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1. Objetivo
Evidenciar que se cumplan todos los pasos para asegurar la gestion del equipamiento
utilizado para la provision de servicios, en las dreas del INSPI.

2. Alcance

El presente procedimiento es aplicable a la seleccion, el mantenimiento, la verificacion,
calibracion de equipamiento que se utilizara en la provision de los servicios de /as dreas
del INSPI.

3.- Responsable
Responsable | Analista de las dreas del INSPIL.- Es responsable de ejecutar este

procedimiento.

Director Técnico de /as dreas del INSPI.- Es responsable de la revision de |a ejecucion de

este procedimiento.

4.- Definiciones T
Términos de referencia TDR: Condiciones especificas bajo las cuales se desarrollaran

procesos de consultoria o se prestaran servicios.

Especificacion técnica: Caracteristicas fundamentales que deberan cumplir los

bienes y rubros requeridos.

Mantenimiento: Combinacion de acciones técnicas y de gestion cuyo fin es mantener

un_equipo o repararlo para que opere en un estado que le permita realizar las

funciones requeridas.

Equipamiento del Area: Es cualquier equipamiento que influya sobre los resultados

de las actividades del laboratorio, incluyendo sistemas de transporte de muestras, el

hardware y el software de instrumentos, sistemas de medicién y sistemas de

informacion de laboratorio.

Calibracion.- Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera
etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas
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a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para
establecer una relacion que permita obtener un resultado de medida a partir de una
indicacion

Verificacion.- Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface los requisitos

especificados

Error Maximo Permitido.- Valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de
referencia conocido, permitido por especificaciones o reglamentaciones, para una

medicion, instrumento o sistema de medida dado

Instrumento de Medida.- Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o asociado

a uno o varios dispositivos suplementarios

Trazabilidad Metrolégica.- Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida vy
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de

medida.

5.- Descripcidn de Procedimiento:

El INSPI ha definido dentro de su sistematica, dos grandes grupos de equipos:
e Equipos instrumentales: Todos aquellos equipos que sirven de soporte a la realizacion
de un ensayo.

e Equipos de medicion: Instrumento de medicion, software, patron de medicion,

material de referencia o equipos auxiliares o combinaciéon de ellos necesarios

para llevar a cabo un proceso de medicién.

Instructivos,

s o 5 Registros,

Responsable | SEC Descripcion de Actividad documentos
Asociados

Responsable / Analizar la necesidad de tener un equipo para la|  QUIPUX, correo

Analista delas | 01 |realizacion de una prueba de acuerdo al portafolio de electronico,

greas del INSPI servicios y la cartera de productos. Portafolio de

servicios,
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Cartera de Productos
Salicitar al Director Técnico que apruebe la elaboracion
del estudio previo de factibilidad y de ser positivo el Quipux, Correo
Responsable / . i . electronico
estudio, buscar en las dreas del INSPI un equipo
Analista de las 02 T ; - ——
i - desocupado y solicitarlo, o realizar los TDR para iniciar | Procedimiento para
areas del INSPI L . la contratacién
el proceso de adquisicion del equipo (acorde al Pablica
procedimiento de compras publicas (P-CP-001)).
Aprobar la solicitud del analista y disponer Ia
elaboracion del estudio previo de factibilidad y la Gaipus, varreo
. 5 5o s electronico
Director elaboracion de los TDR (acorde al procedimiento de
Técnico de las 03 | compras publicas (P-CP-001)) o hacer las gestiones | procedimiento para
dreas del INSPI pertinentes para tener el equipo en calidad de| 2 ccg:ig%?acfon
préstamo o incluir en el inventario del darea que lo
solicita.
Elaborar el estudio de factibilidad para el caso de
equipos de medicion, antes de la instalacion de los
equipos o _si los mismos ya se encuentran en las Estudio de
dreas (en el caso de que aplique), considerando los | Factibilidad, Manual
requerimientos del fabricante definidos en el manual del Equipo, TDR
Responsable / del equipo y que son basicamente relacionados con la
Analista de las -
nalista de Jas | 04 instalacion de los mismos; a la vez se realiza TDR /| Procedimiento para
dreas del INSPI la contratacion
- Especificaciones técnicas para la compra del equipo Piblica
y enviar a Gestion Administrativa para el tramite
correspondiente, cumpliendo con los lineamientos
del procedimiento de compras publicas (P-CP-
001).
Verificar una vez instalado o_cuando se vuelve a
instalar el equipo y antes de su utilizacion (equipo
comprado, donado, en comodato, etc.), que cumple
con los requisitos pertinentes para cualquier analisis
previsto y que cuente con las instrucciones vigentes
para la utilizacién, seguridad y mantenimiento del
Responsable / . o o
] equipo, para lo cual se utilizan los siguientes Criterios )
Analista de las P Registro de
e Aceptacion: i
dreas del INSP[ | 05 ¢ Reeepion del
areas aer fivor! equipamiento
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Equipos instrumentales: Estos equipos seran
aceptados salvo especificaciones puntuales, con los
certificados de verificacién o calibracion de origen; en
caso de no tener los mismos se realizar verificaciones
iniciales frente a equipos calibrados.

Equipos de _medicion: A estos equipos una vez
instalados y después de las pruebas realizadas por el

fabricante para su instalacion, se les realizar estudios

de precision del equipo (por ejemplo, repetibilidad y
reproducibilidad).

Estudios de Precision
del equipamiento

Responsable /

Etiguetar cada unidad del equipamiento que pueda

influir en las actividades del laboratorio, de modo

que se pueda identificar de forma univoca.

Conservar un registro. (F-ACI-053)

Se etiquetara de la siquiente manera:
E-XX-YYY

Donde:

E: Abreviatura de equipamiento

XX: Cdodiqo del drea

Etiquetas

Ficha de
Equipamiento

Analista de las 06 Matriz de
YYY: Nidmero consecutivo Identificacion y
dreas del INSPI _ ) . Control de
Llenar la Lista Maestra de equipamiento y ficha de e
Equipamiento de
equipamiento. Laboratorio
Nota: La numeracién del cédigo para los equipos es
unica, es decir que una vez generada no se puede
reutilizar en otro equipo.
La misma sera otorgada por fa_Direccion de
Aseguramiento de la Calidad de Resultados a las
dreas.
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Responsable /
Analista de las

dreas del INSPI

07

Mantener en el area analitica los instructivos del
equipamiento, los cuales seran elaborados en base a
las especificaciones del fabricante, dicho instructivo
incluira los criterios para la manipulacién, transporte y
utilizacion segura del equipamiento o, para impedir su
contaminacion o deterioro y las instrucciones del

fabricante para la calibracidn.

Disponer de un sistema de proteccién (Ej.: drea

con llave o equipamiento con clave) para impedir

los ajustes no intencionados del equipamiento que

puedan invalidar los resultados del analisis.

Procedimiento/Instruc
tivo de utilizacion del

equipo

Responsable /
Analista de las

areas del INSPI

08

Definir el tipo de servicio a realizar en el
equipamiento, en base a una trazabilidad metroldgica
con un patron o material de referencia de un alto nivel
metrologico, para lo cual se utilizara laboratorios

competentes o valores certificados de materiales

de referencia certificados, suministrados por un
trazabilidad
metroldgica establecida en unidades del SI, que

productor competente con

nos permitan dar la trazabilidad requerida.
Nota: Considerar que la calibracion de los equipos

deberd realizarse en el rango de uso del equipo y

al menos en tres puntos de ese rango, un bajo, un

medio y un alto.

Matriz de

Identificacion y

Control de
Equipamiento de

Laboratorio

Responsable /
Analista de las

dreas del INSPI

09

Elaborar la Matriz de Identificacion y Control de

Equipamiento _de Laboratorio el mismo que sera

anual o de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Cuando la calibracién dé lugar a un conjunto de
factores de correccion, los factores de correccion seran
actualizados en los correspondientes registros, por
ejemplo registros de toma de temperatura gn donde los
factores de correccion provendran del error del
certificado de calibracion de los termometros.

Los certificados de calibracion deben contener por

lo menos lo descrito en el anexo 1, 2y 3.

Matriz de
Identificacion y

Control de

Equipamiento de
Laboratorio

-

sta protubida la repr

Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo lzquieta Pérez.

Pagina 6 /12

oduccion total o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de



Procedimiento para la Gestion de Codigo: P-ACI-007
Equipamiento Edicion: 03
Macro-proceso: Proceso Interno: Fecha
Aseguramiento de la Aseguramiento de la Aok nnt: 27/09/2024
Calidad de Resultados Calidad Institucional P ’
Solicitar al proveedor del servicio de calibracién:
Responsable /
] Una etiqueta, que indica la fecha de realizacion y la
Analista de las 10 , Etiquetas
i fecha sugerida (si la institucion lo solicita) para la
dreas del INSPI o . iy
préxima calibracion.
Contar con personal formado y autorizado para la
utilizacion del equipo, para asegurar que mantiene las
condiciones de trabajo inequivocas. Certificado de
o e i capacitacion en el
La eliminacion de los desechos sea quimica, 156 dol saulot
Responsable / radioactiva o biolégica, se la realiza de acuerdo a las
Analista de las 11 |instrucciones del fabricante y a las normas de | Instructivo de limpieza
dreas del INSPI bioseguridad establecidas por el INSPI. y mangg;rit:;snto de
El equipamiento debe ser descontaminado antes de
su mantenimiento, calibracién, reparacion o retirada Inserigdel iRbncante
del servicio, de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.
Etiquetar el equipamiento defectuoso o fuera de
especificaciones y retirarlo del servicio, dar las Etiquetas
Responsable / ] ] =
] instrucciones de que no pueden ser utilizados hasta )
Analista de las 12 . i 4 Ficha de
ue hayan sido reparados. i ;
dreas del INSP e ¢ Eguipamiento
Etiquetar como FUERA DE SERVICIO, hasta que se
verifique que funciona correctamente.
; . Acciones inmediatas,
Investigar efectos adversos y accidentes que se
Responsable / o , . Acciones correctivas,
] pueden atribuir directamente al equipamiento, y
Analista de las 13 quipux‘ CcOorreos.

dreas del INSPI

deben ser notificados al Director Ejecutivo, al

fabricante y a la autoridad sanitaria correspondiente.

Procedimientos y
registros.

6. - Referencias Bibliograficas:

Esta prohibida la rep

roc

Norma ISO 15189:2022, Laboratorios Clinicos, Requisitos para la Calidad

y la Competencia, 4° edicion. 2022.

Norma ISO 9001:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos,
Sta edicion, Ginebra, 2015.
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- Norma ISO 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion, 32 edicion. 2022,

7.- Registros:
-  Matriz de Identificacion y Control de Equipamiento de Laboratorio
(F-ACI-053)
- Registro de Recepcion del Equipamiento (F-ACI-015)

- Ficha de Equipamiento (FQ-ACI-001)

8.- Anexos:

Anexo 1.

INFORMACION MI'N!MA QUE DEBERIA CONTENER UN CERTIFICADO O INFORME DE
CALIBRACION DE EQUIPOS, UTILIZADOS EN PROCESOS DE ACREDITACION.

Para equipos utilizados en procesos de acreditacion, los certificados o informes de calibracién

externa deben haber sido emitidos por laboratorios de calibracién acreditados bajo Ia norma ISO/IEC

17025 por el SAE o por cualquier organismo de acreditacién que haya firmado un acuerdo de

reconocimiento (IAAC, ILAC), o por laboratorios nacionales firmantes del acuerdo de

reconocimiento mutuo de CIPM que cuenten con la capacidad para calibrar la magnitud requerida

en el rango requerido o conforme a la Politica de trazabilidad de las mediciones del SAE, PL01 (Por

ejemplo, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién — INEN). La informacién_minima que, debe

incluirse en los certificados o informes de calibracidn de equipos, es la siguiente.

a)
b)
c)

d)

e

9)

h)

Un titulo (por ejemplo, "Certificado de calibracion”);

El nombre y la direccion del laboratorio de calibracion;

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

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

El nombre y la informacion de contacto del cliente;

La identificacién del método utilizado para la calibracion;

Una descripcion, una identificacion inequivoca (que como minimo debe incluir: Nombre del
equipo, Cédigo interno, Marca, Modelo, Serie) y, cuando sea necesario, la condicion del item
(equipo o instrumento a calibrar);

La fecha de recepcion de los items de calibracion (por ejemplo, en caso de que la calibracion
se realice fuera de sitio);
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i)
J)
k)

)

m)
n)
o)

Las fechas de ejecucién de la actividad del proveedor de calibracion;

La fecha de emision del informe;

Una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items
sometidos a calibracion;

Los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado (en donde se evidencien
a detalle los parametros verificados);

Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método de calibracion;

La identificacion de las personas que autorizan el informe de calibracion;

Una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores exterrnos.

Requisitos especificos:

a)

b)

c)
d)
e)

)

(alaf] ol

La incertidumbre de medicién del resultado, presentado en la misma unidad, que la de la
unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

NOTA: De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicion se expresa generalmente
como un valor de una magnitud unica medida, incluyendo la unidad de medicién y una
incertidumbre de medicidn.

Las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que

influyen en los resultados de medicién;

Una declaracion gue identifique como las mediciones son trazables metrologicamente;

Los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estdn disponibles;

Cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones;

e Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o norma,
el proveedor debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel
de riesgo (tales como una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos)
asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha reqla.

NOTA: Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decisién, o se prescribe en
reglamentos o documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el
nivel de riesgo.

e El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que
identifique claramente:

a) A qué resultados se aplica la declaracion de conformidad;

b) Qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) La regla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a la especificaciéon o
norma solicitada).

Cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones.
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g9)

h)

e Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el proveedor debe asequrarse de que
solo el personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere la
declaracion respectiva.

s El proveedor debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e
interpretaciones.

El proveedor de calibracion debe ser responsable de toda la informacion suministrada en el
informe, excepto cuando la informacion la suministre el cliente. Los datos suministrados por
el cliente deben ser claramente_identificados. Ademds, en el informe se debe incluir un
descargo de responsabilidad cuando la informacion sea proporcionada por el cliente y pueda
afectar a la validez de los resultados.

Informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes
o grupos de clientes.

Un certificado o etiqueta de calibracion el mismo que no debe contener recomendaciones
sobre el intervalo de calibracidn, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.

Anexo 2.

INFORMACION MINIMA QUE DEBERIA CONTENER UN CERTIFICADO O INFORME DE

CALIBRACION O CALIFICACION DE EQUIPOS, UTILIZADOS EN PROCESOS DE CERTIFICACI ON.

Para equipos utilizados en procesos de certificacién, los proveedores asequraran que, la calibracion

o verificacién, o ambas, fueron realizadas contra patrones de medicion trazables a patrones de

medicidn internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, deberdn conservar como

informacion documentada la base utilizada para la calibracion o la verificacién.

La informacion minima que debe incluirse en estos certificados o informes de calibracién

corresponde a lo siquiente:

a) Un titulo (por ejemplo, "Certificado de calibracién"”);

b) Elnombre y la direccion del laboratorio de calibracién o proveedor del servicio de calibracién;

c) El lugar en que se realizan las actividades del laboratorio de calibracién o proveedor del
servicio de calibracion;

d) El nombre y la informacién de contacto del cliente;

e) Laidentificacion del método utilizado para la calibracién;

f) Una descripcién, una identificacién inequivoca (que como minimo_debe incluir: Nombre del
equipo, Cédigo interno, Marca, Modelo, Serie) y, cuando sea necesario, la condicion del equipo
0 instrumento a calibrar;

g) La fecha de recepcion de los equipos de calibracién (por ejemplo, en caso de que la
calibracion se realice fuera de sitio);

h) Las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio de calibraciéon o proveedor;

i) Lafecha de emisién del informe;

J) Una declaracidon acerca de que los resultados se relacionan solamente con los equipos

sometidos a calibracion;
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k) Los resultados con las unidades de medicién, cuando sea apropiado (en donde se evidencien
a detalle los parametros verificados);

) Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método (si aplica);

m) La identificacion de las personas que autorizan el informe;

n) Una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos.

o) La incertidumbre de medicion del resultado, presentado en la misma unidad que la de la
unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

P) Las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, gue
influyen en los resultados de medicién;

q) Una declaracién que identifique como las mediciones son trazables metrolégicamente;

r) Los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estian disponibles;

s) Cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones.

t) Un certificado o etiqueta de calibraciéon el mismo que no debe contener recomendaciones
sobre el intervalo de calibracidn, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.

. ] Anexo 3.
INFORMACION MINIMA QUE DEBE CONTENER UN INFORME DE MANTENIMIENTO

a) Un titulo (por ejemplo, "Informe de Mantenimiento"”).

b) El nombre y la direccién del proveedor.

¢) Elnombre y la informacién de contacto del cliente.

d) Un detalle pormenorizado de las actividades y procedimientos realizados;

e) Una descripcién, una identificacién inequivoca (que como minimo debe incluir: Nombre del
equipo, Cddigo interno, Marca, Modelo, Serie) y, cuando sea necesario, la condicion del
equipo.

f) Lafecha de ejecucidén del servicio.

g) Lafecha de emisién del informe.

h) Los resultados con el diagnostico, por ejemplo, daro del equipo, unidades de medicién, cuando
sea apropiado.

i) Los ajustes realizados en los equipos.

J) Lafecha sugerida para el siquiente mantenimiento.

k) La identificacion de las personas que autorizan el informe.

/) Las recomendaciones u_ observaciones (por ejemplo, si se requiere un mantenimiento
correctivo o cambio de piezas o partes, entre otros).

9.- Historial de Modificaciones

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION

00 30/09/2015 Version Inicial
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Procedimiento para la Gestion de Cadigo: P-ACI-007
(&2 Equipamiento Edicion: 03
m” ON Macro-proceso: Proceso Interno: Féitia
Lesise tasiat Pires Aseguramiento de la Aseguramiento de la Avrobaciéi: 27/09/2024
Calidad de Resultados Calidad Institucional P '
Actualizacién por la nueva competencia adquirida sobre ISO 9001 a
la Direccion de Aseguramiento de Calidad, nuevo logo de la
01 08/03/2018 institucion, se adiciona la palabra PRODUCTOS en descripcion del
procedimiento actividad #1 en referencia a las Plataformas (Bioterio y
Medios de Cultivos) y se mencionan los codigos de los registros en el
numeral 7.
Se realizo el cambio de cartera de servicio por portafolio de servicio.
D2 1ai04i2021 Ademas se aumento una nota en la actividad 10.
Actualizacion de la version de la norma ISO 15189 a la cuarta edicion
del afio 2022.
03 27/09/2024 Creacion del formato Matriz de Identificacion y Control de
Equipamiento de Laboratorio (F-ACI-053)
Se anadié el anexo 1,2 y 3.
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