.7.1) 

 DI. DNI. 

 

NDA 

 

NDNA 

 

 NA 

Documento interno: MCMQ. Manual de Calidad 

 En caso de que se hayan producido modificaciones al 
procedimiento de muestreo, ¿se registran éstas junto a los 
datos del muestreo y se indican en todos los documentos que 
contengan resultados? (5.7.2) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

 

Documento interno: POMMIE. Muestreo y Manipulación de los 
Ítems de Ensayo 

 ¿Se conservan registros completos de las actividades de 
muestreo realizadas? (5.7.3) 

 SI. 

 

  NO   NA 

 
Documento interno: POMMIE-R01, POMMIE-R02, POMMIE-
R03, POMMIE-R04 

 

 

(X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 
(X ) 

(X ) 
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MANIPULACIÓN DE OBJETOS DE ENSAYO/ CALIBRACIÓN 

 En caso de que sea necesario, ¿dispone el laboratorio de 
procedimientos para el transporte, la recepción, la manipulación, 
la protección, el almacenamiento o la destrucción de los objetos 
de ensayo/ calibración? (5.8.1) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA 

 

 

NDNA  NA 

Documento interno: POMMIE. Muestreo y Manipulación de los 
Ítems de Ensayo 

 ¿Se realiza una correcta identificación de los objetos de 
ensayo/ calibración y subdivisiones de forma que se evite la 
confusión entre objetos o la referencia a ellos en registros? 
(5.8.2) 

 

 DI. 

 

 

DNI. 

 

NDA 

 

NDNA  

Documento interno : POMMIE. Muestreo y Manipulación de los 
Ítems de Ensayo 

 ¿Se registran las anomalías o desviaciones de las condiciones 
de recepción de los objetos? (5.8.3) 

 DI. DNI. NDA NDNA 

 

 

Documento interno: POMMIE-R05, POMMIE-R06, POMMIE-
R07. 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS   RESULTADOS DE 
ENSAYOS Y CALIBRACIONES 

INTERCOMPARACIONES 

 ¿Dispone el laboratorio de políticas y procedimientos que 
aseguren su participación en intercomparaciones cubriendo 
todas las familias de ensayos/ calibraciones del alcance de 
acreditación? (C 5.9)) 

 DI. DNI. 

 

NDA NDNA 

 

 

Documento interno: POACRE. Aseguramiento de la calidad de 
los resultados de ensayo 

 ¿Se participa periódicamente y de forma programada? ¿Cubre 
la programación todas las familias de ensayos/ calibraciones?  
(C 5.9) 

 DI. DNI. 

 

 

NDA NDNA 

 

 

 

Documento interno: POACRE. Aseguramiento de la calidad de 
los resultados de ensayo 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 
(X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) (X ) 



       

  

 

          ORGANISMO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANO - OAE 

445 

 

 
 

 

 

¿Se ha establecido la sistemática y responsabilidades para 
evaluar los resultados obtenidos y tomar las acciones 
oportunas? (C 5.9.) 

 

 DI. DNI. NDA NDNA  

• ¿Se conservan registros de la evaluación por 
personal adecuado de los resultados obtenidos en las 
intercomparaciones? 

 

 SI.  
 

 NO   

• ¿Se toman, en caso necesario, las medidas 
oportunas? 

 SI.   NO   NA 

 
Documento interno: POACRE-R04. Ensayos de aptitud 
interlaboratorio 

     

 

CONTROL DE LA CALIDAD 

 
¿Se ha establecido la sistemática para llevar a cabo las 

actividades de control de calidad de los resultados de los 
ensayos/ calibraciones? (5.9) 

 DI. DNI. ND
A 

 

NDNA  

• ¿Se llevan a cabo periódicamente y de forma 
programada y eficaz dichas actividades? 

 

 SI.   NO   

• ¿Cubre la programación la totalidad de los ensayos/ 
calibraciones o familias de ensayos 

 

 SI.   NO   

• ¿Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos? 

 

 SI.   NO   

• ¿Se utiliza la información obtenida de estas 
actividades? 

 SI.   NO   

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 
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INFORME DE RESULTADOS 

 ¿Cumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos 
establecidos por OAE  en cuanto a contenido? (5.10) 

 DI. DNI. NDA NDNA  

G
E

N
E

R
A

L 

• Nombre y dirección del laboratorio  SI.   NO   

• Lugar (si es diferente del laboratorio)  SI.   NO   NA 

• Identificación del informe y paginado)  SI.   NO   

• Nombre y dirección del cliente  SI.   NO   

• Identificación del método  SI.   NO   

• Descripción e identificación del objeto  SI.   NO   

• Fecha de recepción (si es crítica)  SI.   NO   NA 

• Fechas de ensayo/ calibración  SI.   NO   

• Resultados  SI.   NO   

• Nombre, cargo del firmante  SI.   NO   

• Desviaciones al procedimiento  SI.   NO   NA 

• Declaración de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1. c))  SI.   NO   NA 

• Condiciones ambientales, si aplica  SI.   NO   NA 

C
A

L • Declaración de incertidumbre según CEA-OAE-LC/02  SI.   NO   

• Incertidumbre ≥ Capacidad Óptima de Medida  SI.   NO   

E
N

S
A

Y
O

S
 

• Declaración de sólo objeto de ensayo  SI.   NO   

• Declaración de conformidad, si aplica  SI.   NO   NA 

• Información adicional, si procede  SI.   NO   NA 

M
U

E
S

T
R

E
O

 

• Procedimiento de muestreo  SI.   NO   NA 

• Fecha de muestreo  SI.   NO   NA 

• Identificación de objeto de muestreo  SI.   NO   NA 

• Lugar de muestreo  SI.   NO   NA 

• Condiciones ambientales, si aplica  SI.   NO   NA 

• Desviaciones al método, si procede  SI.   NO   NA 

Documento interno: MCMQ. Manual de Calidad.      

 ¿Son dichos informes/ certificados acordes con los datos 
tomados durante su realización, claros, concisos y fácilmente 
comprensibles para el destinatario final?. (5.10.1) 

 SI. 

 

 

  NO   

Documento interno: Formato de Informe de análisis para 
Programas Sociales 

 Cuando se producen desviaciones al método ¿están 
documentadas, justificadas, autorizadas por el responsable y 
aceptadas por el cliente? (5.4.1) 

 DI. DNI. NDA 

 

NDNA 

 

 NA 

 

 Documento interno: POMEV. Métodos de ensayo y validación 

(X ) 

(X ) 

(X ) 
(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 
(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 
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 En caso de emitir informes/ certificados simplificados, ¿está la 
información completa disponible? (5.10.1) 

(La simplificación debe afectar exclusivamente a contenidos 
formales) 

 DI. 

 

 

DNI. NDA NDNA  NA 

Documento interno: registro diario de análisis de insumos 

 ¿Ha diseñado el laboratorio un formato adecuado para cada 
tipo de ensayo/ calibración? (5.10.8) 

 DI. DNI. NDA NDNA NA 

 
Documento interno: 

 ¿Está establecida una sistemática adecuada para llevar a cabo, en caso 
necesario, modificaciones a informes/ certificados ya emitidos? (5.10.9) 

 DI. DNI. NDA NDNA NA 

 

 
Documento interno: 

 En caso de realizar transmisión electrónica de resultados, ¿se 
ha definido una sistemática que garantice la integridad y 
confidencialidad de la información? (4.1.5, 5.4.7 y 5.10.7) 

 DI. 

 

DNI. NDA 

 

NDNA  NA 

Documento interno: POOA, POCR 

 En caso de que el laboratorio emita certificados de calibración 
que contengan declaración de cumplimiento con 
especificaciones, ¿se cumplen los requisitos del apartado 
5.10.4.2? 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

 

 
Documento interno: 

 En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ 
calibra con respecto a revisiones obsoletas de las normas, 
¿indica en los informes/ certificados que esa edición no 
corresponde a la última versión publicada? (C 5.10.2 e)) 

 DI. DNI. NDA NDNA  NA 

 

Documento interno: 

 

 

(X ) 

(X ) 

(X ) (X ) 

(X ) (X ) 

(X ) 

(X ) 



 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO 9 

LIBRO DE CAMPO 
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REQUISITOS DE GESTIÓN (4) 

Comprende 15 secciones y son las siguientes: 

 Organización (4.1.) 

  Sistema de gestión (4.2.) 

 Control de documentos (4.3.) 

 Revisión de pedidos, ofertas y contratos (4.4.) 

 Subcontratación de ensayos y calibraciones (4.5.) 

 Compras de servicios y suministros (4.6.) 

 Servicios al cliente (4.7.) 

 Quejas (4.8.) 

 Control de ensayos o de calibraciones no conformes (4.9.) 

 Mejora (4.10) 

 Acciones correctivas (4.11.) 

 Acciones preventivas (4.12.) 

 Control de los registros (4.13.) 

 Auditorías internas (4.14.) 

 Revisiones por la dirección (4.15.) 

 Organización (4.1.) 

Esta sección tiene como fin el identificar la posición del laboratorio y de todo el 

personal en la organización, así como indicar las funciones y responsabilidades de todo 

el personal que lo integra. Mantener un comportamiento ético y asegurar la 

confidencialidad de la información de sus clientes. 

A continuación se enuncian varios de los requerimientos referentes a la organización así 

como también se pone de manifiesto los resultados de la evaluación para este requisito 

de la norma 

 



 

 

 

 

 

 

 

Procesos 
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- Responsabilidad legal (4.1.1.) 

- El sistema de gestión debe cubrir el 
trabajo realizado en sus instalaciones o en 
sitios fuera de el. (4.1.2.) 

- Definir las responsabilidades  del personal 
clave del laboratorio que participa o 
influye en las actividades de ensayo 
(4.1.4.) 

- Personal directivo y clave con autoridad y 
recursos para desempeñar sus tareas 
incluyendo la mejora del sistema de 
gestión. (4.1.5.a.) 

- Asegurar la protección de la información 
confidencial y los derechos de propiedad 
de sus clientes (4.1.5.c.). 

- Definir  la organización y la estructura de 
gestión del laboratorio. (4.1.5.e) 

- Supervisión al personal encargado de los 
ensayos incluso los que están en 
formación (4.1.5.g) 

- Nombrar un miembro del personal como 
responsable de calidad (4.1.5.i) 

Procesos de comunicación apropiados (4.1.6.)

 

El sistema de gestión debe cubrir el 
trabajo realizado en sus instalaciones o en 

Definir las responsabilidades  del personal 
clave del laboratorio que participa o 
influye en las actividades de ensayo 

onal directivo y clave con autoridad y 
recursos para desempeñar sus tareas 
incluyendo la mejora del sistema de 

Asegurar la protección de la información 
confidencial y los derechos de propiedad 

anización y la estructura de 

Supervisión al personal encargado de los 
ensayos incluso los que están en 

Nombrar un miembro del personal como 

de comunicación apropiados (4.1.6.)  
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 

El laboratorio o la entidad de la cual es 
parte, debe ser una entidad con 
responsabilidad legal. (4.1.1.). 

 

 

 

 

 

 

 

 
Las actividades del laboratorio deben 
satisfacer las necesidades del cliente, el 
sistema de gestión empleado debe cubrir 
el trabajo que se efectúa en las 
instalaciones. Se deben definir 
responsabilidades del personal clave. 
(4.1.2., 4.1.3., 4.1.4.) 

 

61,4 

 

 La Empresa Moderna Alimentos S.A., ubicada 
en la ciudad de Quito es una de las empresas que 
pertenecen al Grupo Moderna esta empresa es 
legalmente constituida. 

 Es una empresa dedicada a la elaboración y venta 
de harina de trigo, productos de panificación y 
otros productos alimenticios para programas 
sociales. (Empresa Grupo Moderna,2010) 

 Los laboratorios de ensayo que forman parte 
integral del Departamento de Control de Calidad 
de la empresa, pertenecen por ende a la 
organización, realizando actividades de apoyo 
como las ya citadas anteriormente. 
 
 

 
 El laboratorio es responsable por las actividades 
de ensayo que se realizan en esta entidad 
satisfaciendo  las necesidades de sus clientes. El 
Departamento de Control de Calidad es 
responsable de la validación y aprobación de 
materias primas, producto terminado y nuevos 
productos, emisión de los resultados de análisis, 
entre otros. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 Establecer las responsabilidades que le 
conciernen a la dirección, personal 
técnico y a los asistentes ya que algunas 
no están bien definidas o están 
establecidas de manera general como 
responsabilidades del Departamento de 
Control de Calidad. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 

Las actividades del laboratorio debe 
satisfacer las necesidades del cliente, el 
sistema de gestión empleado debe cubrir 
el trabajo que se efectúa en las 
instalaciones. Se deben definir 
responsabilidades del personal clave. 
(4.1.2., 4.1.3., 4.1.4.) 

 

 

 

 

 
 

 

61,4 

 

 El sistema de gestión sí cubre el trabajo 
realizado en las instalaciones  permanentes del 
laboratorio y en sitios fuera del mismo. 
Ejemplo de ello es la aprobación de materias 
primas y producto terminado para su 
liberación entre otras actividades que ya han 
sido señaladas, a nivel interno. A nivel 
externo,  es de considerar que se realiza una 
inspección a nuevos proveedores en sus 
plantas, para ello se aplica un check list que 
menciona varios aspectos como:(Laboratorio de 
C.C.-Moderna Alimentos S.A., Quito, 2009) 

a) Antecedentes Generales 
b) Información de los Productos fabricados 
c) Política de calidad de la compañía 
d) Materias Primas y material de empaque 

 
- Especificaciones de materias primas y 
material de empaque 
 

e) Rutina de análisis de Control de Calidad 
f) Qué se hace con los materiales 

rechazados 
g) BPM 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
. 
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Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Las actividades del laboratorio debe 
satisfacer las necesidades del cliente, el 
sistema de gestión empleado debe cubrir 
el trabajo que se efectúa en las 
instalaciones. Se deben definir 
responsabilidades del personal clave. 
(4.1.2., 4.1.3., 4.1.4.) 

 

 

El laboratorio debe tener personal 
directivo y técnico con autoridad y 
recursos necesarios para desempeñar su 
tarea incluida la implementación y mejora 
del sistema de calidad. (4.1.5.a.) 

 

La dirección y el personal deben estar  
libres de cualquier presión o influencia 
indebida. (4.1.5.b.) 
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 Sí se han definido algunas de las 
responsabilidades del personal clave, las cuales 
se encuentran citadas en varios documentos del 
POES de Control de Calidad y Manual de 
Funciones  que se maneja a nivel interno.  Los  
departamentos como: producción, compras, 
mercadeo no tienen influencia adversa alguna en 
las actividades de ensayo o en la emisión de 
resultados que tiene a su cargo el laboratorio.  
 
 

 Dentro de la organización del laboratorio si 
existe una dirección y personal técnico, los 
cuales cuentan con los recursos materiales para 
realizar sus tareas, las mismas que están 
encaminadas al mantenimiento y mejora del 
sistema de calidad. 
 

 No se ha identificado que la dirección o el 
personal que trabaja en el laboratorio hayan  
tenido presión indebida sea ésta interna o externa 
que pudiera perjudicar la calidad de su trabajo. 
Ante esto el Departamento de Recursos 
Humanos ha señalado que existen cláusulas en el 
contrato de trabajo. 

 
 Como medida para evitar los conflictos 
de interés se debe de establecer que un 
trabajador no sea juez y parte. 

 

 

 

 

 Se deberá establecer en las 
responsabilidades el implementar, 
mantener y mejorar el Sistema de 
Gestión de Calidad.  
 
 
 

 Otras medidas a considerar a más del 
compromiso (cláusula en el contrato de 
trabajo) para que el personal esté libre de 
cualquier presión indebida se sugiere: 

   -  Puede no ser contratado personal que 
haya sido trabajador de una empresa 
cliente. 

    -Que quienes trabajan en el 
Departamento de Control de Calidad no 
sean dueños de una empresa  cliente. 
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    Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener políticas y 
procedimientos que aseguren la 
protección confidencial y los derechos de 
propiedad de sus clientes. (4.1.5.c) 

 

 

 
El laboratorio ha de tener políticas y 
procedimientos con  el fin de evitar 
intervenir en actividades que disminuyan 
la confianza en su competencia. (4.1.5.d.) 
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 La empresa asegura la protección de la 
información confidencial a través de un código 
de ética y un compromiso de confidencialidad, 
en el que se menciona que la información 
generada dentro de la empresa será 
salvaguardada, este compromiso se firma el 
momento que se realiza el contrato de trabajo.  
 
 

 No se inventan resultados de los análisis que se 
realizan para indicar que se cumple o no con los 
requisitos. El personal técnico realiza los 
ensayos de acuerdo a los instructivos de 
ensayos. Al personal nuevo como pasantes, se 
realiza una inducción de las actividades que en 
el laboratorio se efectúan y cualquier dificultad 
que pudiese presentarse en el ensayo, ésta es 
comunicada al personal técnico. Es así que 
existe confianza en la integridad operativa. 
Existe un código de ética en la empresa 
relacionada a mantener la confianza en su 
competencia, imparcialidad, juicio e integridad 
operativa. El procedimiento que corresponde 
para cumplir con este requisito, es el de 
capacitación de personal. 

 

 

 

 



 

454 

 

Redacción de la Norma Porcentaje de 
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Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 

Definir la organización y la estructura de 
gestión del laboratorio (4.1.5.e.) 

 

 

Proveer supervisión al personal en 
formación, personal que realiza ensayos. 
(4.1.5.g) 

 

 

 

 

 

Tener una dirección técnica con la 
responsabilidad por las operaciones 
técnicas y la provisión de recursos. 
Nombrar  un responsable de calidad quién 
debe asegurarse que el sistema de calidad 
será respetado e implementado en todo 
momento (4.1.5.h., 4.1.5.i.) 

 

61,4 

 

 No existe un organigrama actualizado que 
indique la ubicación del laboratorio de Control 
de Calidad en la estructura organizacional de la 
empresa y su relación con los demás 
departamentos. 
  

 Cuando ingresa personal nuevo a laborar en los 
laboratorios, se  entrena inicialmente en sus 
funciones a través de un programa de inducción 
en el que se incluye una orientación sobre el 
sistema de calidad. 

    Cuando una persona sea rotada del sitio de 
trabajo, el jefe directo tiene la responsabilidad de 
entrenar en sus nuevas funciones y 
responsabilidades.  
Se da supervisión a los pasantes pero ésta no se 
documenta. 
 

 No se ha definido quién está a cargo de la 
Dirección Técnica del Laboratorio y quien es el 
Responsable de Calidad. 

 
 

 
 
 Establecer un organigrama en el que se 

defina la ubicación del Departamento de 
Control de Calidad y por ende del 
laboratorio dentro de la Empresa. 

 
 
 

 Documentar y evidenciar la forma en 
que se proporciona supervisión al 
personal que lleva a cabo los ensayos.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Definir quién está cargo de la Dirección 
Técnica del Laboratorio y quién es el 
Responsable de Calidad. 
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Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones  

 

Se debe nombrar sustitutos. El personal 
debe estar consciente de sus actividades y 
cómo contribuyen en el sistema de gestión 
(4.1.5.j, 4.1.5.k) 

 

 

La alta dirección ha de establecer los 
procesos de comunicación apropiados 
dentro del laboratorio. (4.1.6.) 
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 No existe algún documento que indique como se 
nombrarán sustitutos. 

  
 El personal es consciente de la importancia que 
tienen sus actividades dentro del laboratorio y 
las realiza con responsabilidad. Esto se logra 
mediante capacitaciones y reuniones técnicas. 

 

 Sí se establecen procesos de comunicación 
apropiados dentro del laboratorio de Control de 
Calidad, a través de correos electrónicos y se 
realizan llamadas telefónicas a otros 
departamentos con los que se pone de manifiesto 
algún asunto relevante que les concierne. 

 
 

 Hay que considerar que el personal técnico y los 
asistentes trabajan en turnos rotativos cada 
semana, por lo que las novedades que se han 
dado en su respectivo turno también son 
comunicadas por medio de los canales citados 
anteriormente. 
 

 

 
 

 Establecer cómo se nombran sustitutos 
para personal que trabaja en el 
laboratorio de Control de Calidad, esto 
incluye al personal técnico y asistentes 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

   Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Sistema de gestión (4.2.) 

Este requisito tiene como propósito establecer un sistema de gestión de la calidad 

como el conjunto de los sistemas de calidad, administrativos y técnicos que presiden 

las actividades del laboratorio, basado en una política de calidad, así como establecer 

objetivos relacionados con el sistema de gestión. 

A continuación se enuncian varios de los requerimientos referentes al sistema de 

gestión así como también se indican los resultados de la evaluación para este requisito 

de la norma. 

 

.   

  

 

 

    

 

 

 

MANUAL DE 

CALIDAD 
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Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones  

 
El laboratorio debe establecer, implementar y 
mantener un sistema de gestión apropiado al 
alcance de sus actividades. Además se ha de 
documentar sus políticas, sistemas, programas, 
procedimientos e instrucciones como sea 
necesario. (4.2.1.) 

 

 

 

 

La política de calidad y los objetivos deben 
estar en el Manual de Calidad. La política debe 
emitirla la alta dirección  y mínimo debe 
contener: (4.2.2.) 
a) Compromiso con la buena práctica 

profesional y con la calidad de sus ensayos. 
b) Declaración del servicio ofrecido 
c) El propósito del sistema de gestión respecto 

a la calidad. 
d) Un requisito de que el personal relacionado 

con las actividades de ensayo se familiarice 
con la documentación de la calidad. 

e) Compromiso de la dirección de cumplir 
esta Norma Internacional. 

 

55 

 
 El sistema de gestión que tiene el laboratorio es 
apropiado al alcance de sus actividades. 
Actualmente se documentan en un POES: 
instructivos, formatos, tablas y check list 
relacionados a las actividades del laboratorio, éstos 
son comprendidos, están a disposición y son 
implantados por el personal de laboratorio. Sin 
embargo, faltan varios procedimientos importantes 
para el sistema de calidad a los que hace referencia 
la Norma NTE ISO/IEC 17025:2006. 

 
 
 
 
 
 
 
 No se han definido políticas relacionadas a 

calidad que correspondan a lo que establece el 
4.2.2., pero sí existen objetivos en varios 
documentos del POES que actualmente se 
maneja. 

  
 
 
 
 

 Para documentar un sistema de calidad 
es necesario emplear un sistema 
jerárquico. (Servat, 2005) 

 Se sugiere elaborar un Manual de 
Calidad bajo los lineamientos que 
enuncia la Norma ISO/TR 10013 
Directrices para la Documentación de 
Sistemas de  Gestión de la Calidad. 

 
 Considerando las actividades que en el 

laboratorio se realizan, se elaborarán los 
procedimientos necesarios que se 
mencionan en la Norma NTE INEN  
ISO/IEC 17025:2006, éstos serán 
incluidos en el Manual de Calidad. 

 

 Documentar las políticas y objetivos 
relacionados a la calidad tanto como sea 
necesario para asegurar la calidad de los 
resultados de ensayos en el Manual de 
Calidad. Los objetivos deberán ser 
revisados cada que se lleva a cabo la 
revisión por la dirección, quién debe dar 
seguimiento y cumplimiento de los 
mismos.  
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Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
La dirección debe proporcionar evidencias del 
compromiso con la implementación del sistema 
de gestión, además debe comunicar a la 
organización la importancia de satisfacer los 
requisitos del cliente. (4.2.3., 4.2.4.) 

 

 

 

 

El Manual de Calidad debe contener 
procedimientos de apoyo y técnicos. La 
estructura del sistema de calidad, así como las 
funciones y responsabilidades de la dirección 
técnica deben estar descritas, en el Manual. 
(4.2.5., 4.2.6) 

 

 

Se debe mantener la integridad del sistema de 
gestión cuando se planifican e implementan 
cambios en éste. (4.2.7.) 
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 Sirve como evidencia de la implementación del 
sistema de gestión los check list de BPM que se 
registran a diario, el realizar la auditoría interna con el 
fin de encontrar alguna no conformidad y realizar la 
respectiva corrección. Esta actividad se realiza tiempo 
antes de que se lleve a cabo una auditoría externa ya 
que la empresa cuenta con Certificación de BPM. Sí 
existe comunicación por parte del Gerente de Planta a 
la organización, esto se da en las reuniones que se 
llevan a  cabo una vez por semana.    

 

 No existe un Manual de Calidad, existe un POES en 
que se documentan los instructivos de trabajo, los 
registros, tablas, anexos y check list que rigen el 
sistema de gestión de calidad actual. No se encontró 
las funciones y responsabilidades que aseguren el 
cumplimiento de esta norma.   

 
 

 De efectuarse algún cambio en el sistema de gestión 
que pudiera llegar a afectar el área de influencia del 
laboratorio de Control de Calidad, esto es comunicado 
mediante correos electrónicos y llamadas telefónicas  a 
las personas involucrada y de esta manera se mantiene 
la integridad del sistema de gestión. 

  

 
 Como evidencia de la documentación del 
Sistema de Gestión de Calidad es el 
Manual de Calidad, procedimientos, 
formatos según lo estipulado en la 
Norma NTE INEN ISO/IEC 
17025:2006. 
 
 
 
 
 
 
 

 Elaborar el Manual de Calidad 
 

 Documentar las funciones y 
responsabilidades del Coordinador 
Nacional de Calidad, Jefe de Control de 
Calidad, personal técnico, y asistentes, 
auxiliares y personal de apoyo en el 
Manual de Calidad. 
 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno



 

 Control de los documentos (4.3.)

Este requisito tiene como finalidad tener un procedimiento de manejo de documentos, 

tanto internos como externos, así como los que se conservan en el sistema informático. 

Es importante la actualización y distribución de los documentos que forman parte del 

sistema de calidad, ya que permite garantizar que el sistema está en vigor. 

A continuación se enuncian varios de los requerimientos referentes al control de los 

documentos así como también se indican los resultados de la evaluación para este 

apartado de la norma.
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Control de los documentos (4.3.) 

Este requisito tiene como finalidad tener un procedimiento de manejo de documentos, 

tanto internos como externos, así como los que se conservan en el sistema informático. 

Es importante la actualización y distribución de los documentos que forman parte del 

sistema de calidad, ya que permite garantizar que el sistema está en vigor. 

A continuación se enuncian varios de los requerimientos referentes al control de los 

documentos así como también se indican los resultados de la evaluación para este 

la norma. 

 

Este requisito tiene como finalidad tener un procedimiento de manejo de documentos, 

tanto internos como externos, así como los que se conservan en el sistema informático. 

Es importante la actualización y distribución de los documentos que forman parte del 

sistema de calidad, ya que permite garantizar que el sistema está en vigor.  

A continuación se enuncian varios de los requerimientos referentes al control de los 

documentos así como también se indican los resultados de la evaluación para este 
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Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe establecer y mantener 
procedimientos para el control de todos los 
documentos que forman parte del sistema de 
gestión (generado internamente o de fuentes 
externas). (4.3.1.) 

 

 

 

 

 

 

El personal autorizado debe revisar y aprobar 
los documentos para su uso antes de ser 
distribuidos entre el personal del laboratorio 
como parte del sistema de gestión. (4.3.2.1.) 
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 El laboratorio sí cuenta actualmente con un 
procedimiento para manejo de documentación de 
los documentos que forman parte de su sistema de 
gestión.  

 El procedimiento Manejo de Documentación 
POAD menciona: 

Toda documentación deberá ser identificada 
mediante sello de copia controlada para manejo 
de documentación interna (procedimientos, 
registros, instructivos) y para documentación 
externa de clientes y proveedores, la 
documentación tendrá sello de copia no 
controlada. 

 

 No en todos los documentos que han sido 
distribuidos como parte del sistema de gestión 
consta la firma de responsabilidad de quién revisó 
y aprobó esos documentos para su uso antes de su 
emisión. 

 En cada procedimiento se ha encontrado un literal 
en el que se identifica el estado de revisión 
vigente. 

 No existe una lista maestra de documentos. 

 

 
 Se deberá incluir que los sellos de copias 
controladas y no controladas deberán ser 
numeradas, además se deberá incluir sobre los 
documentos digitalizados. 

 

 

 

 

 

 

 
 Todos los documentos que forman parte del 
sistema de calidad deberán tener la firma, 
nombre, cargo del responsable de la 
elaboración, revisión y aprobación de los 
documentos.  

 Se sugiere tener una lista maestra, ésta es un 
registro que contiene los documentos 
actualizados que se utilizan en el sistema de 
calidad, la importancia reside en que ahí se 
puede corroborar si está utilizando la versión 
actual de un documento, esta lista deberá ser 
modificada en cuanto se modifique la versión 
de un documento, contenido en la misma. 
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Los procedimientos adoptados deben asegurar 
que: (4.3.2.2.) 
 
a) Las ediciones de los documentos estén 

disponibles en todos los sitios en los que se 
realiza operaciones para el funcionamiento 
del laboratorio. 

b) Los documentos sean examinados 
periódicamente. 

c) Los documentos no válidos u obsoletos sean 
retirados del punto de uso 

d) Los documentos obsoletos retenidos deben 
ser marcados. 
 

 

Los documentos del sistema de gestión 
generados por el laboratorio deben ser 
identificados unívocamente (4.3.2.3.) 
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 El procedimiento Manejo de Documentación 
POAD sí menciona que los procedimientos 
serán examinados periódicamente, las 
ediciones actualizadas están disponibles en el 
archivo que maneja Control de Calidad y en el 
programa informático. Los documentos no 
válidos son retirados de los puntos de uso. 

 

 

 

 

 
 Los documentos del sistema de gestión sí están 
identificados: 

Encabezado: 
1. El logotipo de Grupo Moderna 
2. Nombre “Grupo Moderna “  
3. Nombre Sistema de Calidad  
3. Identificación del procedimiento.   
4. Código de identificación PO + dos letras de 

caracterización. 
5. Número de edición y página.  
 
Pie de página 
2.  Las diferentes áreas en las que se distribuirá 

los documentos  
2. Fecha  y firma del personal que elaboro, reviso 

y aprobó el documento 

 
 Se debe establecer en el procedimiento de 
documentación que los documentos obsoletos 
serán retirados del punto de uso. 

 En caso de que el laboratorio decida conservar 
los documentos obsoletos para fines de 
preservación del conocimiento, éstos deberán 
ser marcados como documentos obsoletos.  

 

 

 

 
 
 Cumplir con el código de identificación del 
documento, al que hace mención el 
procedimiento Manejo de Documentación 
POAD actual. 
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La misma función que realizó la revisión 
original de los documentos debe revisar y 
aprobar los cambios en los documentos. El 
personal designado debe tener acceso a los 
antecedentes sobre los que se basará su 
revisión. Se ha de identificar el texto 
modificado o nuevo en el documento o en los 
anexos apropiados. Definir   los procedimientos 
y personas que han de modificar los 
documentos a mano en caso de ser posible. 

 

Establecer un procedimiento que describa cómo 
se realiza y controlan las modificaciones de los 
documentos que se conservan en el sistema 
informático. (4.3.3.1., 4.3.3.2., 4.3.3.3.y 
4.3.3.4.) 
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 Sí está documentado los cambios que se 
realizan a los procedimientos, en el 
procedimiento actual de manejo de 
documentación, no se ha especificado quién ha 
de realizar las modificaciones, quién realizará 
la revisión y su aprobación antes de la emisión. 
Cuando se realizan modificaciones se lo hace 
directamente en los documentos de Microsoft 
Office. 

 

 
 En el procedimiento Manejo de 
Documentación no se menciona cómo se 
realiza y controlan las modificaciones en los 
documentos conservados en los sistemas 
informáticos.  

 

 Especificar responsabilidades para la 
modificación, revisión y aprobación de 
documentos antes de ser emitidos. 

 Hacer  referencia de la manera en que se 
realizan y controlan las modificaciones  en los 
documentos conservados en el sistema 
informático.  

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 



 

Revisión de los pedidos, ofertas y contratos (4.4.)

Esta cláusula menciona que el laboratorio debe establecer procedimiento para la 

revisión de solicitudes, ofertas y contratos, para asegurar que los requisitos son 

entendidos por ambas partes.

A continuación se indican algunos de los requerimientos referentes a la revisión de los 

pedidos, ofertas y contratos, además se señalan los resultados de la evaluación respecto 

a este requisito de la norma.
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Revisión de los pedidos, ofertas y contratos (4.4.) 

Esta cláusula menciona que el laboratorio debe establecer procedimiento para la 

revisión de solicitudes, ofertas y contratos, para asegurar que los requisitos son 

entendidos por ambas partes. 

A continuación se indican algunos de los requerimientos referentes a la revisión de los 

pedidos, ofertas y contratos, además se señalan los resultados de la evaluación respecto 

a este requisito de la norma. 

 

 

Esta cláusula menciona que el laboratorio debe establecer procedimiento para la 

revisión de solicitudes, ofertas y contratos, para asegurar que los requisitos son 

A continuación se indican algunos de los requerimientos referentes a la revisión de los 

pedidos, ofertas y contratos, además se señalan los resultados de la evaluación respecto 
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Se debe establecer una política y procedimiento 
para la revisión de solicitudes, ofertas y 
contratos. Estos deben asegurar que: (4.4.1.) 

a) Los requisitos, incluidos los métodos están 
definidos, documentados y entendidos. 

b) El laboratorio tiene la capacidad y recursos 
para cumplir con los requisitos. 

c) El método de ensayo debe satisfacer los 
requisitos del cliente.  
 
 

Se deben conservar los registros de las 
revisiones. La revisión ha de incluir el trabajo 
subcontratado. (4.4.2. y 4.4.3.). 

 

 

Se debe informar al cliente cualquier desviación 
con respecto al contrato. (4.4.4.)   

 
Si un contrato necesita ser modificado después 
de haber comenzado el trabajo, se debe repetir 
el procedimiento de revisión e informar al 
personal afectado (4.4.5.) 
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 El laboratorio no tiene una política ni un 
procedimiento para la revisión de los pedidos, 
ofertas y contratos.  

 

 

 

 
 

 No existe un formato para la revisión de 
requisitos en el que se incluya alguna 
modificación. 

 
 No se ha encontrado documentos sobre la 
revisión del trabajo subcontratado. 

 
 

 Si se informa al cliente de cualquier desviación  
con respecto al contrato, pero falta documentar. 
 
 

 El Jefe de Control de Calidad informa al 
Técnico de Control de Calidad cualquier 
modificación respecto al contrato en lo que se 
relaciona a los ensayos. 

 
 Se deberá elaborar una política y 

procedimiento para este apartado de la 
norma. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Elaborar un formato para cuando se realice 
una modificación en los requisitos del 
cliente. 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

   Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno



 

Subcontratación (4.5.)

Este requisito resalta la importancia de asegurar la confianza en los resultados 

informados al cliente cuando éstos no son 

A continuación se mencionan algunos de los requerimientos referentes a la 

subcontratación, además se dan a conocer los resultados de la evaluación para este 

requisito de la norma.
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Subcontratación (4.5.) 

Este requisito resalta la importancia de asegurar la confianza en los resultados 

informados al cliente cuando éstos no son generados por el propio laboratorio.

A continuación se mencionan algunos de los requerimientos referentes a la 

subcontratación, además se dan a conocer los resultados de la evaluación para este 

requisito de la norma. 

 

Este requisito resalta la importancia de asegurar la confianza en los resultados 

generados por el propio laboratorio. 

A continuación se mencionan algunos de los requerimientos referentes a la 

subcontratación, además se dan a conocer los resultados de la evaluación para este 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Cuando un laboratorio subcontrate un 
trabajo, este trabajo debe ser encargado a 
un subcontratista competente por ejemplo 
que cumpla con esta Norma Internacional. 
(4.5.1.) 

 

 

 

 

El laboratorio debe advertir al cliente por 
escrito sobre el acuerdo y obtener la 
aprobación. (4.5.2.) 

 

 

El laboratorio es responsable frente al 
cliente por el trabajo realizado por el 
subcontratista, excepto cuando el cliente 
especifique el subcontratista a utilizar. 
(4.5.3.) 

 

Se debe mantener un registro de los 
subcontratistas utilizados (4.5.4.) 
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 El laboratorio subcontrata trabajos para 

realización de análisis físico-químico y 
microbiológico en barras nutritivas, debido a 
que no dispone de equipos o instrumentos  para 
ciertos análisis. Entre los análisis que se 
subcontratan para barra de desayuno escolar se 
citan los siguientes: proteína, micronutrientes, 
etc. 

 Los laboratorios subcontratados son 
acreditados, entre ellos: LASA, LABOLAB, 
EPN. 

 
 En el contrato para la producción de barras 

para el desayuno escolar del PAE, se establece 
por escrito que los análisis deberán ser 
realizados por entidades competentes 
acreditadas. 

 

 El laboratorio es responsable frente al cliente 
del trabajo realizado por el subcontratista. 

 

 

 El laboratorio no mantiene un registro de los 
subcontratistas que utiliza  para los ensayos. 
Lo que existe son los informes de los ensayos. 

 
 Establecer documentalmente la 
sistemática para realizar la 
subcontratación. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   Elaborar un registro de los   
subcontratistas. 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 



 

Compras de servicios y suministros (4.6.)

Este requisito tiene como propósito 

materiales consumibles que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones cumplen 

con los requisitos técnicos establecidos

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a la

servicios y suministros, además se indican los resultados de la evaluación para este 

requisito de la norma.

 

Se debe tener una lista 
de los proveedores 
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Compras de servicios y suministros (4.6.) 

Este requisito tiene como propósito garantizar que los servicios, suministros, reactivos y 

materiales consumibles que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones cumplen 

con los requisitos técnicos establecidos. 

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a la

servicios y suministros, además se indican los resultados de la evaluación para este 

requisito de la norma. 

 

Compras de 
servicios y 

suministros

Procedimiento para la 
compra, recepción y 

almacenamiento de los 
reactivos  y 

materialesconsumibles 
de laboratorio (4.6.1.)

Los suministros, 
reactivos deven ser 
verificados (4.6.2.)

Los documentos de 
compra deben tener las 
especificaciones de los 

suministros y materiales 
(4.6.3.)

Se debe tener una lista 
de los proveedores 

(4.6.4.)

garantizar que los servicios, suministros, reactivos y 

materiales consumibles que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones cumplen 

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a la compra de 

servicios y suministros, además se indican los resultados de la evaluación para este 

 

Los suministros, 
reactivos deven ser 
verificados (4.6.2.)
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener una política y 
procedimiento para la selección y la 
compra de los servicios y suministros que 
utiliza y que afectan a la calidad de los 
ensayos. Además debe haber un 
procedimiento para la compra, recepción y 
almacenamiento de reactivos y materiales 
de laboratorio. (4.6.1.) 

 

 

 
Los suministros, reactivos y materiales que 
han sido adquiridos, deben ser 
inspeccionados antes de su uso. (4.6.2.) 

 

 

Los documentos de compra de los 
elementos que afectan a la calidad de 
prestaciones del laboratorio deben contener 
datos que describan los servicios y 
suministros solicitados. (4.6.3.) 
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 El laboratorio no tiene una política y procedimiento 
para la selección y la compra de los servicios y 
suministros que utiliza y que afectan la calidad de los 
ensayos. No existe un procedimiento para la compra, 
recepción y almacenamiento de reactivos y materiales 
consumibles que se necesitan para los ensayos. El Jefe 
de Control de Calidad lo levanta una petición de 
compra donde se especifican las características del 
material solicitado,(suministros para el laboratorio) y 
quién busca el material es el  Asistente del 
departamento de Compras. 

 

 El laboratorio se asegura que los suministros, reactivos 
y materiales comprados cumplen con las 
especificaciones solicitadas mediante certificados de 
calidad y con una inspección visual. No se mantiene 
registro de las acciones tomadas para verificar 
cumplimiento. 

 

 El laboratorio no emite documentos de compra, pero sí 
levanta una petición de compra en la que se pone de 
manifiesto las especificaciones de los materiales. Si 
emite orden de compra para los servicios que requiere. 
El Departamento de Compras el responsable de 
realizar las adquisiciones de suministros para el 
laboratorio. 

 
 Elaborar un procedimiento que incluya 

desde que el laboratorio reúne las 
características del material y/o equipo 
hasta que se finaliza la compra por el 
departamento de compras, también se 
deberá incluir, cómo se transporta 
(dentro de la empresa) y cómo se 
almacena. 

 

 

 
 Elaborar un formato en el que se 
establezca si el material recibido cumple 
con lo solicitado. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe evaluar a los 
proveedores de los productos consumibles, 
suministros y servicios críticos que afectan 
a la calidad de los ensayos y de las 
calibraciones. (4.6.4.)  

 

 

45 

 
 La evaluación de los suministros que podrían afectar el 
resultado de los ensayos y de las materias primas se 
realiza en conjunto entre el Asistente de Compras 
junto con el Jefe de Control de Calidad, sin embargo 
no está documentado. 

 La evaluación de los prestadores de servicio que 
podría afectar el resultado de los ensayos la realiza el 
Jefe de Control de Calidad, no está documentado. 

 

 

 
 Es necesario llevar un registro de las 
verificaciones de cumplimiento para 
conocer el historial del proveedor. 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Servicio al cliente (4.7.) 

Esta cláusula señala que se debe mantener una comunicación constante y eficaz con el 

cliente durante el trabajo realizado y obtener retroalimentación para mejorar el sistema 

de calidad.  

A continuación se indican algunos de los requerimientos referentes a servicio al cliente 

y se dan a conocer los resultados de la evaluación para este requisito de la norma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Comunicación 

constante 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe estar dispuesto a 
cooperar con los clientes  o sus 
representantes para aclarar el pedido del 
cliente y para realizar el seguimiento del 
desempeño del laboratorio en relación con 
el trabajo realizado. (4.7.1.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Se debe procurar obtener información de 
retorno de los clientes, la cual debe 
utilizarse y analizarse para mejorar el 
sistema de gestión (4.7.2.) 
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Clientes internos:  

a)  Se envían correos electrónicos a las áreas que 
corresponda informado las novedades respecto a las 
actividades del laboratorio de Control de Calidad, se 
notifica la aprobación o rechazo de materias primas, 
producto en proceso (para el PAE) y producto 
terminado. 
 

b) Cuando se ha rechazado producto terminado, se indica 
a los responsables la razón del rechazo. 
 

c) Cuando el producto terminado ha sido devuelto de los 
concesionarios, se realizan los análisis necesarios  

 
Cliente externo: 

Mediante llamada telefónica o correo electrónico se 
atienden las dudas del cliente. 

 

 Si bien se manejan  con correos electrónicos, llamadas 
telefónicas y cuando la situación amerite reuniones 
con el fin de informar aprobaciones o rechazos, no se 
ha considerado el desempeño del laboratorio en sí. 
Esta información de retorno podría utilizarse para 
mejorar el sistema de gestión, las actividades de 
ensayo y por ende el servicio al cliente interno.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Para obtener información del cliente 
interno y externo, se sugiere una 
encuesta de satisfacción al cliente acerca 
del desempeño del laboratorio, tiempos 
de respuesta o se puede solicitar 
comentarios en las reuniones internas y 
presentar evidencia 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Quejas (4.8.) 

Este apartado de la norma tiene relación con la cláusula anterior en la que se deben 

llevar a cabo investigaciones para satisfacer al cliente mediante la toma de acciones 

correctivas.  

A continuación se mencionan algunos de los requerimientos referentes a quejas, además 

se señalan los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Política y Procedimiento 
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Redacción de la Norma Porcentaje de Cumplimiento 
 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener una política y 
procedimiento para la resolución de quejas 
recibidas de los clientes o de otras partes. (4.8.)  
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 El laboratorio no cuenta con una política y 
procedimiento respecto a  esta cláusula.  
 
 
 
 
 
 
 No se cuenta con un registro impreso de las 
quejas así como de las investigaciones y de las 
acciones llevadas a cabo, esto se maneja a nivel 
de comunicación ya sea telefónica o por correo 
electrónico. 

 

 
 Llevar un registro de las quejas, 
en el que se indique: fecha, quien 
realiza la queja, el hecho, acciones 
llevadas a cabo. 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 



 

Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes (4.9.)

Este requisito tiene como fin cerciorarse que los clientes no reciban trabajo de ensayo o 

calibración no conforme y en caso de hacerlo, estén informados, se haga una 

investigación  del mismo evaluando su importancia y se tomen las medidas necesarias 

con el propósito de corregirlo.

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a control de

ensayos o de calibraciones no conformes, además se indican los resultados de la 

evaluación respecto a este requisito de la norma.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Si el trabajo no conforme podría volver a 

ocurrir, seguir procedimiento de acciones 

correctivas
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Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes (4.9.)

Este requisito tiene como fin cerciorarse que los clientes no reciban trabajo de ensayo o 

no conforme y en caso de hacerlo, estén informados, se haga una 

investigación  del mismo evaluando su importancia y se tomen las medidas necesarias 

con el propósito de corregirlo. 

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a control de

ensayos o de calibraciones no conformes, además se indican los resultados de la 

evaluación respecto a este requisito de la norma. 

Política y 
procedimiento 

a) Asignar 

responsabilidad

es para definir y 

tomar acciones

b) Evaluar la 

importancia 

c) Corrección 

inmediata 

Si el trabajo no conforme podría volver a 

ocurrir, seguir procedimiento de acciones 

correctivas. (4.9.2.)  

Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes (4.9.) 

Este requisito tiene como fin cerciorarse que los clientes no reciban trabajo de ensayo o 

no conforme y en caso de hacerlo, estén informados, se haga una 

investigación  del mismo evaluando su importancia y se tomen las medidas necesarias 

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a control de trabajos de 

ensayos o de calibraciones no conformes, además se indican los resultados de la 

responsabilidad

es para definir y 

tomar acciones 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener una política y 
procedimiento que se deban implementar 
cuando cualquier aspecto de su trabajo, no 
son conformes con sus propios 
procedimientos. (4.9.1.) 
 
La política y el procedimiento deben 
asegurar: 
 
a) Asignar las responsabilidades y 
autoridades para la gestión de trabajo no 
conforme. 
b) Se evalúe su importancia. 
c) Corrección inmediata. 
d) Si es necesario se notifique al cliente y 
se anule el trabajo 
e) Definir responsabilidad para reanudar el 
trabajo. 
 
 
 

 
 
 
Cuando la evaluación indique que el trabajo 
no conforme podría volver a ocurrir se 
deben seguir procedimientos de acciones 
correctivas. (4.9.2.) 
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 El  laboratorio no cuenta con una política y 
procedimiento relacionado al control de trabajo no 
conforme, en algunos  instructivos  se ha 
identificado aspectos relacionados al control de 
trabajo no conforme. Cuando se identifica trabajo 
no conforme, se informa a los supervisores o al 
jefe  responsable del área.  

 Como parte de las actividades del Departamento 
de Control de Calidad está la inspección del 
producto terminado en cada turno, se efectúa el 
control de trabajo no conforme así: El Técnico 
de Control de Calidad o el asistente cuenta los 
productos rechazados, los clasifica según el 
defecto que éstos presenten y se llena el Reporte 
de Rechazos Diarios, luego se ingresa los datos 
de aprobaciones y rechazos al BANN y 
finalmente se entrega el producto rechazado a 
donaciones. Se envía un  informe de rechazos a 
Jefe de Planta,  Jefe de Control de Calidad, Jefe 
de Producción, Jefe de  Despacho, Supervisores 
y Asistentes de Calidad y Despacho. 

 
 Cuando se detecta trabajo no conforme se informa de 
manera verbal o por correo electrónico al área 
involucrada de la situación  presentada. En el caso de los 
check lists de limpieza, para la verificación diaria, dentro 
del formato existe un ítem para acciones correctivas. 

 En cuanto a los métodos de ensayo, si se tiene trabajo no 
conforme se realiza un re análisis. 

 

 Establecer una política y 
procedimiento que englobe aspectos 
como: 

a) Identificación del trabajo no 
conforme, evaluación de su 
importancia 

b) Asignación de responsabilidades 

c) Toma de acciones inmediatas, 
incluso la detención y reanudación 
del trabajo 

 

 

 

 

 

El procedimiento deberá incluir que cuando 
la evaluación indica que el trabajo no 
conforme podría volver a ocurrir se seguirá 
el procedimiento de acciones correctivas. 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno   
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Mejora (4.10.) 
 
Esta cláusula hace referencia a que la información generada del mismo sistema de 

calidad del laboratorio puede ser utilizada para una mejora continua. 

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes al aspecto de 

mejora, además se indican los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la 

norma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El laboratorio 

debe mejorar 

continuamente su 

eficacia 

mediante: 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Se debe hacer uso de la política de la 
calidad, objetivos de la calidad, resultados 
de auditorías, análisis de datos, acciones 
correctivas y preventivas y la revisión por 
la dirección. (4.10.) 

  

 

40 

 

 
 El laboratorio en la mejora de su eficacia en el 

sistema de gestión ha considerado básicamente los 
resultados de las auditorías internas y externas ya 
que la empresa Moderna Alimentos S.A., ubicada en 
Quito, tiene certificación internacional de BPM. 
También se ha considerado las reuniones técnicas, 
capacitaciones, la comunicación con el cliente. 

 

 
 En la mejora del sistema de gestión se 

deberá considerar aspectos como: 

e) Políticas y objetivos de calidad 

f) Análisis de los datos 

g) Acciones correctivas y preventivas 

h) Revisión por la dirección 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 



 

Acciones correctivas (4.11.)

Este requisito está encaminado a tomar las acciones correctivas ante el trabajo no 

conforme, analizar la causa que dio origen al trabajo no conforme para evitar que vuelva 

a ocurrir. (Gestión de Calidad Consulting, 2009)

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a acciones correctivas y 

se dan a conocer los resultados de la e
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Acciones correctivas (4.11.) 

Este requisito está encaminado a tomar las acciones correctivas ante el trabajo no 

analizar la causa que dio origen al trabajo no conforme para evitar que vuelva 

a ocurrir. (Gestión de Calidad Consulting, 2009) 

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a acciones correctivas y 

se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma.

 

 

Política y procedimiento (4.11.1.) 

Este requisito está encaminado a tomar las acciones correctivas ante el trabajo no 

analizar la causa que dio origen al trabajo no conforme para evitar que vuelva 

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a acciones correctivas y 

valuación respecto a este requisito de la norma. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Se debe tener una política y procedimiento 
para la implementación de acciones 
correctivas, se debe designar a personas 
apropiadamente autorizadas para 
implementarlas. (4.11.1.) 

 

 

El procedimiento de acciones correctivas 
debe comenzar con la investigación para 
determinar la o las causas raíz del 
problema. (4.11.2.) 

 

 
Se  debe identificar acciones correctivas 
posibles. Se ha de seleccionar e 
implementar aquella con mayor posibilidad 
de eliminar el problema y prevenir su 
repetición. (4.11.3.) 
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 No existe una política y procedimiento para acciones 
correctivas. 
 

 En ciertos instructivos de las actividades del 
laboratorio constan algunas acciones correctivas para 
cuando se tenga trabajo no conforme.  

 

 

 Cuando se ha identificado trabajo no conforme y 
previo a la toma de acciones correctivas sí se realiza 
un análisis de qué pudo haber ocasionado el trabajo 
no conforme, aunque no se ha encontrado 
documentos que avalen este punto.  

 

 El laboratorio si identifica las acciones correctivas 
posibles para su implementación con el fin de que no 
vuelva a ocurrir. 

 
 Se ha de considerar establecer la política 

y procedimiento para acciones 
correctivas en el que se considere: 
trabajo no conforme, desde la 
investigación de las causas hasta la 
verificación de la eficacia de las 
acciones correctivas que fueron tomadas. 

 

 Documentar las acciones correctivas 
tomadas. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Se debe realizar el seguimiento de los 
resultados para asegurarse de la eficacia de 
las acciones correctivas implementadas. 
(4.11.4.) 

 
De ser necesario, se realizará una auditoria 
adicional cuando la identificación de no 
conformidades ponga en duda el 
cumplimiento del laboratorio con sus 
políticas y procedimientos. (4.11.5.) 
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 No se ha documentado el seguimiento de las 

acciones correctivas implantadas. 

 

 
 No se ha visto la necesidad de realizar auditorías 

adicionales. 

 

 
 Registrar quien es el responsable del 
seguimiento de las acciones correctivas. 

 

 
 En caso necesario, por ejemplo, cuando 
la identificación de no conformidades o 
desvíos ponga en duda el cumplimiento 
del laboratorio con sus políticas y 
procedimientos, el laboratorio ha de 
asegurarse que los correspondientes 
sectores de actividad sean auditados.  

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

 



 

 Acciones preventivas (4.12.)

Esta cláusula tiene como propósito evitar que alguna no conformidad vuelva a repetirse 

en el futuro detectando al momento fuentes de mejora ya sea para la realización de 

ensayos o para el sistema de gestión de la calidad.

A continuación se citan varios de los 

se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Identificar oportunidades de mejora y fuentes de no 

Desarrollar       Implementar  

Reducir la probabilidad de ocurrencia
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Acciones preventivas (4.12.) 

cláusula tiene como propósito evitar que alguna no conformidad vuelva a repetirse 

en el futuro detectando al momento fuentes de mejora ya sea para la realización de 

ensayos o para el sistema de gestión de la calidad. 

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a acciones preventivas y 

se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma.

 

 

 

Identificar oportunidades de mejora y fuentes de no 

conformidades (4.12.1.) 

Implementar       Seguimiento   =   

Reducir la probabilidad de ocurrencia 

 

cláusula tiene como propósito evitar que alguna no conformidad vuelva a repetirse 

en el futuro detectando al momento fuentes de mejora ya sea para la realización de 

requerimientos referentes a acciones preventivas y 

se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

Se debe identificar las mejoras necesarias y 
las potenciales fuentes de no 
conformidades. Se deben desarrollar, 
implementar y realizar el seguimiento de 
planes de acción. (4.12.1.)   

 

 

El procedimiento para acciones preventivas 
ha de contemplar desde el inicio de la 
acción hasta la aplicación de controles para 
asegurar que sean eficaces. (4.12.2.) 

 

40 

 Si se ha identificado la mejora necesaria por 
ejemplo en las verificaciones intermedias de las 
calibraciones de equipos, ya que al existir una 
desviación, ésta es comunicada a la entidad de 
calibración externa. Con ello se evita que el 
equipo constituya una fuente de no conformidad 
por la situación que presenta. 

 

 Para la producción de barras nutritivas, se realiza 
análisis microbiológico de las manos de los 
operarios pera vitar que sean fuente de 
contaminación por microorganismo. No se cuenta 
formalmente con un procedimiento para acciones 
preventivas  

 

 

 

 

 

 

  Elaborar el procedimiento de acciones 
preventivas el control de la eficacia de 
estas acciones. 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

 

 



 

Control de los registros (4.13.)

Con este requisito se trata de cerciorar de que los resultados de ensayo o calibración 

emitidos por el laboratorio son rastreables, a través de un manejo adecuado de los 

registros técnicos y de calidad ya que éstos deben ser conservados.

A continuación se men

registros y se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de 

la norma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El error debe ser tachado (4.13.2.3.)
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Control de los registros (4.13.) 

este requisito se trata de cerciorar de que los resultados de ensayo o calibración 

emitidos por el laboratorio son rastreables, a través de un manejo adecuado de los 

registros técnicos y de calidad ya que éstos deben ser conservados.

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a control de 

registros y se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de 

Identificación, recopilación, codificación, acceso, 

archivo, almacenamiento y disposición de los 

registros de calidad  (4.13.1.) 

Conservar los registros por un 

período determinado (4.13.2.1.) 

El error debe ser tachado (4.13.2.3.) 

este requisito se trata de cerciorar de que los resultados de ensayo o calibración 

emitidos por el laboratorio son rastreables, a través de un manejo adecuado de los 

registros técnicos y de calidad ya que éstos deben ser conservados. 

cionan varios de los requerimientos referentes a control de 

registros y se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de 

Identificación, recopilación, codificación, acceso, 



 

484 

 

Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe establecer y mantener 
procedimientos para la identificación, 
recopilación, codificación, acceso, archivo 
y mantenimiento y disposición de los 
registros de la calidad y los registros 
técnicos. (4.13.1.1.) 

 

Los registros deben ser legibles, se los debe 
almacenar y conservar  para evitar daños. 
Establecer tiempo de retención de los 
registros. (4.13.1.2.) 

 

Los registros deben ser conservados en un 
sitio seguro y en confidencialidad. 
(4.13.1.3.) 
 

 
Se debe tener procedimiento para proteger 
los registros almacenados electrónicamente. 
(4.13.1.4.) 

 

  

57,5 

 
 No se dispone de un procedimiento para el 
control de registros 

 
 Los registros de calidad no incluye n los 
informes de auditorías internas y de las 
revisiones por la dirección. 

 

 
 Todos los registros son legibles, se los 
almacena y conserva en un lugar destinado 
para ello, evitando así la pérdida y el deterioro. 
Se ha establecido como tiempo de retención de 
registros, dos años.   

 

 Los registros son conservados en el laboratorio, 
ya sean estos impresos o en el sistema 
informático, para este último cada técnico y 
analista tienen clave de acceso. 
 
 
 No se ha establecido en un procedimiento 
cómo se salvaguarda la información 
almacenada electrónicamente y cómo prevenir 
el acceso no autorizado.  

 
 Elaborar un procedimiento para el control de 
registros. 

 
 Incluir en los registros de calidad los 
informes generados de auditorías internas y 
externas así como también las revisiones por 
la dirección. 

 
 

 

 

 

 
 

 

 
 Se deberá establecer en el procedimiento de 
qué manera se salvaguarda y cómo prevenir 
el acceso a  la información almacenada en el 
sistema informático. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

Se debe conservar los registros de las 
observaciones originales, datos derivados y 
de información suficiente para establecer 
protocolo de control. Los registros deben 
contener suficiente información 
posibilitando que el ensayo sea repetido 
bajo condiciones lo más cercano a lo 
original. (4.13.2.1.) 
 

 

 

 

 

Las observaciones, datos y cálculos se 
deben registrar en el momento de hacerlos  
y deben poder ser relacionados con la 
operación en cuestión. ( 4.13.2.2.) 

 
De ocurrir errores en los registros, cada 
error debe ser tachado, no borrado ni 
eliminado. El valor correcto debe ser 
escrito al margen. (4.13.2.3.) 
 

  

57,5 

 El laboratorio sí conserva por un período de 
dos años los registros de las observaciones 
originales, de los datos derivados y la 
información suficiente para establecer un 
control. También se conservan los certificados 
de calidad de los proveedores de insumos, los 
registros correspondientes a los ensayos 
contienen: 

a) N° de Insumo 
b) Producto 
c) Análisis Realizado 
d) Resultado 
e) Cumple con especificación 
f) Elaborado por 
g) Revisado por 
h) Fecha de aprobación  
i) Cantidad aprobada. 
 
 

 Las observaciones, datos y cálculos sí se 
registran en el momento de hacer el ensayo, se 
compara con las especificaciones internas o 
con los certificados de calidad de los 
proveedores y se realiza las anotaciones 
respectivas 

 
 Cuando ocurren errores en los registros, éstos 

se borran o se tachan. 

 
 

 Se podría incluir en el registro  de análisis 
diario de insumos, los equipos utilizados en 
ese ensayo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 Los errores en los registros deben ser 

tachado y se debe escribir el valor correcto 
al margen. 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno



 

Auditorías internas (4.14.)

Este requisito tiene como fin que el laboratorio a través de un procedimiento pueda 

verificar la implantación tanto del sistema de gestión de la calidad como de los 

requisitos técnicos que permiten el desarrollo

Constituyen la base de auto declaración de conformidad. (Dottone, 2009)

A continuación se citan algunos de los requerimientos referentes a auditorías internas y 

se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de
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Auditorías internas (4.14.) 

Este requisito tiene como fin que el laboratorio a través de un procedimiento pueda 

verificar la implantación tanto del sistema de gestión de la calidad como de los 

requisitos técnicos que permiten el desarrollo de los ensayos.  

Constituyen la base de auto declaración de conformidad. (Dottone, 2009)

A continuación se citan algunos de los requerimientos referentes a auditorías internas y 

se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de

 

 

Este requisito tiene como fin que el laboratorio a través de un procedimiento pueda 

verificar la implantación tanto del sistema de gestión de la calidad como de los 

Constituyen la base de auto declaración de conformidad. (Dottone, 2009) 

A continuación se citan algunos de los requerimientos referentes a auditorías internas y 

se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

De acuerdo a un procedimiento y 
calendario se debe efectuar  una auditoría 
interna. El programa de auditoría interna 
debe considerar a todos los elementos del 
sistema de gestión, incluidas las actividades 
de ensayo y calibración. 

Es responsabilidad del Responsable de 
Calidad planificar y organizar las auditorías 
de acuerdo a lo establecido en el 
calendario. (4.14.1.) 

 

 
Tomar acciones correctivas oportunas, 
cuando los hallazgos de las auditorías 
pongan en duda la eficacia de las 
operaciones o la exactitud o validez de los 
resultados de ensayo o de las calibraciones. 
(4.14.2.) 

 
Se ha de registrar el sector de actividad que 
ha sido auditado, los hallazgos de la 
auditoría y las acciones correctivas que 
resulten de ellos. Se debe realizar un 
seguimiento a las acciones correctivas 
implantadas. (4.14.3 y 4.14.4.) 

 

 

34,3 

 

 Sí se realiza una auditoría interna cada año, 
previo a  la auditoría externa, no existe un 
procedimiento documentado para llevar a cabo 
esta auditoría. La auditoría interna que se 
efectúa en el laboratorio contempla lo 
relacionado a documentación  mas no 
actividades de ensayo. Las auditorías internas 
que se realizan en la empresa involucra a 
varias áreas por lo que los auditores internos 
constituyen el propio personal que trabaja en 
la empresa, esto es Gerencia de Planta, Jefe de 
Control de Calidad, Supervisores y Técnico de 
Control de Calidad. Previo a la ejecución de la 
auditoría interna se envía por correo 
electrónico la fecha a efectuarse.   

 
 Los hallazgos de las auditorías internas no han 

puesto en duda la eficacia de las operaciones o 
la validez de los resultados de ensayos ya que 
éstos no han sido considerados en la auditoría 
interna 

 
 

 Mediante correo electrónico se comunica a las 
áreas auditadas los hallazgos de las auditorias 
y las acciones correctivas que resulten de 
ellos. No se ha registrado la implementación 
de las acciones correctivas. 

 

 Elaborar un procedimiento para auditoria 
internas que contemple actividades de 
ensayo. 

 El personal de planta al convertirse en 
auditores temporales deben tener una 
formación sobre el área a auditar para actuar 
de manera objetiva. 

 

 

 

 
 En caso de encontrar alguna no conformidad 

en las auditorias respecto a las operaciones o 
validez de los resultados de ensayo, se 
deberá tomar las acciones correctivas 
oportunas. 

 

 
 Realizar el seguimiento de las acciones 

correctivas implantadas para los hallazgos 
de las auditorías 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno



 

Revisiones por la dirección (4.15.)

Esta cláusula hace referencia que la dirección ha de realizar un análisis global de la 

información del sistema de gestión de la calidad con el fin de introducir mejoras.

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a revisiones por la 

dirección y se dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la 

norma. 
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irección (4.15.) 

referencia que la dirección ha de realizar un análisis global de la 

información del sistema de gestión de la calidad con el fin de introducir mejoras.

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a revisiones por la 

dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la 

- Políticas y procedimientos
- Resultados de auditorías 

internas recientes
- Las acciones correctivas y 

preventivas 
- Evaluaciones por 

organismos externos
- Retroalimentación 

clientes, etc.

referencia que la dirección ha de realizar un análisis global de la 

información del sistema de gestión de la calidad con el fin de introducir mejoras. 

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a revisiones por la 

dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la 

Políticas y procedimientos 
Resultados de auditorías 
internas recientes 
Las acciones correctivas y 

 
Evaluaciones por 
organismos externos 
Retroalimentación de los 
clientes, etc. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 Se debe realizar una revisión del sistema 
de gestión por parte de la alta dirección. 
Esta actividad se la debe realizar de 
acuerdo a un calendario y procedimiento. 

La revisión debe considerar elementos 
como: (4.15.1) 

a) La adecuación de políticas y 
procedimientos. 

b) El resultado de auditorías internas 
recientes. 

c) Acciones correctivas y preventivas, 
entre otros.  

 

 Los hallazgos de las revisiones por la 
dirección y las acciones que surjan de 
ellos deben ser registrados. (4.15.2.) 

 

 

 

28,6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sí se efectúan reuniones técnicas en las que se 
hace una revisión del sistema de. No existe un 
procedimiento para llevar a cabo las revisiones 
por la dirección tampoco un registro de los 
hallazgos de las revisiones y las acciones que 
surjan de ellos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 El procedimiento de revisiones por la 
dirección ha de contemplar en lo posible lo 
estipulado en el inciso 4.15.1. de esta 
Norma .Se deberá registrar los hallazgos de 
las revisiones y las acciones que surjan de 
ellos. 

 Se deberá realizar la revisión del 
cumplimiento de los objetivos del sistema 
de gestión. 

 Se deberá establecer y documentar plazos 
para realizar las acciones derivadas de la 
revisión por la dirección.  

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno



 

REQUISITOS TÉCNICOS (5)

Generalidades (5.1.)

Factores: Humanos, instalaciones, condiciones ambientales, métodos, equipos, 

trazabilidad, muestreo, manejo de ítems; influyen en garantizar 

válidos. 

 Personal (5.2.) 

Tiene como propósito

ensayos/calibraciones es técnicamente competente y conoce el sistema

calidad de su organización

A continuación se mencionan varios de los requerimientos referentes a personal y se 

dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma.
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TÉCNICOS (5) 

Generalidades (5.1.) 

: Humanos, instalaciones, condiciones ambientales, métodos, equipos, 

trazabilidad, muestreo, manejo de ítems; influyen en garantizar resultados técnicamente 

como propósito garantizar que el personal implicado en el desarrollo de los 

ensayos/calibraciones es técnicamente competente y conoce el sistema

calidad de su organización.  

ación se mencionan varios de los requerimientos referentes a personal y se 

dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma.

: Humanos, instalaciones, condiciones ambientales, métodos, equipos, 

resultados técnicamente 

en el desarrollo de los 

ensayos/calibraciones es técnicamente competente y conoce el sistema de gestión de la 

ación se mencionan varios de los requerimientos referentes a personal y se 

dan a conocer los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
La dirección del laboratorio debe asegurar 
la competencia de todos los que operan 
equipos específicos, realizan ensayos o 
calibraciones, evalúan los resultados y 
firman los informes de ensayos  y 
certificados de calibración. (5.2.1) 

 

 

La dirección del laboratorio debe formulas 
metas con respecto a la educación, 
formación y habilidades del personal del 
laboratorio Se debe tener una política y 
procedimiento para identificar las 
necesidades de formación del personal. 
(5.2.2.)  

 

 

 

 

 

66,7 

 
 La dirección del laboratorio asegura la 

competencia de quienes operan equipos, realizan 
ensayos  mediante la contratación de personal con 
experiencia en el área sobre la que se va a trabajar, 
así como también  mediante  las capacitaciones e 
inducciones relacionados con el sistema de calidad 
y las actividades que  se desarrollan en el 
laboratorio. El personal para realizar las 
actividades de ensayo, es calificado sobre la base 
de una educación, formación y experiencia. 
 

 La dirección del laboratorio es quien formula las 
metas  con respecto a la educación, formación y 
experiencia del personal de laboratorio, éstas 
incluyen: 

 
a)  Título académico a nivel superior 
b)  Experiencia en áreas similares 
c)   Capacitaciones  
d) Trabajar bajo presión  
 
  Estas metas son comunicadas a Recursos   
Humanos por medio de  correo electrónico y 
formulario de requisición. 

 
   Existe  política relacionada a identificar las   

necesidades del personal, ésta se encuentra 
en Recursos Humanos de la empresa, 
también un Procedimiento Estándar de 
Capacitación al Personal, el cual debe 
ampliarse. 

 

 

 

 

 

 

 El procedimiento de capacitación necesita 
ser ampliado, se debe incluir alguna encuesta 
para aplicar al personal, de esta manera se 
podrá conocer su punto de vista relacionado 
a las necesidades de formación. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

Cuando el laboratorio utilice personal 
técnico y de apoyo clave, se debe asegurar 
que dicho personal sea supervisado, que sea 
competente y que trabaje de acuerdo con el 
sistema de gestión del laboratorio. (5.2.3.) 

 

 

El laboratorio debe mantener actualizados 
los perfiles de los puestos de trabajo del 
personal directivo, técnico y de apoyo clave 
involucrado con los ensayos. (5.2.4.) 

 

 

 

 

 
La dirección debe autorizar a miembros 
específicos del personal para realizar 
muestreo, ensayos, calibraciones, emitir 
informes y certificados de calibración, 
operar equipos  (5.2.5.) 

 

66,7 

 El laboratorio dispone de personal que está 
bajo contrato, se asegura de su competencia y 
que trabaje de acuerdo al sistema de gestión 
mediante los requerimientos de personal que se 
manda a Recursos Humanos, capacitaciones, 
inducciones y supervisión a los pasantes, ésta 
última no documentada. En los temas de 
capacitación se incluye una orientación sobre 
BPM y HACCP. 

 
 

 El laboratorio sí tiene actualizados de cierta 
manera los perfiles de los puestos de trabajo: 
funciones y responsabilidades  en varios 
documentos del POES, las calificaciones de 
personal maneja Recursos Humanos, los 
programas de formación es manejado por 
Recursos Humanos y Control de Calidad, sin 
embargo, hace falta incorporar el historial 
profesional de cada persona que trabaja en el 
laboratorio, el cual debe ser fiel copia del que 
se maneja en Recursos Humanos. 

 
 Al existir turnos rotativos en el personal 
técnico y de asistentes, cada uno conoce sus 
funciones y responsabilidades, el laboratorio 
no emite autorizaciones ya que tanto personal 
técnico como de apoyo conoce y tiene 
experiencia sobre su área de trabajo y ha 
recibido capacitaciones. La autorización que se 
tiene es cuando se firma el contrato de trabajo 
para un determinado puesto.  

 Documentar la supervisión efectuada 

 

 

 

 

 Se podría adjuntar la hoja de vida de quienes 
trabajan en el laboratorio para complementar 
los perfiles de los puestos de trabajo. 

 

 

 

 

 Entre las responsabilidades que falta por 
documentar se deberá asignar aspectos 
como: control de la documentación, 
aprobación de contratos, compras, emisión 
de informes, entre otros. 

 
 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Instalaciones y condiciones ambientales (5.3.) 

Este requisito tiene como propósito establecer las instalaciones y condiciones ambientales, 

las cuales deben facilitar la correcta realización de los ensayos y no deben invalidar los 

resultados ni comprometer la calidad requerida. 

A continuación se mencionan algunos de los requerimientos referentes a instalaciones y 

condiciones ambientales, además se indican los resultados de la evaluación respecto a este 

requisito de la norma. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 

Las instalaciones de ensayo o de 
calibraciones del laboratorio deben facilitar 
la realización correcta de los ensayos o de 
las calibraciones. 

El laboratorio debe asegurarse de que las 
condiciones ambientales no invaliden los 
resultados ni comprometan la calidad 
requerida de las mediciones. (5.3.1.) 

 

Se debe realizar el seguimiento, controlar y 
registrar las condiciones ambientales según 
lo requieran las especificaciones, métodos y 
procedimientos correspondientes o cuando 
éstas puedan influir en la calidad de los 
resultados. (5.3.2.)   

 

82,9 

 

 Las instalaciones de ensayos y las   
condiciones ambientales sí facilitan la  
realización correcta de los ensayos. Las 
paredes, techos, suelos y superficies de trabajo 
son lisas, de material no absorbente y fácil de 
limpiar y desinfectar. 

 

 

 
 Existe control de temperatura del ambiente en el 
laboratorio como se indica en la Fotografía N° 1, 
también existe control  de temperatura en la 
incubadora., Fotografía N° 2. Esto se lo hace 
para evitar que esta condición pudiera invalidar 
los resultados de los ensayos. Es muy frecuente 
que en el laboratorio se dejen las muestras para 
análisis, si en ese momento las muestras no van 
a ser analizadas y éstas requieren de otra 
condición ambiental para que no afecte en el 
resultado de análisis, éstas son llevadas a 
refrigeración. Ejemplo: crema de leche. 
Fotografía N°3. 
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Fotografía N°1.Termómetro en el Laboratorio. 

 

 

 

 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

Fotografía N°2.Incubadora. Control de temperatura 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

Control de 
temperatura 

Registro de 
temperatura 
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Fotografía N°3. Productos que necesitan de refrigeración 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Se debe realizar el seguimiento, controlar y 
registrar las condiciones ambientales según 
lo requieran las especificaciones, métodos y 
procedimientos correspondientes o cuando 
éstas puedan influir en la calidad de los 
resultados. (5.3.2.)   

 

82,9 

 
 El personal de bodega realiza el muestreo de 
los insumos, utiliza frascos estériles, además se 
les ha dado capacitación y en ella se ha hecho 
referencia al manejo de las muestras. Si existe 
documentos de la verificación de termómetros 
y su correspondiente registro. La limpieza del 
área de laboratorio se lo realiza diariamente. 
En el laboratorio de microbiología, previo a la 
realización de la siembra se desinfecta la 
superficie (mesa de trabajo con alcohol), para 
lograr y garantizar esterilidad al momento de 
sembrar, se enciende el mechero de bunsen.  

 El laboratorio de análisis físico químico y 
microbiológico cuenta con iluminación y 
ventilación natural así como también con 
iluminación artificial para cuando se requiera. 
No se tiene persianas internas en las ventanas 
de los laboratorios para evitar la acumulación 
de polvo y facilitar la iluminación natural y la 
limpieza. Los     armarios se mantienen 
cerrados para evitar el ingreso de polvo, pero 
de igual manera se realiza una limpieza interna 
y externa de los cajones. 

 Existe un instructivo de limpieza y check list 
para registro. 

 
 Si en algún momento se tiene en cuenta la 

reubicación de los laboratorios, se deberá 
considerar que en lo posible no se 
encuentren situados en la parte superior de la 
planta de procesamiento como lo están 
ahora, ya que existen momentos en que 
dadas las circunstancias ambientales 
externas e internas, existe demasiado calor, o 
a su vez, se podría instalar un sistema de aire 
acondicionado. Esto ayudará a evitar en 
ciertos momentos incomodidad en quienes 
realizan los ensayos por los cambios bruscos 
de temperatura. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Debe haber una separación eficaz entre 
áreas vecinas en las que se realice 
actividades incompatibles. (5.3.3.) 

 

 

 

 

 

 

 
Se debe controlar el acceso y el uso de las 
áreas que afectan a la calidad de los 
ensayos o de las calibraciones. (5.3.4.) 

 

82,9 

 
 El Departamento de Control de Calidad cuenta con dos 
laboratorios:  
 

a) Análisis físico-químico (Fotografía N°4.) 
b) Análisis microbiológico (Fotografía N° 5 y 6) 
 

 Sí existe una separación eficaz entre los dos 
laboratorios, evitando así una contaminación cruzada. 
La mesa de trabajo es lo suficientemente grande para la 
recepción de muestras y para la realización de los 
ensayos físico-químicos. Las  muestras que ya han sido 
analizadas y que se ha verificado su cumplimiento de 
conformidad son almacenadas dependiendo de su 
naturaleza, en un lugar destinado para muestras o en 
refrigeración. Fotografía N° 7 y 8. 

 
 
 Sí existe un control del acceso y uso de las áreas que afectan 
la calidad de los ensayos, principalmente al laboratorio de 
microbiología, Fotografía N° 9. Hace falta incorporar este 
punto en las normas de uso del laboratorio, ya que no está 
documentado pero sí implantado para el laboratorio de 
microbiología, sin embargo al laboratorio de análisis físico 
químico ingresan personas de los diferentes departamentos 
del área administrativa y producción, sin la vestimenta 
apropiada. 
En la mesa de trabajo se colocan las muestras que  van a ser 
analizadas, se realiza los ensayos. Los instrumentos que han 
de ser utilizados para un mismo ensayo y con muestras de 
materias primas diferentes se los limpia para evitar 
cualquier tipo de contaminación. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Adicionar en el documento de Normas 
de Uso del Laboratorio, un ítem  que 
haga referencia al acceso a la entidad de 
ensayo.   

 

     

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno

Fotografía 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico

 Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Fotografía N°4. Laboratorio de análisis Físico-

Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010

: Ma. Elizabeth Moreno 

Fotografía N°5 y 6. Laboratorio de Microbiología

Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de   Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010

: Ma. Elizabeth Moreno  

-Químico 

Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Laboratorio de Microbiología 

Químico. Departamento de   Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 



 

Fotografía N° 7 y 8. 
 

 
Fuente: Laboratorio Análisis Físico

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno

 
Fotografía 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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7 y 8. Almacenamiento de muestras considerando las condiciones ambientales

Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010

: Ma. Elizabeth Moreno 

Fotografía  N°9. Acceso restringido para área de microbiología

Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010

: Ma. Elizabeth Moreno

Almacenamiento de muestras considerando las condiciones ambientales 

Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Acceso restringido para área de microbiología 

Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 

Se deben tomar medidas para asegurar el 
orden y limpieza del laboratorio. (5.3.5.) 

 

82,9 

 
 En cuanto al orden se ha encontrado lo 
siguiente: 
 

a) En el centro del laboratorio, en donde se       
realizan  análisis físico químico existe 
una mesa central para colocar gavetas 
con pan que están por analizarse, en 
análisis o ya han sido analizadas. Esta 
mesa no se encuentra sobrecargada con 
gavetas. Fotografía N° 10. 

b) Las zonas de paso están libres de  
obstáculos. 

c)  El extintor no se encuentra bloqueado con        
cajas o     mobiliario. 

d)  La basura es colocada en recipientes 
     adecuados. 
e) Los materiales como: frascos, cucharas, 

cajas de aluminio, etc., que han sido 
utilizados para los análisis, se los recoge 
al acabar de utilizarlos. Es parte de las 
normas del laboratorio. 

 

 
 Se deberá reubicar los recipientes que 

contienen alcohol 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Fotografía N°10. Laboratorio de Análisis Físico Químico. Mesa central para gavetas. 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

 

Métodos de ensayo y de calibración y validación de los métodos (5.4.) 

Este requisito contempla la selección y desarrollo de los métodos de ensayo y/o 

calibración, el laboratorio debe aplicar procedimientos apropiados para sus ensayos que 

satisfagan las necesidades de los clientes, utilizando de preferencia normas nacionales, 

regionales o internacionales. 

A continuación se menciona algunos de los requerimientos referentes a métodos de 

ensayo y de calibración y validación de los métodos, también se indican los resultados 

de la evaluación respecto a este requisito de la norma. 
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Muestreo 

Manipulación 

Transporte 

Almacenamiento 

Preparación de los ítems a 
ensayar 

Normas Técnicas 

Libros 
especializados 

Especificaciones 
del fabricante del 
equipo 

Deben 
validarse 

Métodos no normalizados 

Métodos desarrollados por el 
laboratorio 

Ampliaciones y 
modificaciones de los 
métodos normalizados 

• El software es adecuado 
para el uso 

• Procedimiento para 
proteger los datos 

• Funcionan adecuadamente 
las computadoras 

El laboratorio 
debe asegurarse 

que: 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe aplicar métodos y 
procedimientos apropiados para todos los 
ensayos o calibraciones dentro de su 
alcance. El laboratorio debe tener 
instrucciones para el uso y funcionamiento 
del equipamiento pertinente. (5.4.1.) 

 

 

 

Si se va a utilizar métodos no 
normalizados, éstos deben ser acordados 
con el cliente y deben incluir la 
especificación de los requisitos del cliente y 
del objetivo del ensayo. (5.4.4.) 

 

 

 
 

 

38,8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 El laboratorio aplica instructivos apropiados 
para los ensayos que en esta entidad se 
realizan, éstos incluyen instructivos para 
muestreo, en los instructivos no se ha 
contemplado aspectos como: almacenamiento 
de los ítems a ensayar así como también el uso 
de técnicas estadísticas para el análisis de los 
datos de los ensayos. 
 
 No todos los procedimientos de ensayo han 
sido derivados de norma técnica. 

 

 No todos los instructivos  tienen la  información 
necesaria para la realización de un ensayo, algunos 
presentan la siguiente información:  
 
a) Una identificación apropiada 
b) Los parámetros o las magnitudes y los rangos a 

ser determinados. 
c) Las condiciones ambientales requeridas (para 

microbiología) 
d) La descripción del procedimiento 
e) Cálculos 

 

 
 Adicionar instructivos que hagan falta para 

la operación de equipos para los ensayos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Adicionar a los procedimientos de ensayo  la 
información que haga  falta como: 
 
d) Descripción del tipo de ítem a ensayar o 

calibrar 
e) Aparatos y equipos a utilizar 
f) Criterios de aceptación y rechazo 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe validar los métodos 
no normalizados, así como las 
ampliaciones y modificaciones de los 
métodos normalizados. (5.4.5.2.) 

 

 

Los laboratorios de ensayo deben tener 
y deben aplicar procedimientos para 
estimar la incertidumbre de medición. 
(5.4.6.2.) 

 
Cuando se utilice computadoras para 
procesar, registrar, informar, almacenar 
o recuperar datos, el laboratorio debe 
asegurarse de que: (5.4.7.2.) 

a) El software es adecuado para el 
uso. 

b) Se establecen e implementan  
procedimientos para proteger los 
datos. 

Se hace el mantenimiento de las 
computadoras y equipos automatizados. 

 
 

38,8 

 
 No se ha realizado la validación de los métodos de 
ensayo que son utilizados en el laboratorio. la razón 
para ello es la falta de tiempo y el incremento de 
trabajo.  

 
 
 
 
 

 El laboratorio de ensayo no aplica procedimientos 
para estimar la incertidumbre de medición. En los 
resultados de los ensayos, no se registran 
información respecto a la incertidumbre de los 
ensayos. 
 
 
 Como medida para proteger los datos están que 
cada persona que hace uso del sistema informático 
tendrá una clave de acceso. Al trabajar en red, si se 
puede ver cierta información generada dentro del 
laboratorio de  Control de Calidad pero por quienes 
trabajan en esta área, pero para que otro 
departamento tenga acceso a esta información es 
necesaria la autorización de la gerencia. Se 
controlan los formatos, están protegidos.  
 
 Es el Departamento de Sistemas el encargado de 
tener un programa para  el mantenimiento de las 
computadoras. 

 
 En caso de que el Laboratorio considere en un 
futuro acreditar algún método de ensayo, se 
tendrá que considerar que si el método de ensayo 
proviene de una Norma Técnica, la validación 
será parcial, caso contrario, si el método de 
ensayo no es normalizado o ha sido desarrollado 
por el laboratorio, la validación será completa.   

 
 

 Cuando el laboratorio considere estimar la 
incertidumbre de medición, deberá tomar en 
cuenta todos los componentes que influyen 
en la realización del ensayo. 

 

 
 Hacer referencia a la protección de datos que se 
registran en los programas informáticos. 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Equipos (5.5.) 

Esta cláusula tiene como propósito asegurar que el laboratorio cuenta con los equipos 

necesarios para la correcta ejecución de los ensayos.  

A continuación se menciona varios de los requerimientos referentes a equipos, además 

se indican los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

El laboratorio debe estar provisto con 
todos los equipos para el muestreo, la 
medición y el ensayo, requeridos para 
la correcta ejecución de los ensayos o 
de las calibraciones. (5.5.1.)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Se deben establecer programas de 
calibración. (5.5.2.) 

 

 

60 

 Los laboratorios de ensayo sí están provistos de 
los equipos necesarios de acuerdo al alcance de 
sus actividades diarias para realizar los 
ensayos. Sin embargo, cuando hay producción 
de barras nutritivas se tiene que subcontratar el 
servicio para la realización de ensayos como 
determinación de vitaminas y minerales, etc. 
Las entidades subcontratadas tienen 
acreditación.  
  
 Entre los equipos con los que cuenta 
actualmente el laboratorio se puede citar los 
siguientes: 

 
a)   Balanza analítica 
b) Balanza electrónica 
c) Termo balanza 
d)   Incubadora 
e)   Estufa 
f)   Autoclave 

 

 
 Los equipos utilizados cumplen con las 
especificaciones pertinentes.  Sí se cuenta con 
programas para calibración y mantenimiento de 
los equipos, éstos son verificados antes de su 
uso. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 

Los equipos deben ser operados por personal 
autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre 
el uso y mantenimiento de los equipos deben 
estar disponibles para ser utilizadas por el 
personal de laboratorio.  (5.5.3.) 

 

 

 

 

 

 

 

El laboratorio debe tener procedimientos para la 
manipulación segura, transporte, 
almacenamiento, uso, mantenimiento  con el 
objeto de asegurar el correcto funcionamiento. 
(5.5.6.) 
 
 
Cada equipo, en la medida de lo posible debe 
estar unívocamente identificado. (5.5.4.) 

 

 

60 

 

 Los equipos son utilizados por personal 
técnico, pasantes. Cuando es necesario, la 
termo-balanza es utilizada por personal de 
planta que necesita realizar análisis de 
humedad de las barras nutritivas para el PAE, 
cuando se da esta situación, se le da las 
instrucciones de uso de este equipo y el técnico 
es quien supervisa que se realice bien el 
trabajo. 

 
 Las instrucciones de uso de los equipos están 
actualizadas de acuerdo al manual suministrado 
por el fabricante, sin embargo en estos 
documentos no se ha considerado el 
mantenimiento que deben tener, para ello hay 
que recurrir al manual del fabricante. 

 

 
 Los instructivos existentes, están disponibles 
en el manual de equipos. Hacen falta elaborar 
instructivos como para la termo balanza e 
incubadora. 

 
  

 No existe una etiqueta que haga referencia al 
nombre del equipo en cada uno de ellos. 

 

 Se deberá elaborar los instructivos de los 
equipos faltantes y se deberá mencionar 
aspectos referentes al mantenimiento en los 
instructivos de los equipos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Etiquetar los equipos con el nombre que le 
corresponde a cada uno. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Debe haber un registro de cada componente 
del equipamiento que sea importante para la 
realización de ensayos. (5.5.5.) 

Los registros deben incluir por lo menos: 

a) La identificación del equipo 
b) El nombre del fabricante, modelo, 

número   de serie 
c) La ubicación 
d) Todo daño, mal funcionamiento, 

modificación o reparación del equipo. 

Las instrucciones del fabricante o hacer 
referencia a su ubicación. 

 
Los equipos que hayan sido sometidos a una 
sobrecarga o a un uso inadecuado, que den 
resultados dudosos, deben ser puestos fuera 
de servicio. Se deben aislar para evitar su uso 
o rotular. (5.5.7.)  

 

 

60 

 
 En el programa de calibración de los equipos, 

se ha establecido la siguiente información de 
cada uno de ellos: 
 
a) Ubicación 
b) Equipo 
c) Marca 
d) Modelo 
e) Capacidad 
f) Código 
g) N° serie 
h) Mantenimiento y calibración 
i) Próximo mantenimiento y calibración 

 
 
 
 
 

 Los equipos que por alguna circunstancia sea 
ésta, una sobrecarga o un uso inadecuado y que 
da resultados dudosos, son puestos fuera de 
uso, sin embargo no son rotulados  que están 
fuera de servicio. 

 
 No se examinan los efectos sobre  el 

resultado de los ensayos que han sido 
realizados antes de la detección de un equipo 
fuera de especificaciones. 

 

 
 Elaborar un formato “Ficha del equipo” que 
contemple lo establecido en 5.5.5. de la 
norma. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Elaborar el rotulo “Equipo fuera de 
servicio”, evitando así que sea utilizado por 
desconocimiento del estado del equipo. 

 
 

 Se deberá examinar el efecto del equipo que 
presenta algún daño sobre el resultado de los 
ensayos que se efectuaron anteriormente. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Los equipos que requieren calibración 
deberán estar codificados o rotulados para 
identificar el estado de calibración, incluida la 
fecha en que fueron calibrados y la próxima 
calibración. (5.5.8.) 

 

Se necesita un procedimiento predefinido 
para verificaciones intermedias (5.5.10.) 

 

 
Se deben proteger los equipos de ensayo, 
tanto el hardware como el software, contra 
ajustes que pudieran invalidar los resultados 
de los ensayos o calibraciones. (5.5.12) 

 

60 

 
 Los equipos bajo control del laboratorio 

tienen una identificación en el que se indica el 
estado de calibración, Fotografía N° 11, 
incluida la fecha en la que fueron calibrados 
por última vez y la fecha para la próxima 
calibración 

 
 Se realizan verificaciones intermedias de 

calibración en termómetros, potenciómetro, 
balanza, micro pipeta,  cada uno tiene su 
respectivo instructivo y registro. 

 
 

 El personal técnico y los pasantes (cuando han 
tenido inducción), son los únicos que manejan 
los equipos. 
 

 En el laboratorio no se realizan ajustes de los 
equipos, cualquier novedad respecto al 
funcionamiento anormal del equipo, se 
comunica a la empresa que realiza la 
calibración del equipo  para que realice los 
ajustes necesarios en caso de ser necesario 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

    Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Fotografía N°11. Incubadora. Etiqueta de calibración 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno. 

 

Trazabilidad de las mediciones (5.6.) 

Esta cláusula hace referencia a que el laboratorio debe contar con un programa y 

procedimiento para la calibración de sus equipos. 

A continuación se indican varios de los requerimientos referentes a trazabilidad de las 

mediciones, además se mencionan los resultados de la evaluación respecto a este requisito 

de la norma. 
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Servicios 
externos de 
calibración  

deben 
demostrar  

competencia, 
capacidad de 

medida y 
trazabilidad 

Procedimiento 
para: 

Manipulación, 
transporte, 

almacenamiento 
y uso de 

materiales de 
referencia 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Los equipos utilizados para los ensayos o las 
calibraciones deben ser calibrados antes de 
ser puestos en servicio. (5.6.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
Cuando se utilice servicios de calibración 
externos, se debe asegurar la trazabilidad de 
la medición mediante el uso de servicios de 
calibración provistos por laboratorios que 
puedan demostrar su competencia y su 
capacidad de medición y trazabilidad.  
(5.6.2.1.1.)     
 

 

40 

 
 Los equipos utilizados para los ensayos 
(balanza analítica, termo balanza, estufa, 
incubadora, micro pipeta, potenciómetro y 
refractómetro)  son calibrados de acuerdo a un 
programa de calibración y mantenimiento.  
 
 En el programa de calibración se señala la 
fecha de la última calibración y cuando será la 
próxima calibración, además la ubicación, 
serie, modelo, entre otros.  

 

 Se tiene patrones de medición: termómetro y 
pesas patrón, éstos son calibrados anualmente, 
pero no existe un programa de calibración para 
ellos. 

 

 

 

 Las entidades contratadas para la calibración 
tienen algún reconocimiento en calidad, sin 
embargo necesitan ser acreditados para 
demostrar su competencia técnica. 

 

 

 
 Contratar el servicio de laboratorios que 

trabajen con la norma NTE INEN ISO/IEC 
17025. 

 

 

 

 

 Incluir un programa de calibración los 
patrones de referencia, éste puede incluir: 

a) Nombre del patrón de Medición 
b) Fabricante 
c) Ubicación 
d) Calibración Actual 
e) Próxima fecha de calibración 
f) Observaciones 
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En la siguiente tabla se indican los laboratorios que han sido de uso para la calibración 

de equipos de los laboratorios de ensayo de la empresa. 

Equipos/Instrumentos Servicio de Calibración Externa 

Regla metálica, pesas patrón INEN 

Controlador de temperatura SEMATEC 

Termómetro digital Centro de Metrología de la Fuerza Terrestre 

Estufa TECNO ESCALA 

Balanza, potenciómetro Precitrol S.A. 

 
 

Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento (%) 

Cumplimiento, Falencias y 
Carencias 

Observaciones 

Los certificados de 
calibración emitidos por los 
laboratorios subcontratados 
deben contener los 
resultados de la medición, 
incluida la incertidumbre de 
medición o una declaración 
sobre la conformidad con 
una especificación 
metrológica identificada. 
(5.6.2.1.1.)     

 

 

 

40 

 Los certificados de calibración 
que han sido emitidos por los 
laboratorios de calibración 
externos contienen la siguiente 
información: 

a) Identificación del 
laboratorio subcontratado 

b) Condiciones ambientales  
(Temperatura, presión 
atmosférica, humedad 
relativa). 

c) Estado de recepción 
d) Método utilizado, 

referencias, equipo 
utilizado 

e) Resultados de la 
medición 

f)  Incertidumbre de 
medición 

g) Error de medición 
h)   Declaración de 

conformidad. 

i)   Firma del responsable 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener un programa y un 
procedimiento para la calibración de los 
patrones de referencia. Los patrones de 
referencia para la medición, conservados por 
el laboratorio, deben ser utilizados sólo para 
calibración y para ningún otro propósito, a 
menos que se pueda demostrar que su 
desempeño como patrones de referencia no 
será invalidado. (5.6.3.1.)   

 

El laboratorio debe tener procedimientos para 
la manipulación segura, transporte, 
almacenamiento y el uso de patrones de 
referencia y materiales de referencia con el 
fin de prevenir su contaminación  y evitar el 
deterioro. (5.6.3.4.) 

 

 

40 

 
 En el POES que actualmente existe en el 

laboratorio, se encuentra en el procedimiento 
Manejo de Equipos, el cual hace referencia a la 
calibración, mantenimiento de equipos. En este 
procedimiento hace falta indicar que los 
patrones de referencia serán calibrados por un 
organismo que pueda proveer la trazabilidad. 
Estos patrones son utilizados para 
verificaciones intermedias y no para otro 
propósito. 
 
 

 En el procedimiento actual no se menciona 
aspectos como: manipulación, almacenamiento 
y uso de los patrones y los materiales de 
referencia 

 

 
 Mencionar en el procedimiento Manejo de 
Equipos que los patrones de referencia 
deberán ser calibrados por organismos 
competentes. 
 
 
 
 
 
 
 
 Incluir en el procedimiento aspectos  
relacionados al uso de los patrones de 
referencia y material de referencia con el 
fin de preservar su integridad 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

   Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno  
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Muestreo  (5.7.) 

Este requisito se relaciona a que las muestras deben ser receptadas en un área destinada 

para tal fin, que existan áreas separas para la recepción, ensayo y conservación. Estos 

lugares deben asegurar las condiciones de seguridad, temperatura y humedad.  

A continuación se mencionan algunos de los requerimientos referentes a muestreo, 

además se mencionan los resultados de la evaluación respecto a este requisito de la 

norma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Plan y 

procedimiento 

para muestreo 

(5.7.1.) 

Disponible en 
lugares en donde se 
realiza el muestreo  

Se debe tener en 
cuenta los factores 
que deben ser 
controlados para 
asegurar la validez 
de los resultados 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener un plan y 
procedimiento para el muestreo, éstos deben 
estar disponibles en el lugar donde se realiza 
el muestreo. El proceso de muestreo debe 
tener en cuenta los factores que deben ser 
controlados para asegurar la validez de los 
resultados de ensayo y de calibración. (5.7.1)  
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 El laboratorio sí cuenta con instructivo para el 

muestreo de insumos o materias primas, producto 
en proceso  (barras nutritivas) y producto 
terminado. Ninguno de los instructivos se 
encuentran  disponible en áreas en donde se realiza 
el muestreo. Dentro del instructivo de muestreo 
para materias primas, se hace referencia al plan de 
muestreo y dice lo siguiente en el punto 2: 
2. “Con la ayuda de la tabla de muestreo, separar 
las unidades o Kg  a muestrear (tamaño de 
muestra)”. 

Sin embargo, en la práctica no se cumple  el punto 2, 
ya que se  realiza un muestreo aleatorio. 
 Cuando la manera de selección es tal, cada elemento 
de la población tiene igual oportunidad de ser 
seleccionado. (Pentty,2007) 
 
 El procedimiento de muestreo actual para 

productos del programa de desayuno escolar no 
toma en cuenta la mayoría de factores que deben 
ser controlados para asegurar la validez de los 
resultados de ensayo. Ejemplo de ello es que 
cuando se  realiza el muestreo de barras nutritivas 
en el proceso productivo, no se usa instrumentos 
como pinzas y un recipiente para la recepción de la 
muestra, se realiza el muestreo directamente con la 
mano del técnico y luego se las coloca en un papel 
y son llevadas así al laboratorio para análisis de 
humedad.  

 
 Ubicar los procedimientos de muestreo en el 
lugar en donde se efectúa esta actividad.  
 
 Para fines de acreditación se deberían 
preguntar si todas las muestras para todos 
los ensayos por realizar se toman de la 
misma manera, caso contrario, se deberá 
recurrir a elaborar un procedimiento de 
muestreo para alguna materia prima 
específica y esto se lo realizaría con alguna 
norma, la cual explica cómo tomar una 
muestra de manera representativa sin 
afectar las características de esta materia 
prima. 

 
 

 En el contacto directo de la mano con la barra 
nutritiva puede existir transferencia de 
humedad por lo que se sugiere el uso de una 
pinza y algún recipiente adecuado para el 
muestreo de barras nutritivas.  Este particular 
se deberá añadir al procedimiento de muestreo. 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
Cuando el cliente requiera desviaciones, 
adiciones o exclusiones del procedimiento de 
muestreo, éstas deben ser registradas en 
detalle junto con los datos de muestreo 
correspondiente. Se debe comunicar al 
personal concerniente. (5.7.2.) 

 

 

 
 

El laboratorio debe tener un procedimiento 
para registrar los datos y las operaciones 
relacionadas con el muestreo que forman 
parte de los ensayos o calibraciones que se 
lleva a cabo (5.7.3.) 
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 Del procedimiento de muestreo, como se señaló en 
el punto anterior hay que rescatar que no se cumple 
con el punto 2 del procedimiento de muestreo, no 
ha existido un registro de por qué se lo ha 
cambiado. 

 

 

 

 

 
 Los datos de muestreo son enviados a través del 
programa informático hacia el técnico del 
laboratorio que debe constatar que le han llegado 
las muestras que se indican en ese programa para 
realizar los análisis correspondientes. En el 
procedimiento de muestreo de materias primas no 
se menciona de ningún registro en el que se señale: 
identificación de la persona que realiza el muestreo 
y condiciones ambientales (si corresponde). 

 

 
 Debido a que el procedimiento para muestreo 
de insumos y materias primas no cumple con 
lo que especifica en el punto 2, es necesario 
cambiar ese punto a que el muestreo es 
realizado de manera aleatoria. 

 
 En caso de que el cliente sea éste interno o 
externo y que requiera de: desviaciones, 
adiciones o exclusiones del procedimiento de 
muestreo documentado se debe registrar con 
los datos de muestreo correspondiente y se 
deberá comunicar al personal concerniente. 

 

 Se deberá tener un formato para el registro de 
información del procedimiento de muestreo, en 
el que se deberá incluir: 

 
a) Fecha del muestreo 
b) Producto 
c) Código 
d) Lugar 
e) Responsable, entre otros 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

   Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno



 

Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración (5.8)

Este requisito tiene relación a que se dispondrá de una metodología para 

objetos de ensayo y/o calibración

no se confundan objetos ni tanto físicamente como cuando se haga referencia a ellos en 

registros u otros documentos

A continuación se citan varios de 

ítems de ensayo o de calibración, además se mencionan los resultados de la evaluación 

respecto a este requisito de la norma.
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Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración (5.8) 

Este requisito tiene relación a que se dispondrá de una metodología para 

objetos de ensayo y/o calibración. La identificación debe ser unívoca, de tal forma que 

se confundan objetos ni tanto físicamente como cuando se haga referencia a ellos en 

registros u otros documentos.  

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes a manipulación de los 

ítems de ensayo o de calibración, además se mencionan los resultados de la evaluación 

respecto a este requisito de la norma. 

 

 

 

Transporte, 
recepción, 
manipulación, 
almacenamiento, 
disposición final 
de los ítems de 
ensayo 

Este requisito tiene relación a que se dispondrá de una metodología para identificar los 

unívoca, de tal forma que 

se confundan objetos ni tanto físicamente como cuando se haga referencia a ellos en 

los requerimientos referentes a manipulación de los 

ítems de ensayo o de calibración, además se mencionan los resultados de la evaluación 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener procedimiento para el 
transporte, la recepción, manipulación, la 
protección, el almacenamiento, o la disposición 
final de los ítems de ensayo o de calibración. 
(5.8.1.). 

 

 

El laboratorio debe tener un sistema para la 
identificación de los ítems de ensayo o 
calibración. El sistema debe asegurar que los  
ítems no puedan ser confundidos físicamente ni 
cuando se haga referencia a ellos en registros u 
otros documentos. (5.8.2.) 

 

Al recibir el ítem de ensayo o calibración, se 
deben registrar las anomalías en relación con las 
condiciones normales o especificadas. (5.8.3.) 
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 El laboratorio no tiene procedimiento para el 
transporte, recepción, manipulación, protección, 
almacenamiento, conservación  y disposición final 
de los ítems de ensayo. 

 

 

 Se tiene un sistema para la identificación de los 
ítems de ensayo, la identificación si se 
conserva en el ítem de ensayo, en el cuaderno 
de resultados de análisis, en el certificado de 
calidad del producto y en el registro que se 
lleva en el sistema informático. En la 
Fotografía N° 12. se señala lo que forma parte 
de la identificación del ítem de ensayo. 
 

 Al recibir los ítems de ensayo, no se registran las 
anomalías o los desvíos en relación con las 
condiciones normales especificadas, hasta ahora 
no se ha presentado problema con ello. 
 

 
 Se deberá elaborar un procedimiento en el 
que se haga referencia al  transporte, 
recepción, manipulación, protección, 
almacenamiento, conservación  y disposición 
final de los ítems de ensayo. Sí se toman en 
cuenta estos aspectos en la práctica pero no 
está documentado.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Se deberá elaborar un formato para el registro 
de ítems de ensayo  durante la recepción antes 
de cualquier análisis.  
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Fotografía N° 12. Identificación del Ítem de Ensayo 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno. 

 

Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

 Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 

Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento (%) 

Cumplimiento, 
Falencias y 
Carencias 

Observaciones 

 
El laboratorio debe tener 
procedimientos e 
instalaciones apropiadas 
para evitar el deterioro, la 
pérdida o el daño del ítem de 
ensayo o calibración durante 
el almacenamiento, 
manipulación y preparación. 
(5.8.4.) 
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 Los ítems de ensayo 

luego de su análisis son 
llevados a un lugar para 
muestras dentro del 
laboratorio bajo 
condiciones adecuadas 
hasta que este sitio esté 
próximo a saturarse, 
Fotografía N° 13, 14 y 
15.  En este sitio el ítem 
de ensayo no sufren 
deterioros. A 
continuación, son 
llevados a bodega del 
Departamento de 
Control de Calidad por 
un mes, aquí no se 
cuenta con las 
condiciones adecuadas 
de almacenamiento para 
los ítems de ensayo.  
Fotografía N° 16. 
 

 
 Se sugiere para 
preservar bien las 
muestras, separar un 
proporcional 
(submuestras) en 
cuanto sea recibida, de 
esta manera se puede 
mantener un testigo 
que conserve las 
características iniciales 
de la muestra. Lo que 
ocurre en la actualidad 
es que el laboratorio 
trabaja con la muestra 
y luego de haber 
concluido el ensayo se 
la guarda, así ésta 
puede quedar afectada 
por todas las 
manipulaciones que 
sufrió en el 
laboratorio. 
 

 

Lote interno 

N° de insumo 
de acuerdo al 

orden de 
llegada a 
bodega de 

materia prima 

Nombre 
del 

producto 

Nombre 
del 

proveedor 
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Fotografías N° 13, 14 y 15.  Almacenamiento de ítems de ensayo luego de análisis. 

Laboratorio 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno. 

 

Fotografías N° 16.  Almacenamiento de ítems de ensayo luego de análisis. Bodega del 
Departamento de Control de Calidad. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

Fuente: Laboratorio Análisis Físico-Químico. Departamento de Control de Calidad. Moderna Alimentos. Quito. 2010 

Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 
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Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibración (5.9) 

Esta cláusula destaca la necesidad de asegurar que los resultados de ensayo y/o 

calibración informados son confiables. Los resultados obtenidos de los ensayos deberán 

registrarse y a través de un análisis de los mismos pueden detectarse tendencias.  

A continuación se citan varios de los requerimientos referentes al aseguramiento de la 

calidad de los resultados de ensayo y de calibración, además se mencionan los 

resultados de la evaluación respecto a este requisito de la norma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

-Participación en comparaciones 
interlaboratorios 

- Repetición de ensayos utilizando el mismo 
método 

- Correlación de los resultados para diferentes 
características de un ítem 
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Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y Carencias Observaciones 

 
El laboratorio debe tener procedimientos de 
control de la calidad para realizar el seguimiento 
de la validez de los ensayos y las calibraciones. 
Los resultados deben ser registrados de forma tal 
que se pueda detectar las tendencias. 

Dicho seguimiento debe ser planificado  y 
revisado y puede  incluir: (5.9.1.) 

- La participación en comparaciones 
interlaboratorios. 

- La repetición de ensayos o calibraciones 
utilizando el mismo método. 

- La repetición del ensayo o de la calibración 
de los objetos retenidos. 

 

Los datos de control de calidad deben ser 
analizados y, si no satisfacen los criterios 
predefinidos, se deben tomar las acciones para 
corregir el problema y evitar resultados 
incorrectos. (5.9.2.) 

 

10 

 
 Sí se cuenta con un procedimiento de control 
de la calidad, sin embargo, no se menciona que 
los datos resultantes a más de ser registrados se 
les debe realizar un análisis que permita 
detectar las tendencias, y en lo posible, se 
deben aplicar técnicas estadísticas para la 
revisión de los resultados. 
 
 No se participa en comparaciones 
interlaboratorios o programas de ensayo de 
aptitud, no existe repetición de ensayos a 
menos que en el primer ensayo el resultado no 
esté entre los parámetros establecidos. 

 

 
 
 
 

 Se realiza un nuevo ensayo cuando los 
resultados del análisis no satisfacen los 
criterios predefinidos. 

 
 Realizar un análisis de los resultados 
obtenidos para determinar tendencias. 
 
 
 Participar en comparaciones 
interlaboratorios, los cuales permitan 
conocer si el método de ensayo 
aplicado da resultados confiables. 
 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

   Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno
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Informe de los resultados (5.10) 

Este requisito señala que los resultados obtenidos deben comunicarse y contener la 

información requerida por el cliente. Esta información debe informarse de manera 

adecuada y cumpliendo lineamientos aplicables.  

A continuación se enuncian varios de los requerimientos referentes a informe de los 

resultados, además se mencionan los resultados de la evaluación respecto a este 

requisito de la norma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Deben ser informados 
en forma exacta, clara 
y objetiva 

- Las desviaciones, adiciones o 
exclusiones del método de 
ensayo 

- Cuando corresponda, una 
declaración sobre el 
cumplimiento o no con las 
especificaciones 

- De ser aplicable, declaración 
de incertidumbre 
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 Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y 
Carencias 

Observaciones 

 
Los resultados de cada ensayo, deben ser 
informados en forma exacta, de acuerdo con las 
instrucciones específicas de los métodos de 
ensayo. 

Los resultados deben ser informados en un 
informe (5.10.1) 

 

Cada informe de ensayo o certificado de 
calibración debe incluir información como: título, 
nombre del laboratorio, identificación del método 
utilizado, fecha de recepción de los ítems de 
ensayo, los resultados de los ensayos o las 
calibraciones cuando corresponda, firma de la 
persona que autoriza el informe. (5.10.2.). 

 

Cuando el informe de ensayo contenga resultados 
de ensayos realizados por los subcontratistas, 
estos resultados deben estar claramente 
identificados. (5.10.6.) 
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 Los resultados de los análisis que se 
efectúan a los ítems de ensayo (materias 
primas) se registran  Análisis Diario de 
Insumos, para producto terminado se usa 
el formato “Control de producción”. 
Además se registra en el  sistema 
informático. 

 

 Sí se emiten informes de análisis de 
resultados para los programas sociales, 
éstos contienen: 

a)    Título 
b) Nombre del laboratorio 
c) Código del producto 
d) Nombre del producto 
e)    Fecha de elaboración 
f) Fecha de vencimiento 
g) Cantidad producida 
h) Lote 
i) Resultados : organolépticos, físico-

químicos y microbiológicos 
 

Además se adjunta el informe original de los 
resultados del laboratorio de ensayo 
subcontratado. Los resultados del laboratorio 
subcontratado están identificados en el 
informe. 
 

 
 Se deberá incluir en el informe: paginado 
del informe, nombre y dirección del 
cliente, fecha de recepción del ítem de 
ensayo, fecha de ejecución del ensayo, 
condición ambiental si es que aplica. 
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 Redacción de la Norma Porcentaje de 
Cumplimiento 

 (%) 

Cumplimiento, Falencias y 
Carencias 

Recomendaciones 

Los informes de ensayo deben incluir, en los 
casos en que sea necesario para la interpretación 
de los resultados, lo siguiente: (5.10.3.1.)  

- Desviaciones, adiciones o exclusiones de los 
métodos de ensayo 

- Una declaración sobre el cumplimiento o no 
cumplimiento con los requisitos o las 
especificaciones.  

- Cuando sea apropiado, las opiniones e 
interpretaciones. 
 
 

En el caso que los resultados de ensayo o de 
calibración se transmitan por teléfono, télex u 
otros medios electrónicos, se deben cumplir con 
el 5.4.7. (5.10.7.) 
 
 

 
La presentación elegida debe ser concebida para 
responder a  cada tipo de ensayo. (5.10.8.) 

 

 
Las modificaciones de fondo a un informe de 
ensayo o certificado de calibración, después de su 
emisión deben ser hechas solamente en la forma 
de un nuevo documento, que incluya la 
declaración: “Suplemento al informe de ensayo” 
(5.10.9.) 
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 En el informe de los análisis que es 
emitido si se da a conocer la especificación 
para que un parámetro sea aceptado o no, 
además las observaciones.  

 

 

 

 
 Los resultados para cliente interno son 
transmitidos por correo electrónico, al 
programa informático del que hace uso la 
empresa. Esto cuenta con la seguridad 
respectiva. 

 

 A nivel interno, la presentación del informe 
es simplificada. Para el cliente externo, el 
informe es de fácil comprensión 

 
 
 No se realizan modificaciones a los 
informes que han sido emitidos. 

 

 Puede incluir lo expuesto en 5.10.3.1., 
cuando se considere necesario. 

 
 
 

 

 

 En caso de realizarse modificaciones a un 
informe de ensayo después de su emisión, 
debe incluir un nuevo documento que 
incluya la declaración : “Suplemento al 
informe de ensayo” 

 

    Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 

   Elaborado por: Ma. Elizabeth Moreno 



 

 

    

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO 10 

NORMA NTE INEN 0389:1986. Conservas Vegetales. Determinación de 
la Concentración del Ión Hidrógeno (pH)
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ANEXO 11 

NORMA NTE INEN 1233:95. Granos y Cereales. Muestreo 
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