
I 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

 
 
 

 
 
 

PROYECTOS DE DESARROLLO 

LEVANTAMIENTO DE REQUISITOS PARA SOLICITAR LA 
ACREDITACIÓN DEL MÉTODO DE ENSAYO DE 

CONGELACIÓN BASADO EN LA NORMA NTE 2206:2018. 

STALIN PATRICIO QUEZADA MÉNDEZ 

NELSON GUSTAVO JARA COBOS 



II 
 

 
 
Autor: 
 

 

 
Stalin Patricio Quezada Méndez  

Ingeniero Químico. 

Candidato a: Magíster En Producción Y Operaciones Industriales  por la 

Universidad Politécnica Salesiana – Sede Cuenca 

stalinq_33@hotmail.com / squezadam1@est.ups.edu.ec  

 

 

 

Dirigido por: 

 

 

 

 

 

Nelson Gustavo Jara Cobos 

Ingeniero Mecánico 

Magister en Ingeniería 

Doctor en Ingeniería – Área Energías 

njara@ups.edu.ec  

 

 

 
 
Todos los derechos reservados.  
 
Queda prohibida, salvo excepción prevista en la Ley, cualquier forma de reproducción, 
distribución, comunicación pública y transformación de esta obra para fines comerciales, 
sin contar con autorización de los titulares de propiedad intelectual. La infracción de los 
derechos mencionados puede ser constitutiva de delito contra la propiedad intelectual. Se 
permite la libre difusión de este texto con fines académicos investigativos por cualquier 
medio, con la debida notificación a los autores. 
 
DERECHOS RESERVADOS 
©2021 Universidad Politécnica Salesiana. 
CUENCA – ECUADOR – SUDAMÉRICA 
STALIN PATRICIO QUEZADA MÉNDEZ 
LEVANTAMIENTO DE REQUISITOS PARA SOLICITAR LA ACREDITACIÓN DEL MÉTODO DE 
ENSAYO DE CONGELACIÓN BASADO EN LA NORMA NTE 2206:2018. 
 
 

  

 
FOTO 

 

mailto:stalinq_33@hotmail.com
mailto:squezadam1@est.ups.edu.ec
mailto:njara@ups.edu.ec


III 
 

DEDICATORIA 

En las páginas que a continuación conforman este documento se suman las horas de 

esfuerzo y sacrificio que junto a mi familia empujamos para culminar esta etapa de la vida.  

Con el agradecimiento infinito al gran espíritu, quiero dedicarle esta investigación a mi 

esposa Cris quien me ha acompañado durante largas horas de meditación y reflexión, a mis 

hijos Joaquín, Sofía y Santiago quienes con su alegría y ocurrencias le ponen alegría a cada 

día; a mis padres Carmen y Patricio que gracias a su enseñanzas, guía y amor he llegado a 

ser la persona quien soy; a mi ñaño querido Lenin quien siempre ha estado allí en los 

momentos duros apoyando y alentándome; a todos mis tíos que son la alegría y el amor 

materializado y a mis suegros grandes seres humanos de un corazón inmenso.  A usted 

infinitas gracias. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



IV 
 

RESUMEN 

La pandemia causada por el COVID-19, ha representado uno de los más importantes retos a 

los que la humanidad se ha enfrentado, con severas consecuencias en materia de salud y 

socioeconómicas. Es así que en etapa inicial por las restricciones que se han tenido que 

implementar, a nivel domiciliario se han ido desarrollando una serie de acciones y de entre 

ellas se ha requerido preservar los alimentos por tiempos más prolongados, por lo que se ha 

generado una necesidad por adquirir artefactos que congelen y mantengan congelados los 

alimentos por mucho más tiempo. En este sentido, el área comercial de la empresa Indurama, 

ha identificado una oportunidad de negocio para comercializar artefactos que congelen y 

mantengan congelados los alimentos con características de refrigerador-congelador. 

Por lo antes mencionado, la empresa Indurama ha decidió adquirir en la China artefactos que 

cumplan las características mencionadas, por lo que se requiere asegurar la calidad de estos 

equipos en base a las exigencias establecidas en la Norma Técnica Ecuatoriana 2206:2018 

“Artefactos de refrigeración domésticos con o sin escarcha. Refrigeradores con o sin 

compartimiento de baja temperatura. Requisitos e inspección”.   

De tal manera la empresa decidió que el laboratorio Induglob (laboratorio de primera parte 

de la organización) genere los requisitos necesarios para solicitar una acreditación del método 

de congelación de la NTE 2206:2018 y emitir resultados confiables, para su posterior 

acreditación ante el Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE). El laboratorio Induglob ya 

cuenta con un certificado de acreditación para 19 métodos de ensayos, por lo que tiene la 

infraestructura, el personal con el conocimiento y la experiencia a fin de realizar una posterior 

acreditación del método de congelación requerido.    

En el presente proyecto verificó el método de congelación mediante la prueba de 

significancia ANOVA con un Fcalculado de 0.961 contrastado con un Fcrítico de 3.71, 

indicando que el método está verificado y se puede ejecutar en las condiciones descritas en 

la norma. Se realiza el cálculo de la estimación de la incertidumbre de la medida de 

congelación obteniendo un valor del ±13.10%. 

Palabras clave: refrigerador/congelador, acreditación, incertidumbre, método de 

congelación. 
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ABSTRACT 

The pandemic caused by COVID-19 has represented one of the most important challenges 

that humanity has faced, with severe health and socioeconomic consequences. Thus, in the 

initial stage, due to the restrictions that have had to be implemented, a series of actions have 

been developed at the household level and among them it has been required to preserve food 

for longer periods of time, which has generated a need for acquiring devices that freeze and 

keep your breath frozen for much longer. In this sense, the commercial area of the Indurama 

company has identified a business opportunity to commercialize devices that freeze and keep 

food frozen with refrigerator-freezer characteristics. 

Due to the aforementioned, the Indurama company has decided to acquire in China devices 

that meet the aforementioned characteristics, so it is necessary to ensure the quality of this 

equipment based on the requirements established in the Ecuadorian Technical Standard 2206: 

2018 "Refrigeration devices domestic with or without frost. refrigerators with or without low 

temperature compartment. requirements and inspection”. 

In such a way that the company decides that the Induglob laboratory (first-party laboratory 

of the organization) generates the necessary requirements to request an accreditation of the 

freezing method of the NTE 2206: 2018 and issue reliable results, for subsequent 

accreditation before the Service. of Ecuadorian Accreditation (SAE). The Induglob 

laboratory already has an accreditation certificate for 19 test methods, so it has the 

infrastructure, the personnel with the knowledge and the experience to carry out a subsequent 

accreditation of the required freezing method. 

In this project, the verification of the freezing method is carried out by ANOVA with a result 

of Fcalculated of 0.961 against a critical F of 3.71, this indicates that the method is verified 

and can be executed under the conditions described in the test method. The calculation of the 

estimation of the uncertainty of the freezing measurement is carried out, obtaining a value of 

± 13.10%. 

Keywords: refrigerator / freezer, accreditation, uncertainty, freezing method. 
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CAPITULO 1: INTRODUCCIÓN 

1.1 Situación Problemática. 

El presente trabajo se realizó con la finalidad de recopilar los requisitos necesarios para 

solicitar la acreditación del método de ensayo de congelación para congeladores de alimentos 

(artefactos cuatro estrellas) en función de lo establecido en la Norma Técnica Ecuatoriana 

(NTE) 2206:2018. Lo anterior, para incrementar el alcance en el laboratorio de producto 

terminado de refrigeradores de Indurama S.A bajo los lineamientos de la norma ISO/IEC 

17025:2017, con la finalidad de evaluar los artefactos de refrigeración fabricados e 

importados al Ecuador.   

El método de ensayo propuesto es específico para evaluar el desempeño de artefactos 

para congelar alimentos; la metodología se basa en la confirmación mediante un examen 

(validación) y suministro de evidencia objetiva de que se cumplen los requisitos particulares 

para un uso específico previsto (Largo, 2019b). Para la estimación de la incertidumbre se 

utilizó las directrices dadas por la Guía para la Expresión de la Incertidumbre de Medida 

(GUM) (Servicio de Acreditación Ecuatoriano, 2019a), basados en las directrices que el 

Servicio de Acreditación Ecuatoriano ha establecido según la Ley del Sistema Ecuatoriano 

de la Calidad, quien rige todos los ámbitos de acreditación del país (Ley del Sistema 

Ecuatoriano de la Calidad, 2014). 

Actualmente los laboratorios en el Ecuador son los encargados de evaluar la conformidad 

de artefactos de refrigeración doméstica, tanto importados como los fabricados 

nacionalmente (laboratorio de refrigeración del INEN, que para la fecha de realización de 

esta investigación se encuentra fuera de servicio por falta de mantenimiento y el laboratorio 

de Induglob S.A).  El Ecuador al no poseer una infraestructura de calidad robusta no presta 

las facilidades a importadores, maquiladores y fabricantes de artefactos de refrigeración para 

certificar sus productos y poder comercializarlos dentro del país.  En el mercado ecuatoriano 

se ofrecen equipos de refrigeración doméstica producidos por empresas nacionales como 

Indurama, Mabe y Ecasa y también se comercializan marcas importadas como Electrolux, 

Hisense, General Electric, Haceb, LG, Whirlpool entre otros. 
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Debido a la situación contextual de la pandemia a nivel mundial, se ha planteó la 

realización del presente estudio, a fin de recabar los requisitos necesarios para solicitar la 

acreditación del método de congelación, que en la actualidad el laboratorio Induglob S.A. no 

lo posee.  En vista de que ya se cuenta con un informe favorable como resultado de la 

auditoria de seguimiento por parte del SAE al sistema de gestión de calidad del laboratorio y 

los métodos que ya están acreditados, será factible solicitar el incremento del alcance de los 

métodos acreditados que incluyan el método de congelación. 

Es posible que la auditoría de seguimiento para acreditar el método mencionado se 

desarrolle en diciembre del 2021, ya que actualmente el SAE no cuenta con los recursos 

necesarios para realizar la auditoría antes, inclusive la fecha podría extenderse. Por tal motivo 

se realizará el levantamiento de los requisitos necesarios para acreditar el método y su posible 

acreditación se llevaría a cabo en diciembre del 2021 o enero del 2022. 

1.2  Formulación del Problema 

1.2.1 Problema General 

¿Es posible realizar un levantamiento de requisitos para solicitar una futura 

acreditación del método de ensayo de congelación basado en la norma NTE 2206:2018? 

1.2.2 Problemas Específicos 

- ¿Se podrá cumplir con lo establecido en la norma ISO/IEC 17025:2017 para una 

posterior acreditación con el método de congelación de la norma NTE 2206:2018?     

- ¿Es viable realizar una validación del método y el cálculo del valor de incertidumbre 

del método de congelación de la norma NTE 2206:2018 para una posterior 

acreditación con la norma ISO/IEC 17025:2017? 

- ¿Será factible analizar los resultados obtenidos en el ensayo de congelación de la 

norma NTE 22016:2018, para una posterior acreditación con la norma ISO/IEC 

17025:2017? 
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1.3 Justificación Teórica 

Se requiere que los laboratorios de producto terminado amplíen su alcance de ensayos 

con el Servicio de Acreditación Ecuatoriano, enfocando sus recursos a la acreditación de 

métodos para evaluar artefactos de cuatro estrellas, tanto para el desarrollo de productos 

elaborados en la planta de Cuenca o en productos fabricados fuera del país. Con la finalidad 

de diseñar algunos equipos necesarios para la realización de ensayos en los equipos de 

refrigeración doméstica es fundamental identificar los parámetros de desempeño (Jara et al., 

2016). 

1.4  Justificación Práctica 

Dada la situación global, Indurama ha proyectado un incremento en la demanda de 

artefactos que se pueden utilizar en ámbitos comerciales, congeladores y/o conservadores de 

alimentos (vitrinas frigoríficas, exhibidores, congeladores horizontales y verticales de puerta 

sólida y de vidrio); por tal motivo la organización abre una línea de negocios donde se 

invertirá en el desarrollo de proveedores o fabricantes de estos artefactos (congeladores de 

alimentos). Para lo cual es necesarios que el laboratorio de producto terminado de 

refrigeración, tenga la competencia técnica para realizar la inspección del producto en 

destino.  Bajo la certificación de los organismos del estado pertinentes según la Ley de la 

Calidad. Logrando con esto, disminuir los tiempos de reacción con los proveedores 

extranjeros y los tiempos aduaneros. 

1.5  Objetivos 

1.5.1 Objetivo General 

Realizar el levantamiento de requisitos para solicitar una futura acreditación del método de 

ensayo de congelación de la norma NTE 2206:2018. 

1.5.2 Objetivos Específicos 

 Cumplir con lo establecido en la norma ISO/IEC 17025:2017 para para una posterior 

acreditación del método de congelación de la norma NTE 2206:2018. 
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 Establecer la validación del método y el cálculo del valor de incertidumbre del 

método de congelación de la norma NTE 2206:2018 para una posterior acreditación 

con la norma ISO/IEC 17025:2017. 

 Analizar los resultados obtenidos en el ensayo de congelación de la norma NTE 

2206:2018, para una posterior acreditación con la norma ISO/IEC 17025:2017. 
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CAPITULO 2: MARCO TEÓRICO 

2.1 Antecedentes de la Investigación 

La necesidad de preservar los alimentos que la gente adquiere para su consumo durante 

la semana, ha generado una demanda en el mercado por artefactos que mantengan congelados 

dichos alimentos por largos periodos de tiempo.  El asegurar la calidad de dichos 

congeladores es función de la infraestructura de calidad de cada país (Physikalisch-

Technische Bundesanstalt, 2009) en el caso del Ecuador, el Ministerio de Producción 

Comercio Exterior Inversiones y Pesca quien lidera el aseguramiento de productos con la 

legislación de normas y reglamentos por parte del Servicio de Normalización del Ecuador 

(INEN) y el aseguramiento del cumplimiento de dichas normas por parte de los organismos 

evaluadores de la calidad (OIC como certificadores, laboratorio, etc.); esto en la figura del 

Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE). 

El laboratorio Induglob (laboratorio de 1ra. parte) siendo segmento de Indurama al ya 

tener acreditado métodos de evaluación de artefactos de congelación decide incrementar su 

alcance, incrementando métodos para evaluar artefactos que congelan y preservan alimentos 

congelados y satisfacer la necesidad de mercado que se ha generado por la situación de 

pandemia mundial. 

2.2 Base Teórica 

La competitividad de las economías, así como las posibilidades de las empresas de 

integrarse a las cadenas de valor (tanto globales como locales), o los impactos que 

tengan las actividades económicas sobre la salud y el medioambiente, así como el 

derecho de los consumidores, son algunos de los factores críticos que caracterizan a 

las sociedades y a sus procesos de desarrollo. En este sentido, la Infraestructura de la 

Calidad (IC), es un concepto que comprende al conjunto de instituciones, técnicas y 

procedimientos para codificar, analizar, normalizar, medir y evaluar diferentes 

aspectos de un producto o proceso productivo (Physikalisch-Technische 

Bundesanstalt, 2009). Dentro de estos se destaca la metrología, la normalización, la 

reglamentación técnica, la evaluación de la conformidad y la acreditación; además de 

las tecnologías de gestión y control de la calidad, los cuales son factores 
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determinantes para el tipo de desarrollo por el que se pueda transitar (Gonçalves et al., 

2014). 

Figura 1  

Diagrama de la infraestructura de la Calidad 

 
Nota. Extraído de “La Infraestructura de la Calidad”. Tomado de  (Physikalisch-Technische Bundesanstalt, 

2009) 

Los artefactos diseñados como congeladores de alimentos, presentan características de 

funcionalidad, hermeticidad y desempeño superiores a los artefactos que mantienen 

elementos congelados o artefactos de refrigeración común. Como menciona (Gómez-

Sánchez et al., 2007).  Como menciona (Muñoz, 1985) la congelación como método de 

conservación de alimentos, es una tecnología aplicada a todos los alimentos. Es bien 

conocido que este método de conservación puede afectar las características organolépticas y 

por consiguiente la calidad de los productos alimenticios.  Es por ello que se deben de evaluar 

las características de los alimentos y las condiciones de los sistemas de congelación que se 

van a aplicar en alimentos. Por consecuencia, el empleo de congelación como método de 

conservación, generalmente resulta en el incremento de la calidad de los productos; sin 
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embargo, dicha calidad se ve influenciada por el proceso de congelación y las condiciones 

de almacenamiento. La velocidad y el tiempo de congelación son factores importantes que 

determinan la calidad final del producto (Muñoz, 1985). 

El ahorro y la eficiencia energética constituyen un elemento fundamental para la mejora 

del medio ambiente, en especial en lo que se refiere al calentamiento global. Si bien no todas 

las actuaciones públicas parecen justificadas, se considera que son necesarias aquellas 

políticas específicas de promoción del ahorro, preferiblemente basadas en instrumentos 

económicos y de información al consumidor  (Llamas, 1990).  Con este enfoque la evaluación 

de artefactos de refrigeración domésticos, son los que más energía consumen en los hogares 

del mundo. Según la norma ISO/IEC 62552:2014 tienen en sus puntos 16, 17 y 18 los 

métodos de ensayo donde se describe la metodología para establecer el desempeño de los 

artefactos para congelar alimentos (COMITÉ EUROPEO DE NORMALIZACIÓN 

ELECTROTÉCNICA, 2014). 

La norma ecuatoriana de refrigeración establece los requisitos que deben cumplir los 

aparatos de refrigeración domésticos, completamente ensamblados en la fábrica y con 

sistemas de enfriamiento por convección natural interna o circulación de aire forzado, y que 

están sujetos a los métodos de ensayo para la verificación de estos requisitos (Servicio 

Ecuatoriano de Normalización, 2018). Analizando y estableciendo el modelo matemático 

que rige a cada método de ensayo (BIPM, 2008). 

La unidad de estudio será una unidad de experimentación; se analizará los artefactos 

de congelación existentes en el mercado nacional y se seleccionará un modelo representativo. 

Para definir un modelo de refrigerador que abarque las características de los artefactos que 

se encuentran en el mercado se ha considerado el volumen útil, clase de clima y capacidad 

de congelación declarada por el fabricante.    La ejecución del proceso y el muestreo deben 

ser representativos, como prácticas de excelencia para el control de la calidad  (Barreiro, 

2018). 

La investigación y el levantamiento de los datos se llevaron a cabo en las cámaras y 

laboratorios tropicalizados de Indurama S.A.  Las cámaras climatizadas pueden simular  una 

temperatura ambiente entre 16ºC a 45ºC, con una humedad relativa por encima del 45%, 
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cumpliendo con los establecido por las norma vigente (COMITÉ EUROPEO DE 

NORMALIZACIÓN ELECTROTÉCNICA, 2014), las mismas han sido caracterizadas y 

validadas previamente para los métodos de consumo de energía y temperaturas de 

almacenamiento que se encuentran acreditados por parte del Servicio de Acreditación 

Ecuatoriano N° SAE LE C 15-007.  Los instrumentos que se utilizaron durante la 

investigación como termopares, anemómetros y contadores de energía, son calibrados y 

cuentan con trazabilidad metrológica de acuerdo a la IAAC (Inter-American Accreditation 

Cooperation) en diferentes laboratorios acreditados (METAS DEL ECUADOR, MetroLab, 

Tecni Precisión, etc.) y el laboratorio de calibración del INEN que ejerce como laboratorio 

nacional según la Ley de Calidad (Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, 2014). 

 

Figura 2 

Cámara climatizada y panel de control 

Nota. En imágenes se presenta la puerta de acceso a una cámara climatizada del laboratorio de refrigeración 

de Induglob, junto se observa el panel de control de la cámara climatizada. Tomado de Autor. 
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Figura 3 

Interior de una cámara climatizada. 

  
Nota. El interior de la cámara climatizada; donde se puede observar los sensores de temperatura para realizar 

las lecturas para los ensayos correspondientes y la disposición de los artefactos para ejecutar las pruebas. 

Tomado de Autor. 
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CAPITULO 3: METODOLOGÍA 

3.1 Requisitos para acreditar un método para laboratorios de ensayo. 

3.1.1 Requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017. 

La norma ISO/IEC 17025:2017 define los requisitos necesarios para que los laboratorios 

demuestren que sus operaciones están de acuerdo con los principios de la Norma ISO 9001 

adquiriendo la competencia necesaria para generar resultados válidos. Estos requisitos 

contemplan temas concernientes a la estructura organizativa del laboratorio, imparcialidad, 

acciones para abordar riesgos y oportunidades, la operación y manejo de información para 

incrementar la eficacia del sistema de gestión logrando mejores resultados y previniendo 

efectos negativos; lo que facilita la cooperación entre laboratorios y otros organismos 

(Organización Internacional de Normalización, 2017). 

La norma ISO/IEC 17025:2017 contiene 226 requisitos de cumplimiento obligatorios 

para los laboratorios entre documentos y registros; sin embargo, no aplica a todos los casos 

ni laboratorios ya que existen requisitos específicos para laboratorio de calibración o aquellos 

que realizan muestreo y que no aplican para laboratorios que ejecutan ensayos. A 

continuación, en la tabla 1 se enumeran los documentos obligatorios y en la tabla 2 los 

requisitos obligatorios de la norma ISO/IEC 17025:2017. 

Tabla 1.  

Documentos obligatorios de la norma ISO/IEC 17025:2017.  

DOCUMENTO CLAUSULA 

Procedimiento para control de documentos y registros. 8.2.1 / 8.3 / 8.4/ 7.5 

Política y objetivos de calidad. 8.2 / 8.2.2 

Procedimiento de competencia técnica y formación del 

personal 

6.2.5 

Procedimiento para servicios externos y/o subcontratados  6.6.2 

Instalaciones y condiciones ambientales 6.3 

Equipo y procedimiento de calibración 6.4.3 / 6.5 

Procedimiento de quejas 7.1.1 / 8.6 

Procedimiento de método de ensayo y calibración 7.2.1 / 7.2.2 

Procedimiento para asegurar la validez de los resultados 7.7.1 / 7.7.2 / 7.7.3 

Procedimiento de muestreo 7.3 / 7.5 / 7.8.5 

Aplica solo para laboratorios 

que realizan muestreo 

Procedimiento para la manipulación de los ítems de ensayo 7.4 



11 

 

Procedimiento de quejas, no conformidades y acciones 

correctivas 

7.9 / 7.10 / 8.7 

Procedimiento de informes de ensayo 7.8.2 / 7.8.4 

Aplica a los laboratorios de 

ensayo que redactan 

informes de ensayo 

Procedimiento de requisitos de informes y certificados de 

calibración  

7.8.2 / 7.8.4 

Aplica solo para laboratorios 

que realizan calibraciones y 

redactan certificados de 

calibración 

Nota. Esta tabla consolida los documentos obligatorios de la norma ISO/IEC 17025:2017 

 

Tabla 2.  

Registros obligatorios de la norma ISO/IEC 17025:2017. Fuente: ISO/IEC 17025:2017. 

DOCUMENTO CLAUSULA 

Objetivo de calidad 8.2.1 

Programa de formación  6.2.3 

Registro de asistencia de formación 6.2.2 

Registro de aprobación y autorización de competencias 5.6 / 6.2.5 e 

Registro de evaluación y aprobación de proveedores 6.6.2 a 

Lista de proveedores autorizados de productos y servicios 6.6.2 a 

Registro de los controles de las condiciones ambientales de 

laboratorio 

6.3.3 

Listado de equipos de laboratorio 6.14.13 a 

Registro de equipos calibrados 6.14.13 a 

Registro de calibraciones 6.14.13 e 

Registro de mantenimiento de equipos 6.14.13.g 

Revisión de pedidos del cliente 7.1.8 

Informes de satisfacción del cliente 8.6.2 

Registro de desarrollo, verificación y validación de 

métodos de prueba 

7.2.2.4 

Registros de la incertidumbre de la medición 7.6.3 

Control de calidad interno y registro de ensayos de actitud 7.7.2 / 7.7.3 

Registros de validación 7.11 

Informes de muestreo 7.3.3 

Plan de muestreo 7.3.1 

Registro de elementos de prueba o calibración 7.4 

Registro de no conformidades y acciones correctivas 8.7.3 

Listado de documentos internos y externos 8.2.4. / 8.3.1 

Lista de tipos de registros 8.4 

Registros de expedientes para su conservación / archivo 

central 

8.3.2 f / 8.4.1 

Programa de auditoría interna 8.8.2 b 

Informe de auditoría interna 8.8.2.e 

Registro de la revisión por la dirección 8.9.2 

Nota. Esta tabla consolida los registros obligatorios de la norma ISO/IEC 17025:2017 
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Los laboratorios que decidan trabajar bajo un esquema de acreditación deben demostrar 

competencia y suficiencia con los requisitos descritos en la tabla 1 y 2 con un organismo de 

acreditación reconocida por la ILAC. 

3.1.2 Requisitos adicionales establecidos por el Servicio de Acreditación Ecuatoriano. 

Adicional a los requisitos obligatorios establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017, 

el Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE) ha generado el documento CR GA01 

“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración”, el 

cual tiene por objeto definir los criterios generales que aplica para la evaluación y 

acreditación de laboratorios de ensayo y calibración.  

En algunos casos es preciso aclarar o precisar (detallar) el contenido de algunos 

apartados de la norma cuando ésta va a ser usada en un proceso de acreditación con 

el fin de asegurar la coherencia en la evaluación.  El documento establece dichas 

aclaraciones y precisiones que deben ser consideradas por los laboratorios como 

criterios a cumplir en caso de solicitar la acreditación del SAE y que por lo tanto serán 

evaluados durante los procesos de acreditación (Servicio de Acreditación 

Ecuatoriano, 2019b).  Este documento es de acceso libre a través del portal web del 

SAE en la sección de documentos vigentes. 

A continuación, en la tabla 3 se enumeran los requisitos adicionales que establece el SAE 

convirtiéndolos en obligatorios a través del CR GA01 de la norma ISO/IEC 17025:2017. El 

documento antepone la letra “C” para indicar que corresponde a un criterio establecido por 

el Servicio de Acreditación Ecuatoriano. 

Tabla 3.  

Requisitos obligatorios establecidos por el CR GA01 “Requisitos generales para la competencia de los 

laboratorios de ensayo y calibración”.   

REQUISITO CLAUSULA 

  4.1 Imparcialidad C 4.1.4 

  4.2 Confidencialidad C 4.2.1 

C 4.2.4 

5. Requisitos relativos a la estructura C 5.1 

C 5.2 

https://www.acreditacion.gob.ec/documentos-vigentes-sae/
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6. Requisitos relativos a los recursos 

  6.2 Personal 

 

C 6.2.5 

C 6.2.6 

  6.3 Instalaciones y condiciones ambientales  C 6.3.3 

  6.4 Equipamiento C 6.4.4 

  6.5 Trazabilidad Metrológica C 6.5.1 

C 6.5.2 a) 

C 6.5.2 b) 

  6.6 Productos y servicios suministrados externamente C 6.6.1 

7 Requisitos del proceso 

  7.1 Revisión de solicitudes, ofertas y contratos 

 

C 7.1.1.a 

C 7.1.1 b) 

  7.2 Selección, verificación y validación de métodos C 7.2.1.3 

C 7.2.2.1 

C 7.2.2.2 

  7.3 Muestreo C 7.3 

  7.6 Evaluación de la incertidumbre de medición C.7.6.2 

C.7.6.3 

  7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados C 7.7.2 

  7.8 Informe de resultados C 7.8.1.3 

C 7.8.2.1 f) 

C 7.8.2.1 p) 

C 7.8.3.2 

C 7.8.6.1 

8. Requisitos del Sistema de gestión 

  8.1.3 Opción B 

C 8.1.3 

  8.2 Documentación del sistema de gestión (Opción A) C.8.2.2 

  8.4 Control de registros (Opción A) C 8.4.1 

C 8.4.2 

  8.8 Auditorías internas (Opción A) C 8.8.1 

C 8.8.2 

  8.9 Revisiones por la dirección (Opción A) C 8.9.1 

3.2 Cálculo del número de observaciones. 

Como indica (Salazar, 2019) el tamaño de la muestra o cálculo de número de 

observaciones, es un proceso vital en la etapa de investigación dado que de este depende en 

gran medida el nivel de confianza del estudio. Este proceso tiene como objetivo determinar 

el valor del promedio representativo para cada elemento. Los métodos más utilizados para 

determinar el número de observaciones son: 

3.2.1 Método Estadístico.– Como menciona (Salazar, 2019) el método estadístico requiere 

que se efectúen cierto número de observaciones preliminares (n’) con nivel de confianza del 

95% y un margen de error de ± 5%; para luego poder aplicar la siguiente fórmula: 

𝑛 = (
40 √𝑛′∑𝑥2−∑(𝑥)2

∑𝑥
)
2

  



14 

 

Siendo: 

n = Tamaño de la muestra que deseamos calcular (número de observaciones) 

n’ = Número de observaciones del estudio preliminar 

Σ = Suma de los valores 

x = Valor de las observaciones. 

40 = Constante para un nivel de confianza de 95,45% 

 

3.2.2 Método Tradicional (Nomográfico) (H.B. Maynard). - Los métodos nomográficos 

se basan en tablas de referencia. Este método en particular consiste en seguir un 

procedimiento sistemático desarrollado por H.B Maynard, el cual se presenta a continuación: 

1. Realizar una muestra tomando 10 lecturas sí los ciclos son ≤ 2 minutos y 5 lecturas 

sí los ciclos son > 2 minutos, esto debido a que hay una mayor confiabilidad en 

tiempos más grandes, que en tiempos muy pequeños donde la probabilidad de error 

puede aumentar. 

2. Calcular el rango o intervalo de los tiempos de ciclo, es decir, restar del tiempo mayor 

el tiempo menor de la muestra: 

𝑅(𝑟𝑎𝑛𝑔𝑜) = 𝑋𝑚𝑎𝑥 − 𝑋𝑚𝑖𝑛 

3. Calcular la media aritmética o promedio: 

�̅� =
∑𝑥

𝑛
 

Siendo: 

Σx = Sumatoria de los tiempos de muestra 

n = Número de ciclos tomados 

4. Hallar el cociente entre rango y la media: 

𝑅

�̅�
 

5. Buscar ese cociente en la tabla 4, en la columna (R/ ), se ubica el valor 

correspondiente al número de muestras realizadas (5 o 10) y allí se encuentra el 

número de observaciones a realizar para obtener un nivel de confianza del 95% y un 

nivel de precisión de ± 5% (Salazar, 2019). 
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Nota. Esta tabla se utiliza en el método tradicional del cálculo del número de observaciones. Autor Bryan 

Salazar López. 

3.3 Validación de método de ensayo y estimación de la incertidumbre de un método de 

ensayo. 

3.3.1 Metodología para validar un método de ensayo cuantitativo. 

Validar un método de ensayo es confirmar mediante examen y suministro de evidencia 

objetiva de que se cumplen los requisitos particulares para un uso específico previsto (Largo, 

2019b).  La validación de métodos tiene tres enfoques: el primero, es dar confiabilidad a las 

mediciones en la evaluación los productos y toma de decisiones, el segundo hace referencia 

a criterios de ética a fin de verificar la evidencia de las medidas y forjar un prestigio y por 

último el tercer enfoque que tiene que ver con lo normativo, que permita a la organización 

aplicar a una acreditación. 

Tabla 4.  

Tabla para el cálculo del número de observaciones. 
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Figura 4.  

Precisión y exactitud en una diana de tiro al blanco. 

 
Nota: Extraído de “Control Estadístico de Calidad y Seis Sigma”, por (Pulido, 2009).  

Se valida un método de ensayo cuando es necesario verificar sus parámetros de aptitud, 

cuando se desarrolla un método nuevo o se lo mejora, cuando el control de calidad indica que 

el método en uso está cambiando con el tiempo, cuándo se usa un método ya establecido en 

un laboratorio diferente o con diferentes analistas o diferentes equipos o para demostrar la 

equivalencia entre dos métodos por ejemplo, entre una nueva forma o una nueva norma 

(Largo, 2019b). 

La norma ISO/IEC 17025:2017 establece que el laboratorio debe validar los métodos no 

normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados 

utilizados fuera de su alcance previsto o modificados de otra forma. La validación debe ser 

tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicación o del campo 

de aplicación dados (Organización Internacional de Normalización, 2017).  

Aunque para los métodos normalizados no se establece una validación por parte de la 

ISO 17025, el documento CR GA01 del SAE establece que los métodos normalizados deben 

ser verificados y como mínimo se debe considerar uno o varias consideraciones establecidas 

en la tabla 5. 
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Tabla 5.  

Consideraciones mínimas para la verificación de métodos.  

No. Características de desempeño Aplica en: 

1 Límite de detección Ensayo de tazas 

2 Límite de cuantificación Ensayo de tazas 

3 Intervalo de trabajo incluyendo linealidad Métodos cuantitativos 

4 Veracidad Métodos cuantitativos 

5 

Sesgo 

 Error 

 Recuperación 

 

6 

Precisión 

 Repetitividad 

 Precisión intermedia 

Métodos cuantitativos 

7 Estimación de la incertidumbre de la medición Métodos cuantitativos 

8 Comprobación en métodos cualitativos 

9 Otros parámetros según criterios específicos de acreditación para técnicas particulares 

Nota. Esta tabla es sugerida por el Servicio de Acreditación Ecuatoriano para la verificación de un método de 

ensayo. Autor Servicio de Acreditación Ecuatoriano. 

Por otra parte, el (Largo, 2019b) sugiere varias posibilidades o metodologías para “una 

validación con un número de datos que sean estadísticamente válidos considerando mínimo 

tres niveles en el rango del alcance de acreditación solicitado, excepto los métodos que por 

su rango estrecho de aplicación no lo permita”.   Para laboratorios de ensayo, dependiendo 

del caso, debe considerarse las siguientes características de desempeño del método: (Servicio 

de Acreditación Ecuatori, 2019b) 

 Selectividad / Especificidad. 

 Límite de detección. 

 Límite de cuantificación. 

 Intervalo de trabajo incluyendo linealidad. 

 Sensibilidad analítica. 

 Veracidad 

 Sesgo: error, recuperación. 

 Precisión: receptibilidad, precisión intermedia, reproducibilidad. 

 Estimación de la incertidumbre de la medición. 

 Robustez contra las influencias externas, sensibilidad contra la interferencia de 

la matriz de la muestra o el objeto de prueba. 
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 Otro parámetro según criterios específicos de acreditación para técnicas 

particulares, para la comparación del desempeño en métodos cualitativos acorde 

a las condiciones particulares para la confiabilidad de los resultados. 

3.3.2 Aseguramiento de la medida. Respetabilidad y Reproducibilidad. 

Como lo menciona (Largo, 2019b), una de las metodología usadas para evaluar un 

sistema de medición, es trabajar con la precisión de los resultados de las mediciones, que la 

compone la repetitividad y reproducibilidad, siendo dos componentes fundamentales para 

evaluar un sistema de medición. 

Repetitividad. - es la proximidad entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo 

mesurando, realizadas bajo las mismas condiciones de medición; el mismo 

procedimiento en un mismo objeto por el mismo operador, en intervalos cortos de 

tiempo, usando el mismo instrumental, en el mismo lugar.  Se puede expresar en forma 

cuantitativa en función de las características de dispersión de los resultados (Largo, 

2019a). 

Reproducibilidad. - es la proximidad entre los resultados de las mediciones de un mismo 

mensurando, pero realizadas bajo distintas condiciones de medición, para que sea válida 

es necesario especificar las condiciones que cambian.  Se puede expresar de forma 

cuantitativa, en función de las características de dispersión de los resultados, los 

resultados considerados aquí son generalmente los resultados corregidos(Largo, 2019a). 

Esta herramienta puede utilizarse en varios ámbitos como por ejemplo para evaluar 

ensayos de aptitud, validar métodos de ensayo/calibración, análisis de comparaciones inter-

laboratorios.  El autor menciona los porcentajes de aceptabilidad de los procesos: 

 Menos de 10%  El sistema de medición es aceptable. 

 Entre 10% y 30%  El sistema de medición es aceptable dependiendo de la 

aplicación, el costo del dispositivo de medición, el costo de la reparación u otros 

factores. 

 Más del 30%  el sistema de medición no es aceptable y debe ser mejorado. 
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Para realizar el estudio de repetitividad y reproducibilidad existen tres métodos: rangos, 

promedios y rangos y análisis de varianza (ANOVA). 

3.3.3 Técnicas estadísticas para validar métodos de ensayo. “ANOVA”. 

El método más efectivo es el análisis de varianza (ANOVA), ya que permite identificar 

y cuantificar de mejor manera todas las fuentes de variación presentes en el estudio R&R. El 

método de ANOVA indica (Pulido, 2009) “no supone de antemano la inexistencia de 

interacción operador × parte (Existe interacción operador × parte cuando el desempeño de 

los operadores es diferente según el tipo de piezas), como lo hace el método basado en 

medias y rangos. De tal forma que cuando hay interacción significativa el método de medias 

y rangos subestima la magnitud del error de medición. En cambio, el método de ANOVA 

reparte la variación total de los datos”. 

A continuación, se expone un breve resumen del método de repetitividad y 

reproducibilidad centrando el estudio en el método ANOVA con una sola variable (One-way 

ANOVA) que es el que se utilizó en esta investigación.  

La prueba ANOVA es una prueba de significancia, que permite una comparación de las 

varianzas y la media de un proceso, para determinar si existe una diferencia entre estas. El 

nombre "análisis de varianza" se basa en comparar las varianzas para determinar si las medias 

son diferentes; entre las medias de los grupos y la varianza dentro de los grupos como una 

manera de determinar si los grupos son todos parte de una población más grande o 

poblaciones separadas con características diferentes (Largo, 2019b). 

Para ejecutar un ANOVA, debe tener una variable de respuesta continua y al menos un 

factor categórico con dos o más niveles. Los análisis ANOVA requieren datos de poblaciones 

que sigan una distribución aproximadamente normal con varianzas iguales entre los niveles 

de factores.  La más simple forma de ANOVA es la de un solo factor y se usa cuando se 

considera una sola variable o factor, por ejemplo, un analista, un método, una misma 

temperatura, etc. (One-way ANOVA).  Cuando se consideran dos variables o factores 

simultáneamente, por ejemplo, temperatura y tiempo, se usa el ANOVA de dos factores (two-

ways ANOVA) (Largo, 2019b). 
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Si bien el desarrollo matemático del método ANOVA representa un análisis y varias 

fórmulas, estas están sintetizadas e integradas en hojas de cálculo electrónicas como 

MiniTab, SPSS, Excel etc. que se utilizan en este estudio estadístico de los fenómenos. 

3.3.4 Control estadístico del proceso. Normalidad de los datos. 

La mayoría de fenómenos que se desarrollan en la naturaleza tienen un resultado que 

acomoda como una distribución normal. Indica (Quevedo, 2011) “que, si uno toma al azar 

un número suficientemente grande de casos y construye un polígono de frecuencias con 

alguna variable continua, por ejemplo, peso, talla, presión arterial o temperatura, se obtendrá 

una curva de características particulares, llamada distribución normal. Es la base del análisis 

estadístico, ya que en ella se sustenta casi toda la inferencia”. 

La gráfica de la distribución normal tiene la forma de una campana, por este motivo 

también es conocida como la campana de Gauss. Sus características son las 

siguientes: 

• Es una distribución simétrica. 

• Es asintótica, es decir sus extremos nunca tocan el eje horizontal, cuyos valores 

tienden a infinito. 

• En el centro de la curva se encuentran la media, la mediana y la moda. 

• El área total bajo la curva representa el 100% de los casos. 

• Los elementos centrales del modelo son la media y la varianza. 

Esta distribución es un modelo matemático que permite determinar 

probabilidades de ocurrencia para distintos valores de la variable. Así, para 

determinar la probabilidad de encontrar un valor de la variable que sea igual o inferior 

a un cierto valor xi, conociendo el promedio y la varianza de un conjunto de datos, se 

debe reemplazar estos valores (media, varianza y xi) en la fórmula matemática del 

modelo. El cálculo resulta bastante complejo pero, afortunadamente, existen tablas 

estandarizadas que permiten eludir este procedimiento (Quevedo, 2011). 

 

 



21 

 

Figura 5.  

Probabilidad de ocurrencia de un valor dado. 

 

Nota. En la imagen el área sombreada corresponde a la probabilidad de encontrar un valor de la variable que 

sea igual o inferior a un valor dado. Tomado de “Distribución Normal”, por Fernando Quevedo, (2011). 

Tabla de distribución normal. - La tabla de la distribución normal presenta los 

valores de probabilidad para una variable estándar Z, con media igual a 0 y varianza 

igual a 1. 

Para usar la tabla, siempre se debe estandarizar la variable por medio de la 

expresión: 

𝑧 =
𝑥 − 𝜇

𝜎
 

Siendo “x” el valor de interés; “µ” la media de nuestra variable y “” su 

desviación estándar. Mencionar que “y” corresponden a parámetros, o sea valores en 

el universo, que generalmente no conocemos, por lo que debemos calcular “z” 

usando los datos de nuestra muestra. 

En general, el valor de “z” se interpreta como el número de desviaciones estándar 

que están comprendidas entre el promedio y un cierto valor de variable x. En otras 

palabras, se puede decir que es la diferencia entre un valor de la variable y el 

promedio, expresada esta diferencia en cantidad de desviaciones estándar (Quevedo, 

2011). 

La tabla de distribución normal se adjunta en el Anexo C.   
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Gráfica de probabilidad para verificar normalidad. - es el procedimiento que 

permite determinar si los datos muéstrales se ajustan a una distribución específica. La 

gráfica de probabilidad es un procedimiento que permite determinar en forma visual 

si los datos muéstrales se ajustan a una distribución específica. La gráfica de 

probabilidad es una gráfica del tipo X-Y cuyas escalas son determinadas por la 

distribución elegida. 

Supongamos que se tienen los siguientes datos: x1, x2,..., xn, y que se desea 

construir una gráfica de probabilidad para verificar si estos datos siguen cierta 

distribución. Para ello, primero se ordenan los datos de menor a mayor: denotemos al 

dato más pequeño con x(1), al segundo más pequeño con x(2), y así sucesivamente hasta 

el más grande que se denota con x(n). En seguida, los datos ordenados x(j) se grafican 

frente a la frecuencia acumulada observada ( j − 0.5)/n (distribución empírica) en el 

papel de probabilidad más apropiado a la distribución que se quiere probar. 

Si la distribución propuesta describe de manera adecuada los datos, los puntos en 

la gráfica tenderán a ubicarse a lo largo de una línea recta; pero si los puntos se 

desvían de manera significativa de una línea recta, entonces eso será evidencia de que 

los datos no siguen tal distribución. El hecho de que los datos se ajusten o no a una 

línea recta para concluir que siguen o no la distribución especificada es una decisión 

subjetiva, pero con frecuencia la gráfica resulta un procedimiento suficiente para 

tomar la decisión correcta. En situaciones no claras en la alineación de los puntos es 

posible aplicar alguna de las pruebas analíticas antes mencionadas. 

Si no se cuenta con papel de probabilidad, entonces es posible realizar la gráfica 

de probabilidad sobre papel ordinario transformando ya sea la frecuencia acumulada 

y/o los datos ordenados. Por ejemplo, en el caso de la distribución normal se grafica 

x(j) frente a los puntajes normales estandarizados z(j) que satisfacen la siguiente 

igualdad: 
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donde Φ(z) es la distribución normal estándar (N(0, 1)) (Pulido, 2009). 

Figura 6.  

Ejemplo de una gráfica de probabilidad para verificar normalidad. 

 
Nota: El gráfico representa el comportamiento de los datos en un procedo donde existe normalidad.  Tomado 

de  “Control Estadístico de Calidad y Seis Sigma”, por Humberto Gutiérrez Pulido, (2009). 

En la actualidad casi todos los sistemas de cómputo estadístico cuentan con una o varias 

de estas pruebas, para el caso de esta investigación se trabajó con la hoja de cálculo de 

Microsoft (Excel) para la prueba ANOVA y para la prueba de normalidad el MiniTab, siendo 

esté una poderosa herramienta informática y sobre todo con un interfaz amigable y fácil de 

interpretar. 

3.3.5 Estimación de incertidumbre de la medida. 

Como menciona (BIPM, 2008) La palabra “incertidumbre” significa duda. Así, en su 

sentido más amplio, “incertidumbre de medida” significa duda sobre la validez del resultado 

de una medición; la incertidumbre del resultado de una medición refleja la imposibilidad de 

conocer exactamente el valor del mensurando.       

El (Servicio de Acreditación Ecuatori, 2019a) indica que “es un parámetro no negativo 

que caracteriza la dispersión de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la 

información que se utiliza. Este parámetro, constituye un elemento indispensable de la 

trazabilidad de las mediciones, que permite realizar la verificación de conformidad con 

especificaciones demostrables mediante resultados de mediciones”.  La Norma NTE INEN-

ISO/IEC 17025:2018, establece en el numeral 7.2.1.1 “El laboratorio debe usar métodos y 
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procedimientos apropiados para todas las actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado, 

para la evaluación de la incertidumbre de medición, así como también las técnicas 

estadísticas para el análisis de datos.” (Servicio de Acreditación Ecuatori, 2019a). 

“Las etapas a seguir para evaluar y expresar la incertidumbre del resultado de una 

medición, tal como se presentan en la Guía” (BIPM, 2008): 

1) Expresar matemáticamente la relación existente entre el mensurando Y y las 

magnitudes de entrada xi de las que depende Y según Y = f(X1, X2, ..., XN).  La 

función f debe contener todas las magnitudes, incluyendo todas las correcciones 

y factores de corrección que pueden contribuir significativamente a la 

incertidumbre del resultado de medición. 

2) Determinar xi, el valor estimado de la magnitud de entrada Xi, bien a partir del 

análisis estadístico de una serie de observaciones, bien por otros métodos. 

3) Evaluar la incertidumbre típica u(xi) de cada estimación de entrada xi. Para una 

estimación de entrada obtenida por análisis estadístico de series de observaciones, 

la incertidumbre típica se evalúa tal como se describe en 4.2 de la GUM 

(evaluación Tipo A de la incertidumbre típica). Para una estimación de entrada 

obtenida por otros medios, la incertidumbre típica u(xi) se evalúa tal como se 

describe en 4.3 de la GUM (evaluación Tipo B de la incertidumbre típica). 

4) Evaluar las covarianzas asociadas a todas las estimaciones de entrada que estén 

correlacionadas. 

5) Calcular el resultado de medición; esto es, la estimación y del mensurando Y, a 

partir de la relación funcional f utilizando para las magnitudes de entrada Xi las 

estimaciones xi obtenidas en el paso 2. 

6) Determinar la incertidumbre típica combinada uc(y) del resultado de medida y, a 

partir de las incertidumbres típicas y covarianzas asociadas a las estimaciones de 

entrada, tal como se describe en el capítulo 5 de la Guía GUM. Si la medición 

determina simultáneamente más de una magnitud de salida, calcular sus 

covarianzas. 

7) Si es necesario dar una incertidumbre expandida U, cuyo fin es proporcionar un 

intervalo [y − U, y + U] en el que pueda esperarse encontrar la mayor parte de la 
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distribución de valores que podrían, razonablemente, ser atribuidos al 

mensurando Y, multiplicar la incertidumbre típica combinada uc(y) por un factor 

de cobertura k, normalmente comprendido en un margen de valores entre 2 y 3, 

para obtener U= k uc(y). 

8) Documentar el resultado de medición y, junto con su incertidumbre típica 

combinada uc(y), o su incertidumbre expandida U, siguiendo las indicaciones 

dadas en los puntos 7.2.1 o 7.2.3 de la Guía de la GUM. Utilizar una de las formas 

de expresión recomendadas en 7.2.2 o 7.2.4 (BIPM, 2008). 

3.3.5.1 Presupuesto de incertidumbre. 

El presupuesto de incertidumbre es una forma de expresar la incertidumbre combinada, 

donde se puede reflejar cada una de las incertidumbres típicas y al valor que aportan al final 

de incertidumbre expandida.  Cada valor de incertidumbre típica debe estar representado con 

su valor de su coeficiente de sensibilidad y los aportes que hacen los equipos de medición. 

Tabla 6.  

Ejemplo de tabla donde se resume el presupuesto de incertidumbre. 

  
Nota: Esta tabla representa un ejemplo del como conformar un presupuesto de incertidumbre. Tomado de 

“EVALUACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE”, por Victo Hugo Largo, (2019). 

3.3.5.2 Incertidumbre expandida de la medida. 

Como sugiere (Largo, 2019a) “La incertidumbre expandida reportada de la medición se 

establece como la incertidumbre de medición estándar multiplicada por el factor de cobertura 

k calculado, de tal manera que la probabilidad de cobertura corresponde a aproximadamente 
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95%”, donde se espera que se encuentre una gran facción de los valores que podrán ser 

atribuidos al mensurando.   De tal manera que el valor que se obtienen en el presupuesto de 

incertidumbre se debe multiplicar por 2; pero debe prevalecer el sentido común. 

El valor numérico de la incertidumbre expandida debe ser dado con máximo, dos 

cifras significativas, tomando en cuenta las siguientes consideraciones: 

a. El valor numérico del resultado de la medición debe, en el reporte final, ser 

redondeado a la cifra menos significante en el valor de la incertidumbre expandida 

asignada al resultado de la medición. 

b. Para el proceso de redondeo, deben utilizarse las reglas usuales de redondeo 

de números, sujetas a una guía para tal aplicación, como, por ejemplo, la Sección 7 

de la GUM (Servicio de Acreditación Ecuatori, 2019a). 
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CAPITULO 4: RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

4.1 Resultados  

El levantamiento de los datos y ejecución de los ensayos se realizaron en un artefacto de 

refrigeración clasificado en el Reglamento Técnico Ecuatoriano 035 como refrigerador 

congelador, modelo RI 389D con clase de clima sub tropical, cuatro estrellas, color croma, 

volumen bruto total de 270 litros, un volumen de almacenamiento total de 250 litros, 

refrigerante R600a con 52 gramos de carga, una potencia nominal de 150W, tensión nominal 

de 115V, frecuencia de 60Hz y una capacidad de congelación declarada de 2.6 kg; tal como 

se describe en la placa de identificación del artefacto. 

Figura 7. Placa de identificación del artefacto RI-389D, según la NTE2206:2018. 

 
Nota: Extraído de “Documentación RI-389D”, por Indurama, (2021). 

Acorde a la información proporcionada por el fabricante del artefacto (Homa Appliances 

Co., Ltd.) la capacidad de congelación en 24 horas es de 2.6 kg (Chen, 2020);  para ejecutar 

la verificación del método y el cálculo de la incertidumbre, se mantiene el plan de carga 

conforme el fabricante y se determinara el tiempo real que le toma al artefacto en alcanzar 

las condiciones de congelación del ensayo 6.11; se evalúa conforme al numeral 6.11.2.4.4.1 

primera posibilidad de la norma técnica ecuatoriana 2206:2018 donde la masa congelada  
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Figura 8.  

Artefacto RI-389D en la localización de ensayos, según la NTE2206:2018. 

  
Nota. En la figura se presenta el artefacto de ensayo, su instalación durante el ensayo de congelación dentro 

de la cámara climatizada del laboratorio de refrigeración. Fuente: Autor. 

Los resultados obtenidos en los ensayos se establecen mediante cálculo proporcional 

directo, de manera que a mayor tiempo en alcanzar las condiciones de congelación mayor 

será la masa congelada dentro del compartimento tres estrellas. Como se puede observar en 

la figura 9 y con más detalle en el Anexo B, el informe de corrida de norma del artefacto el 

tiempo obtenido por el laboratorio del fabricante es de 22.8 horas (Chen, 2020), menor a 24 

horas, asemejándose al comportamiento que se obtiene en esta investigación; donde los datos 

primarios se concuerdan a lo descrito, y se ajustan a la experiencia de laboratorio donde a 

mayor tiempo de congelación mayor la carga congelada, considerando el mismo volumen 

del compartimento tres estrellas a ensayar en todos los casos. 
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Figura 9.  

Extracto del test report de la RI-389D, según la NTE2206. 

 
Nota: Extraído del informe enviado por el fabricante del artefacto RI 389-D. Tomado de “TEST REPORT 

NTE INEN 2 206 Refrigerator and refrigerator-freezer for household use - Methods for measuring 

performance RI-389D”, por DEKRA Testing and Certification (Shanghai) Ltd. Guangzhou Branch, (2020). 

Según se especifica en el plan de caga proporcionado por el fabricante en el test report, 

la carga lastre se coloca en las zonas del congelador donde las temperaturas son más altas y 

toma más tiempo que los paquetes lleguen a -18°C; como se observa en las figuras 10, 11 y 

12. 

Figura 10.  

Plan de carga del RI-389D para el ensayo de congelación. 

 

Sección superior: 
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Sección inferior: 

 
Nota: Diagrama del plan de carga enviado por el fabricante del artefacto para el ensayo de congelación. del 

artefacto RI 389-D. Tomado de “TEST REPORT NTE INEN 2 206 Refrigerator and refrigerator-freezer for 

household use - Methods for measuring performance RI-389D”, por DEKRA Testing and Certification 

(Shanghai) Ltd. Guangzhou Branch, (2020). 

 Los paquetes de color azul corresponden a la carga ligera, es decir los paquetes que 

se encuentran ambientados a -18°C y los de color salmón a aquellos paquetes M con los 

cuales se miden la temperatura.  Los paquetes representados de color amarillo corresponden 

a la carga lastre que entra a 25°C y debe bajara a -18°C en menos de 24 horas. 

Figura 11.  

Carga del RI-389D para el ensayo de congelación, según plan de carga. 

  
Nota. Se puede observar la diferente coloración de los paquetes de ensayos debido a la diferencia de 

temperatura que tienen entre sí, siendo la de color marrón los paquetes que se encuentra a 25°C y los paquetes 

de color beige claro los paquetes a -18°C. Fuente: Autor. 
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La carga ligera y carga lastre están conformadas por paquetes de diferentes tamaños para 

abarcar la mayor cantidad de volumen(Servicio Ecuatoriano de Normalización, 2018) de la 

siguiente manera: 

Piso Superior: 

Carga Ligera: 4 paquetes de 1000g + 4 paquetes de 500g + 4 paquetes de 

125g + 2 paquetes M. 

Carga Lastre: 1 paquete de 500g + 1 paquete M. 

Piso Inferior: 

Carga Ligera: 4 paquetes de 1000g + 4 paquetes de 500g + 6 paquetes de 

125g + 2 paquetes de 500g (25 × 100 × 200) + 2 paquetes 

M. 

Carga Lastre: 2 paquete de 500g + 1 paquete M. 

Figura 12.  

Carga del RI-389D sección refrigerador para el ensayo de congelación, según plan de carga. 

 
Nota.  En la figura se observa el refrigerador del RI 389-D y la disposición de paquetes de ensayo a una altura 

de 1/3, 2/3 de la altura total del refrigerador y a 25 mm de lata de la sección de vegetales, tal como se indica 

en la NTE 2206:2018.  Fuente: Autor. 
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Los cables de los sensores salen por los lados del artefacto y se hermetizan utilizando 

cinta masking para evitar que el aire frio salga del artefacto. 

Figura 13.  

Hermetización  de cables de los sensores que del compartimento congelador del artefacto de ensayo. 

 
Nota. En la imagen de puede observar la hermetización de los espacios que quedan entre el marco del 

artefacto y el empaque magnético de la puerta, con cinta masking. Fuente: Autor. 

Los sensores se conectan al sistema de adquisición de datos Air Control, los mismos que 

están conectados al sistema LEMUR que genera una vista de gráficos de temperatura vs. 

tiempo, la misma que se utiliza para obtener el resultado del ensayo. 

A continuación, se realiza una descripción de los resultados obtenidos en la gráfica del 

sistema LEMUR en su sección StarGraph, el cual permite navegar a través de la línea del 

tiempo del ensayo y las diferentes temperaturas a las cuales los sensores han sido sometidos 

(ver figura 15 y 16). 
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Figura 14.  

Captura del dato primario del  ensayo de congelación. 

 
Nota. Gráfica del sistema LEMUR en su sección StarGraph, el cual permite navegar a través de la línea del 

tiempo del ensayo y las diferentes temperaturas a las cuales los sensores han sido sometido. Fuente: Autor. 

El espacio comprendido entre las líneas verdes y roja verticales indica el tiempo 

trascurrido para bajar la temperatura de los sensores la carga lastre (líneas de color verde 

aguacate y magenta) desde 25°C a -18°C, se puede observar el gradiente de inclinación de 

las líneas hasta el punto cercano a 0°C donde existe un cambio de estado de la humedad que 

forma el paquete (agua) de líquido a sólido, se puede notar como se entrega calor latente 

cuando la temperatura se vuelve constante, existe el cambio de estado y baja nuevamente la 

temperatura hasta llegar a -18°C.   Estos sensores son los que cuantifican el ensayo de 

congelación. 

Los sensores que se encuentran en la parte superior del gráfico (líneas de color naranja 

y verde oscuro) corresponden a los sensores colocados a 30 cm de las paredes laterales del 

artefacto y son los que censan la temperatura ambiente, que oscilan entre 25 ±1°C.  
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Figura 15.  

Descripción de imagen de los datos del StarGrap. 

 

 
Nota. En la imagen se describe que líneas corresponde a los sensores colocados dentro del artefacto. Fuente: 

Autor. 

Las líneas intermedias en la figura 15corresponden a los sensores colocados en la 

sección de refrigeración, donde durante el ensayo las temperaturas deben estar entre 0°C y 

Sensores temperatura ambiente 

Sensores carga lastre 
Sensores sección refrigerador 

Cursor inicio de prueba 

Cursor fin de prueba 

Sensores carga ligera 

Tiempo total de prueba  

Corriente consumida 
por artefacto on-off 
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10°C (Servicio Ecuatoriano de Normalización, 2018).  El comportamiento de estas líneas se 

observan mejor en la figura 16.  La línea verde con ángulos rectos corresponde a la corriente 

de funcionamiento del artefacto, lo que indica su encendido y apagado de forma periódica 

durante el ensayo. Las líneas que se encuentran en la parte inferior  de la figura 15 

corresponden a los sensores de la carga ligera, es decir los sensores que se colocan cuando 

arranca el ensayo y deben estar a una temperatura inferior a -18°C; durante el ensayo estos 

sensores pueden calentarse como máximo a -15°C. 

4.2 Cálculo y análisis del número de ensayos a realizar. 

En base al know how adquirido por el laboratorio en el proceso de acreditación previo a 

esta investigación; se parte de siete ensayos como valor representativo de cada 

experimentación.   Se arrancó con el técnico Andrés Robles que realizó siete veces el ensayo 

con los siguientes resultados: 

Tabla 7.  

Resultados de los ensayos preliminares.  Fuente: Autor. 

Número de observaciones 

preliminares 

valores en Kg 

A. Robles 

1 1.90 

2 2.24 

3 2.28 

4 2.20 

5 2.20 

6 2.19 

7 2.17 
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Aplicando la ecuación descrita en el 3.2.1 para determinar el número de observaciones  

con un nivel de confianza del 95% se aplica la fórmula para determinar el tamaño de la 

muestra, donde, el valor obtenido es de n= 4.504; redondeando este valor a unidad se tienen 

un número de 5 repeticiones para la caracterización de los ensayos. 

Acorde con los resultados se puede trabajar cinco veces en la ejecución de los ensayos, 

sin embargo, la dirección de los laboratorios establece que, para mantener una trazabilidad 

en las operaciones, se trabaje con un número de siete repeticiones de los ensayos por cada 

técnico para la verificación del método y como mínimo siete veces la ejecución de los 

ensayos por técnico para el cálculo de la estimación de la incertidumbre del mismo. 

4.3 Análisis de los requisitos alzados para acreditar el método de congelación.   

El laboratorio INDUGLOB ha mantenido su condición de laboratorio acreditado, 

cumpliendo con los requisitos exigidos en la ISO/IEC 17025:2017 esto se evidencia en el 

certificado de acreditación expedido por el Servicio de Acreditación Ecuatoriano, como se 

presenta en el Anexo A.  A continuación, se expone los requisitos enfocados a la acreditación 

del método de congelación. 

4.3.1 Requisitos exigidos por la norma ISO/IEC 17025:2017 para acreditar un método 

de ensayo.  

Acorde con lo mencionado, existen requisitos adicionales que se necesitan para presentar 

ante el Servicio de Acreditación Ecuatoriano para incrementar el alcance de acreditación 

(incluir nuevos métodos acreditados), los documentos que se presentan a continuación son el 

fruto del proceso de recolección de información para solicitar la acreditación del método de 

congelación. 

Procedimiento interno acorde con manual de laboratorio. - Se redacta un procedimiento de 

ejecución de ensayos con el formato de documentación de la organización (ver Anexo E). 
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Figura 16.  

Extracto de procedimiento interno de laboratorio. 

 

Nota.  La figura es parte del procedimiento interno para la ejecución del método de ensayo de congelación. 

Fuente: Autor. 

Calificación de técnicos quienes realizan ensayo. - El levantamiento de información se 

llevó a cabo con 3 técnicos a los cuales se les evaluó durante el desarrollo de los métodos, 

(ver Anexo F). 
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Figura 17.   

Competencia técnica del personal. 

  

 

 
Nota.  Extracto del documento competencia técnica del personal.  Fuente: Autor. 

Hoja de vida del personal clave para el ensayo. - Los técnicos seleccionados ha tenido 

como mínimo 2 años en actividades de métodos de ensayos (ver Anexo F). 

Local y condiciones ambientales donde debe realizarse el ensayo. - Se establece las 

locaciones donde se pueden llevar a cabo el método de congelación, las mismas se 

describen en el Anexo G. 
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Figura 18.  

 Layout de laboratorio de refrigeración de Induglob.. 

 
Nota.  Esquema de la distribución de cámaras climatizadas del laboratorio Induglob.  Fuente: Autor. 

Informe de verificación / validación de aplicabilidad. - Se realiza el análisis estadístico 

y factibilidad de ejecución del ensayo (ver Anexo H). 
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Figura 19. 

 Informe de verificación de método. 

 
Nota. Extracto del informe de verificación de métodos. Fuente: Autor. 

Estimación del valor incertidumbre. - Se realiza el presupuesto y cálculo de la 

estimación de la incertidumbre (ver Anexo I). 

Figura 20. 

Informe de Estimación de la Incertidumbre de la Medida. 

 
Nota.  Extracto del informe de estimación de incertidumbre de métodos de ensayo. Fuente: Autor. 

Equipos utilizados en el ensayo, marca, modelo, fabricante, rangos, capacidad, fecha 

puesta en servicio, última calibración. - Se establece los equipos necesarios para ejecución 

del método con su respectiva trazabilidad metrológica (ver Anexo J). 

4.3.2 Requisitos adicionales para acreditar un método de ensayo exigidos por el 

Servicio de Acreditación Ecuatoriano.  

Pág. 1 de 3

Informe No.

Cuantitativo x Cualitativo Código del método

Congelación

Objetivo y Alcance del método

Determinar la masa que congela un artefacto para decalar su capacidad 3 estrellas

Referencia normativa NTE 2206:2018 (4R)  Ensayo 6.11.      

UNE-EN 62552:2014 Ensayo 17.       

IEC 62552:2007. Ensayo 17.

Sección refrigeración 1.49

INFORME DE VALIDACION / VERIFICACIÓN DE MÉTODO DE ENSAYO 

V057 Fecha 16/6/2021

DATOS E INFORMACIÓN DEL MÉTODO DE ENSAYO

Nombre del método

Informe Incertidumbres N°:

Se actualizará el informe de incertidumbres siempre que se calibre alguno de los equipos del método.

INFORME DE ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDIDA

DATOS GENERALES

I087

Fecha de realización: 6/7/2021
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Los requisitos mencionados en el apartado 3.1.2 de este documento, han sido dados en 

conformidad, como se puede evidenciar en la ratificación de la condición de Laboratorio 

Acreditado del Servicio de Acreditación Ecuatoriano hacia el laboratorio Induglob tal como 

se demuestra en el Anexo A y K, certificado de re-acreditación del laboratorio Induglob y 

alcance del laboratorio Induglob. 

4.4 Análisis de la validación del método de congelación y su valor de incertidumbre. 

4.4.1 Análisis de normalidad de los datos. 

En el proceso de verificación y factibilidad de ejecución del método de congelación es 

necesario establecer que los datos tienen un comportamiento normal, siendo estadísticamente 

significativos. Con un valor de significancia 0.05 (K=2, Probabilidad que los datos obtenidos 

estén bajo la curva 95%); si el valor de “P” es mayor que el nivel de significancia los datos 

son normales 

Del Anexo H informe de validación / verificación de método de ensayo, se realiza la 

prueba de normalidad en la hoja electrónica Minitab de los 2 técnicos que realizan el 

levantamiento de información (ver figura 21 y 22). 

Figura 21.  

Prueba de normalidad, de los experimentos del técnico Stalin Quezada. 

 
Nota: En la figura se puede observar el comportamiento normal de los datos tomados por S. Quezada. 

Tomado de “INFORME DE VALIDACIÓN / VERIFICACIÓN DE MÉTODO DE ENSAYO”, por Stalin 

Quezada Méndez, (2021). 
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El valor P de la prueba de normalidad del técnico S. Quezada es 0.636 mayor a 0.05, de 

forma que los datos tienen un comportamiento normal y no existe ningún dato atípico que se 

aleje de la línea central de tendencia (ver figura 21). 

Figura 22.  

Prueba de normalidad, de los experimentos del técnico Henry Lozano. 

 
Nota: En la figura se puede observar el comportamiento normal de los datos tomados por Henry Lozano. 

Tomado de “INFORME DE VALIDACIÓN / VERIFICACIÓN DE MÉTODO DE ENSAYO”, por Stalin 

Quezada Méndez, (2021). 

Resulta de la prueba de normalidad de los datos del técnico H. Lozano un valor P igual 

a 0.232, este resultado indica un comportamiento normal de los datos de los ensayos, sin 

existencia de datos atípicos.  

4.4.2 Análisis de la validación. Cotejo del F calculado vs. F crítico. 

Se realiza un análisis de varianza (ANOVA) como técnica estadística que permite 

expandir las pruebas de significación.  Los ensayos se realizan en condiciones ambientales y 

de operación especificados basado en la NTE 2206:2018, siendo el único factor de 

variabilidad los técnicos que ejecutan el método; en el trabajo frecuente se necesita comparar 

simultáneamente varias medidas y si estas son diferentes.  Se ejecutó un mismo método y 

diferentes técnicos (one-way anova) considerando la hipótesis: Fcalculado menor Ftabulado con lo 

cual "No existe diferencias significativas", si esta hipótesis se confirma el método queda 

verificado. 
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Se ejecuta la prueba de “análisis de varianzas de un factor” en la hoja electrónica Excel 

obteniendo los siguientes resultados: 

Tabla 8.   

Resultado de prueba ANOVA en Excel de los datos de verificación del método de congelación 

Análisis de varianza de un factor           

RESUMEN               

Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza      

S. Quezada 7 139.959 19.994 0.338      

H. Lozano 7 137.281 19.612 2.622      

                

ANÁLISIS DE VARIANZA             

Origen de las variaciones 
Suma de 

cuadrados 
Grados de 

libertad 

Promedio 

de los 

cuadrados 
F Probabilidad 

Valor crítico 

para F 

Entre grupos 0.512 3 0.171 0.096086 0.960 3.708265 

Dentro de los grupos 17.764 10 1.776    

Total       18.276 13         
Nota. Resultado obtenido de la prueba de significancia ANOVA.  Fuente: Autor. 

Siendo el valor de F calculado 0.096 menor al valor de F critico de 3.708; por 

consiguiente, no existe una diferencia significativa cuando se realiza el método entre 

diferentes técnicos, de tal forma que el método está verificado según las condiciones en las 

que se llevaron a cabo los ensayos.  

En conclusión, se declara el método verificado y se puede ejecutar en la sección del 

laboratorio de refrigeración. 

4.4.3 Análisis del valor del presupuesto de incertidumbre de la medida. 

Al plantear el modelo matemático donde se tantea las variantes que intervienen y afectan 

en el método de congelación; siendo el resultado función los siguientes factores que son 

relevantes en el desarrollo del método: 

Lr = Lectura realizada; 

∆L = La variación del resultado por la corrección sistemática del instrumento de medida; 

∆Res = La variación del resultado por la corrección debida a la resolución del equipo; 

∆Deriva= La variación del resultado por la corrección por deriva del instrumento 

utilizado; 
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∆CNR = La variación del resultado por la corrección por corrección no realizada del 

instrumento de medida. 

∆Rep. = La variación del resultado debida a la repetitividad del ensayo cuando se corren 

los ensayos manteniendo todas las condiciones. 

∆Repr. = La variación del resultado por reproducibilidad del ensayo cuando se 

mantienen las condiciones y se realiza entre varios técnicos; 

∆ Tamb = La variación del resultado por el cambio en la temperatura ambiente de la 

cámara de ensayo; 

∆ % HR= La variación del resultado por el cambio en la humedad relativa de la cámara 

de ensayo. 

 

Teniendo como modelo matemático la siguiente ecuación: 

 

Los aportes de incertidumbre debido a los instrumentos de medición también se los 

considera de tal manera que la incertidumbre combinada del método de congelación de 

calcula con la siguiente ecuación: 

 

 

La incertidumbre combinada se establece a partir de la raíz cuadrada de la suma de los 

cuadrados de los factores que intervienen en el método por su coeficiente de sensibilidad 

elevado al cuadrado, como se describe en el punto 3.3.5 de este documento. 

Aporte a la incertidumbre debido a la variación de la temperatura ambiente en la 

cabina de ensayo. - El ensayo de congelación en el punto 6.11.2.1 indica que para un 

artefacto de clase de clima ST la temperatura de ensayo es de 25°C, de tal manera que 

para establecer el aporte al presupuesto de incertidumbre debido la variación de la 

temperatura ambiente de forma experimental se realiza 3 ensayos, uno a 25°C, a 24 °C 

y a 26°C.  

 

 

 

𝐶𝑎𝑝𝑎𝑐𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑑𝑒 𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙𝑐𝑖ó𝑛 = 𝑓(𝐿𝑟 + ∆𝐿 + ∆𝑅𝑒𝑠 + ∆𝐷𝑒𝑟𝑖𝑣𝑎 + ∆𝐶𝑁𝑅 + ∆𝑅𝑒𝑝 + ∆𝑅𝑒𝑝𝑟 + ∆𝑇𝑎𝑚𝑏 +%𝐻𝑅) 

𝜇(𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛) = √∑[(
𝜕𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛

𝜕𝑥𝑖
) × 𝜇(𝑥𝑖)]

2𝑛

𝑖=1
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Figura 23.  

Razón de cambio entre la variación de la temperatura ambiente y la masa congelada. 

 
Nota: El grafico presenta la correlación que existe entre la temperatura ambiente y la variación de la  masa 

congelada.  Tomado de “Inf. I087 método_1.49 Capacidad de Congelación”, por Stalin Quezada Méndez, 

(2021). 

En la figura 24 se puede observar que el coeficiente de sensibilidad entre la temperatura 

ambiente y la masa congelada es de 0.2605, multiplicada por la incertidumbre del sensor de 

temperatura ambiente que es 0.13 se obtiene un valor de incertidumbre debido a la 

temperatura ambiente de 0,03359 kg 

Aporte a la incertidumbre debido a la variación de la humedad relativa en la cabina 

de ensayo. - Las condiciones de ensayo establecen que la humedad relativa debe ser 

inferiores al 75%; durante la validación del método y los ensayos por seguimiento de 

norma se ha observado que existe variación en el tiempo que le toma al artefacto congelar 

la carga ligera (masa a congelar).  Bajo esta condición se establece la razón de cambio 

que tiene la masa congelada en relación a la humedad relativa del ambiente que rodea al 

artefacto con una humedad relativa cercana a 70%, 60%, 50%. 
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Figura 24.  

Razón de cambio entre la variación del porcentaje de humedad relativa y la masa congelada. 

 
Nota: El gráfico presenta la correlación que existe entre la humedad relativa del ambiente y la variación de la  

masa congelada. Tomado de “Inf. I087 método_1.49 Capacidad de Congelación”, por Stalin Quezada 

Méndez, (2021). 

En la figura 25 se puede observar que el coeficiente de sensibilidad entra la masa 

congelada y la variación del porcentaje de humedad relativa es bajo, sin embargo, este valor 

si se considera para la incertidumbre combinada, al multiplicar el coeficiente de 0.002 por la 

incertidumbre del higrotermómetro 2.97 se obtienen un valor de incertidumbre debido a la 

variación de la humedad relativa de 0.01 kg. 

Aporte a la incertidumbre debido a la repetitividad en el desarrollo del ensayo. - Al 

realizar los ensayos por repetitividad, es decir 1 técnico realiza 7 veces los ensayos 

manteniendo las condiciones homogéneas durante todas las repeticiones, se obtiene:   

𝑢𝑅𝑒𝑝𝑡 =
𝜎𝑅𝑒𝑝𝑡

√𝑛
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Tabla 9. 

Resultado de incertidumbre por repetitividad. 

Fecha: 5 al 16 de marzo 2021 

Inspector: Stalin Quezada 

Unidades kg 

No. de observación  

1 3.25 

2 3.04 

3 3.22 

4 3.06 

5 3.16 

6 3.13 

7 3.01 

σ 0.09 

uRept= 0.03 

Se obtienen una incertidumbre de repetitividad de 0.03 kg. 

Aporte a la incertidumbre debido a la reproducibilidad del desarrollo del ensayo. - 

Cuando se realiza los ensayos entre 2 técnicos, 7 veces cada uno y mantenido las 

condiciones homogéneas durante todas las ejecuciones del método se obtiene:   

𝑢𝑅𝑒𝑝𝑟 =
𝜎𝑅𝑒𝑝𝑟

√𝑛
 

Tabla 10. 

Resultado de incertidumbre por reproducibilidad. 

Fecha: 22 de mar al 19 abril 2021 

Inspector: Henry Lozano Andrés Robles 

Unidades kg 

No. de observación   

1 2.94 3.56 

2 3.59 3.01 

3 3.28 2.97 

4 2.94 3.07 

5 3.05 3.07 

6 3.07 3.09 

7 3.54 3.12 

σ 0.10 0.07 

uRepr= 0.09 
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Se obtienen una incertidumbre de reproducibilidad de 0.09 kg. 

En resumen, al conformar el presupuesto de incertidumbre y se concilian de los 

resultados se obtiene:  

Tabla 11.   

Presupuesto de incertidumbre de los ensayos de congelación. 

 

El resultado de la incertidumbre expandida es U= ± 0.341 kg en los 2.6 kg declarados 

por la fabricante.   Sin embargo este resultado no puede expresar directamente de esta forma, 

debido a que el valor declarado por el fabrícate es un valor fijo, la refrigeradora RI-389D al 

tener un compartimento 4 estrellas con un volumen de 57 litros (un volumen mediano que se 

puede encontrar en el mercado y por esta razón se escogió este modelo para la investigación) 

es necesario hacer una relación directa a porcentaje para aplicar este resultado de 

incertidumbre a todos los artefactos con compartimento 4 estrellas. 

Acorde con la descripción, el valor de incertidumbre a declarar en el método de 

congelación de la Norma Técnica Ecuatoriana 2206:2018 “Aparatos de refrigeración 

domésticos. Requisitos y métodos de ensayo” es U = ±13.10%. 
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CONCLUSIONES 

Se levantó la información necesaria en la norma ISO/IEC 17025:2017 para solicitar al 

Servicio de Acreditación Ecuatoriano, el incremento del alcance del laboratorio Induglob con 

el método de congelación; sin embargo, esta solicitud queda en espera, hasta que la dirección 

de los laboratorios considere pertinente. Por consiguiente, se cumple con lo establecido en la 

norma para una posterior acreditación del método de congelación de la norma NTE 

2206:2018. 

Acorde con esta investigación, se ha realizó la validación del método de ensayo de 

congelación y el cálculo de la estimación de la incertidumbre del método de congelación de 

la norma NTE 2206:2018 para una posterior acreditación con la norma ISO/IEC 17025:2017. 

Se analizó los resultados obtenidos para el ensayo de congelación de la norma NTE 2206: 

2018; se considera que se cuenta con los requerimientos necesarios  para solicitar una 

auditoría al SAE para iniciar con el proceso de acreditación del método de ensayo de 

congelación. Depende de la dirección del laboratorio Induglob, que se disponga de los 

recursos necesarios (un costo de 200 USD por la solicitud, 1220 USD por la auditoria y 300 

USD por el experto técnico, con un total de 1720 USD) y la estrategia comercial que tenga 

la organización. 
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RECOMENDACIONES 

 Cuando una organización se ha decidido entrar en un esquema de acreditación es 

fundamental tener un asesoramiento en temas técnicos y de lobby relacionados con 

acreditación. Si bien el Servicio de Acreditación Ecuatoriano tienen todos sus 

procedimiento y tazas en su página web, los trámites no fluyen con celeridad, aquí un 

asesoramiento de empresas especializadas optimiza tiempos y recursos importantes.  

 Si bien la implementación de un sistema de gestión se ha convertido en algo frecuente 

en las organizaciones; un sistema de gestión basado en las normas ISO 17000 es muy 

especializado, es necesario un acompañamiento de un experto durante la 

implementación del sistema de gestión ISO 17000. 

 Es importante contar con técnicos de experiencia en el área a trabajar, ya que su 

práctica aporta significativamente al desempeño de los ensayos a la reducción de los 

tiempos de implementación y la optimización de los recursos asignados. 

 En el ámbito de capacitación, el adiestramiento de los técnicos en temas metrológicos, 

de norma 17025, estimación de incertidumbre, validación de métodos, auditorías 

internas, reglamentación técnica, evaluación de conformidad y sistemas de gestión 

son importantes para la implementación manejo y desempeño del sistema. 

 Si bien el destinar los recursos en un requisito para la implementación de un sistema 

de gestión ISO 17025 en un laboratorio, el presupuestar de manera adecuada los 

costos de metrología es fundamental ya que la compra, calibración y transporte de los 

equipos representan un rubro muy elevado, que los laboratorios deben costear año a 

año.  
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ANEXOS 

ANEXO A Certificado de acreditación laboratorio Induglob. 

ANEXO B TEST REPORT NTE INEN 2 206:2011. 

ANEXO C Tabla de distribución normal.  

ANEXO D Cálculo de número de observaciones.  

ANEXO E Método de ensayo de congelación. 

ANEXO F Calificación y autorización de los técnicos que ejecutaran el ensayo de 

congelación. 

ANEXO G Curriculum vitae técnicos ejecutante de método. 

ANEXO H Local y condiciones ambientales donde debe realizarse el ensayo 

ANEXO I Informe de validación / verificación  

ANEXO J Informe de estimación de la incertidumbre de la medida 

ANEXO K Equipos utilizados en el ensayo, marca, modelo, fabricante, rangos, capacidad, 

fecha puesta en servicio, última calibración. 

ANEXO L Alcance de laboratorio Induglob 

ANEXO N Datos primarios  

RESUMEN DE DATOS PRIMARIO  
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ANEXO A 

CERTIFICADO DE ACREDITACIÓN LABORATORIO INDUGLOB
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ANEXO B 

INFORME DE ENSAYOS NTE INEN 2 206:2011 

Refrigerador - congelador de uso doméstico - 

Métodos para medir el desempeño 
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ANEXO C 

TABLA DE DISTRIBUCIÓN NORMAL. 
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ANEXO D 

CÁLCULO DE NÚMERO DE OBSERVACIONES 

 
Descripción del cálculo del número de observaciones del método de congelación. 
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ANEXO E 

MÉTODO DE ENSAYO DE CONGELACIÓN. 
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ANEXO F 

CALIFICACIÓN Y AUTORIZACIÓN DE LOS TÉCNICOS QUE 

EJECUTARAN EL ENSAYO DE CONGELACIÓN. 
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ANEXO G 

CURRICULUM VITAE TÉCNICOS EJECUTANTE DE MÉTODO  

 

HOJA DE VIDA  
 

DATOS PERSONALES: 

 

Apellidos: 
LOZANO SANANGO 

Nombres: HENRY HOMERO 

Fecha de nacimiento: 19-10-1984 

Edad: 37 

Estado Civil: SOLTERO 

 

INSTRUCCIÓN: 

Primaria: ESCUELA “DANIEL MUÑOZ SERRANO” 

Secundaria: ITLRG “TÉCNICO INDUSTRIAL ESPECIALIDAD ELECTRICIDAD” 

Superior: ITSLRG “TECNÓLOGO EN ELECTRICIDAD" 

Cuarto nivel:  

 

CURSOS REALIZADOS: 

 Perfeccionamiento en Equipos de Refrigeración Domiciliaria 
 ISO/IEC 17025:2006 
 Norma ISO 17025 2017 
 Incertidumbre de la Medición 
 Validación de Métodos 
 Auditorías Internas 

 

EXPERIENCIA LABORAL O PRÁCTICAS: 

 

Empresa Cargo Tiempo 

EERCS SISSIG Operador de medidores 1 año 

MUNICIPIO BIBLIAN Avalúos y Catastros 1 año 

INDURAMA Operador de Línea de Ensamble 3 años  

INDURAMA Inspector Dinámico 2 años 

INDURAMA Inspector de Laboratorio 4 años 
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HOJA DE VIDA 
 

DATOS PERSONALES: 

Apellidos: ROBLES ROMERO  

Nombres: ANDRES OCTAVIO 

Fecha de nacimiento: 16-02-1982 

Edad: 39 

Estado Civil: CASADO 

 

INSTRUCCIÓN: 

Primaria: ESCUELA “CARLOS CRESPI” 

Secundaria: TECNICO SALESIANO “MECÁNICO AUTOMOTRIZ” 

Superior: UPS “TECNOLOGÍA EN ELECTRCIDAD INDUSTRIAL" 

Cuarto nivel:  

 

CURSOS REALIZADOS: 

 Reglamentación Técnica 
 Introducción a la Normalización 
 Procedimiento de Muestreo 
 Semana de la Industria 
 Formación Integral para Mandos Medios 
 Norma 17025:2017 
 Incertidumbre de la Medición 
 Validación de Métodos 
 Auditorías Internas 

 

EXPERIENCIA LABORAL O PRÁCTICAS: 

Empresa Cargo Tiempo 

INDURAMA Operador de la Línea de frío 6 años 

INDURAMA Inspector de Calidad 9 años 

INDURAMA Inspector de Laboratorio 2 años 
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HOJA DE VIDA  
 

DATOS PERSONALES: 

 

Apellidos: 
QUEZADA MENDEZ 

Nombres: STALIN PATRICIO 

Fecha de nacimiento: 30-07-1981 

Edad: 40 

Estado Civil: CASADO 

 

INSTRUCCIÓN: 

Primaria: ESCUELA “HONORATO VASQUEZ” 

Secundaria: COLEGIO ASUNCIÓN “QUIMICO BIOLOGO” 

Superior: U DE CUENCA “INGENIERO QUIMICO” 

Cuarto nivel:  

 

CURSOS REALIZADOS: 

 Sistemas Integrados de Gestión. Universidad de Cuenca. 
 Emprendedores y Formación de Nuevos Proyectos en una empresa. Universidad de 

Cuenca. 
 Curso de Auditores internos, para cumplimiento y Certificación de la Norma ISO 

9001-2008.  SGS del Ecuador. Certificado No. PM-010-09. 14 horas de duración. 
 Taller de Programación de LabVIEW. DataLights. 16 horas de duración. 
 Programa de formación de Especialista en Gestión de la Calidad. Instituto 

Ecuatoriano de Normalización. No. 0000773. 100 horas de duración. 
 Gestión de la Calidad. Norma ISO 9000:2008. Instituto Ecuatoriano de 

Normalización. Certificado. Certificado No 008402. 20 horas de duración. 
 Auditorías Internas de Sistemas de Gestión de la Calidad NTE INEN-ISO 19 

011. Instituto Ecuatoriano de Normalización. Certificado No 008694. 20 horas de 
duración. 

 Gestión Ambiental – Normas ISO 14000:2004. Instituto Ecuatoriano de 
Normalización. Certificado No 008994. 20 horas de duración. 

 Metrología Básica. Instituto Ecuatoriano de Normalización. Certificado No 009276. 
20 horas de duración. 

 Técnicas Estadísticas en la Gestión de la Calidad. Instituto Ecuatoriano de 
Normalización. Certificado No 008200. 20 horas de duración. 

 Taller de Planes de muestreo.Acrisolar. 20 horas de duración 
 Perfeccionamiento en equipos de Refrigeración Doméstica. SECAP. Certificado No. 

117213. 45 horas de duración. 
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 Curso de Gestor de la Calidad. Capacites. MIPRO / Capacites. 120 horas de 
duración. 

 Eficiencia Energética interlaboratorios. NYCE. 
 Validación e Incertidumbre.Asesoría de SECalmet, en referente a los requisitos 

técnicos de la NTE INEN ISO/IEC 17025. Informe técnico No. SECM-2014-007. 
Duración 20 horas. 

 NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. Requisitos Generales para la Competencia de los 
Laboratorios de Ensayo y de Calibración y Criterios de Acreditación del Servicio de 
Acreditación Ecuatoriano. SAE. Certificado N° SAE 15-1136. 16 horas de duración. 

 Acreditación 17025 
 Introducción a la Normalización 
 Reglamentación Técnica 
 Fundamentos de Sistemas de Refrigeración 
 Norma ISO 17025 2017 
 Incertidumbre de la Medición 
 Validación de Métodos 
 Auditorías Internas 

 

EXPERIENCIA LABORAL O PRÁCTICAS: 

 

Empresa Cargo Tiempo 

CERAMICA RIALTO Inspector de Calidad 2 años 

PLASTICOS RIVAL Inspector de Calidad 1 año 

INDURAMA Inspector de Laboratorio RI 3 años 

INDURAMA Inspector de Laboratorio CH 3 años 

INDURAMA Coordinador de Laboratorio 2 años 
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ANEXO H 

LOCAL Y CONDICIONES AMBIENTALES DONDE DEBE 

REALIZARSE EL ENSAYO 
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ANEXO I 

INFORME DE VALIDACIÓN / VERIFICACIÓN 

 

Pág. 1 de 3

Informe No.

Cuantitativo x Cualitativo Código del método

DETALLE DE MATERIALES, INSUMO, EQUIPOS EMPLEADOS Y ACONDICIONAMIENTO DE LOS ITEMS

Artefacto de Prueba  Indurama RI-389D Croma s/n

Termómetro TAIR AIR CONTROL TESTING ROOM Tair

Se trabaja con 2 técnicos Stalin Quezada y Henry Lozano, los datos se levantan el la cocina RI 389D declarada 

como 4 estrellas con una cacapcidad de congelación 2.6 kg, con un refrigerador de 198 l, un congelador de 

48l, con zona fría, depósito de legumbres y control de temperatura separados para refrigerador y 

congelador.

Los ensayos se realizan en las condiciones ambientales y de operación especificados en norma, siendo el 

único factor de  variabilidad los técnicos que ejecutan el método.

El artefacto al tener establecido su capacidad de congelación y una vez verificada esta capacidad, se procede 

a validar la ejecución del método atravez del tiempo que toma congelar los 2.5 kg.

Termohigrómetro Elektronik EE21 115012000311.00

Termómetro Digital D-T10 DT10

Termómetro Digital D-T11 DT11

Termómetro Digital D-T13

Termómetro Digital D-T14

Anemómetro

AIR CONTROL

Delta Ohm S.r.l HD403TS4

Termómetro Digital D-T8 DT08

Termómetro Digital D-T9 DT09

Termómetro Digital D-T6 DT06

Termómetro Digital D-T7 DT07

14010522

Termómetro Digital D-T1 DT01

Congelación

Objetivo y Alcance del método

Determinar la masa que congela un artefacto para decalar su capacidad 3 estrellas

Referencia normativa NTE 2206:2018 (4R)  Ensayo 6.11.      

UNE-EN 62552:2014 Ensayo 17.       

IEC 62552:2007. Ensayo 17.

Sección refrigeración 1.49

TESTING ROOM

DT13

DT14

Termómetro Digital D-T4 DT04

Termómetro Digital D-T5 DT05

Termómetro Digital D-T2 DT02

Termómetro Digital D-T3 DT03

Termómetro Digital D-T12 DT12

INFORME DE VALIDACION / VERIFICACIÓN DE MÉTODO DE ENSAYO 

V057 Fecha 16/6/2021

DATOS E INFORMACIÓN DEL MÉTODO DE ENSAYO

Nombre del método

LISTADO DE MATERIALES, INSUMO & EQUIPOS EMPLEADOS

Nombre Marca Modelo Código
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Pág. 2 de 3

Mínimo de 7 datos por cada técnico

Ensayo de congelación

Número de horas que le toma al artefacto en congelar 2.5 kg, segú plan de carga declarado por el fabricante.

Fecha

Unidades

Inspector

1

2

3

4

5

6

7

Hipótesis Nula,  H0= los datos son normales

Valor de significancia 0.05 (K=2, Probabilidad que los datos obtenidos estén bajo la curva 95%)

Si el valor de p es mayor que el nivel de significancia NO se puede rechazar la H0.  Si p es > o = 0.05 los datos son normales

Se utiliza el programa MiniTab 15 para realizar la prueba de normalidad de lo datos.

5 de marzo al 9 de abril del 2021

20.71 17.61

PRUEBA DE NORMALIDAD DE LOS DATOS EXPERIMENTALES OBTENIDOS

El valor p = 0.636 es mayor a 0.05, de forma que los datos 

tienen un comportamiento normal

19.04

20.41 21.25

19.74 20.44

19.95 20.32

El resultado de p = 0.232 este resultado indica un 

comportamiento de normalidad de los resultados de los 

ensayos.

horas

S. Quezada H. Lozano

le
ct

u
ra

19.22 21.23

20.55 17.39

19.38

PARAMETROS DE VALIDACIÓN 

Se realiza un análisis de varianza que es una técnica estadística que permite expandir las pruebas de significación.  En el 

trabajo frecuente se necesita comparar simultáneamente varias medidas y si estas son diferentes.

Se ejecutará un mismo método y diferentes técnicos (one-way anova) y se considerará la hipótesis: Fcalculado menor 

Ftabulado con lo cual "NO existen diferencias significativas", si esta hipótesis se confirma el método queda  verificado.

DATOS EXPERIMENTALES

21.521.020.520.019.519.018.5

99
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30

20

10

5

1

S.Quezada

P
o

rc
e

n
ta

je

Media 19.99

Desv.Est. 0.5817

N 7

AD 0.245

Valor P 0.636

Gráfica de probabilidad de S.Quezada
Normal 

24232221201918171615

99

95

90

80

70

60

50

40

30

20

10

5

1

H. Lozano

P
o

rc
e

n
ta

je

Media 19.61

Desv.Est. 1.619

N 7

AD 0.418

Valor P 0.232

Gráfica de probabilidad de H. Lozano
Normal 
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Análisis de varianza de un factor

RESUMEN

ANÁLISIS DE VARIANZA

Total

DECLARACIÓN DE VALIDACIÓN Y/O VERIFICACIÓN DEL METODO

dd mm aa dd mm aa

fecha 16 6 2021 fecha 21 6 2021

R-MF-AL-LAB-024

OFICINAS: Av. Don Bosco  S/N y Av. De las Américas CUENCA - ECUADOR

TEL: +(593) (7) 2882900  EXT: 244 

Siendo el valor de F calculado 0.096 menor al valor de F critico de 3.708, no existe una diferencia significativa cuando se 

realiza el método entre diferentes técnicos, de tal forma que el método está verificado según las condiciones en las que 

se llevaron acabo los ensayos.

En conclusión se declara el método verificado y se puede ejecutar en la sección del laboratorio de refrigeración

Realizado por: Revisado por:

Stalin Quezada José Capa

FIN DE INFORME

18.276 13

Dentro de los grupos 17.764 10 1.776

Entre grupos 0.512 3 0.171 0.096086 0.960 3.708265

H. Lozano 7 137.281 19.612 2.622

Origen de las 

variaciones

Suma de 

cuadrados

Grados de 

libertad

Promedio de 

los cuadrados
F Probabilidad

Valor crítico 

para F

Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza

S. Quezada 7 139.959 19.994 0.338

ESTADISTICOS PRUEBA ANOVA
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ANEXO J 

INFORME DE ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE LA 

MEDIDA 

 

Informe Incertidumbres N°:

Se actualizará el informe de incertidumbres siempre que se calibre alguno de los equipos del método.

Tipo de método:

X

Modelo Código

DT1

DT2

DT3

DT4

DT5

DT6

DT7

DT8

DT9

DT10

DT11

DT12

DT13

DT14

HD403TS4 14010522

EE21 115012000311

RI-389D Croma s/n

TESTING ROOM Tair

R-MF-AL-LAB-033

Termómetro TAIR AIR CONTROL MET-2019-12-04-15 10/12/2019

OFICINAS: Av. Don Bosco  S/N y Av. De las Américas CUENCA - ECUADOR

TEL: +(593) (7) 2882900  EXT: 241-244 

10/12/2019

Termohigrómetro Elektronik LTEM-21-168-THG 30/01/2021

MET-2021-03-16-04

Termómetro Digital D-T8 MET-2019-12-04-08

Termómetro Digital D-T9 MET-2019-12-04-09

Termómetro Digital D-T10 MET-2021-03-16-01

MET-2019-12-04-04

Termómetro Digital D-T5 MET-2019-12-04-05

Termómetro Digital D-T6

Artefacto de Prueba  Indurama N/A N/A

Termómetro Digital D-T14 MET-2021-03-16-05

Anemómetro Delta Ohm S.r.l F-IND-2364 27/05/2020

29/03/2021

Termómetro Digital D-T11 MET-2021-03-16-02

Termómetro Digital D-T12 MET-2021-03-16-03

Termómetro Digital D-T13

TESTING ROOM

Termómetro Digital D-T2 MET-2019-12-04-02

Termómetro Digital D-T3 MET-2019-12-04-03

Termómetro Digital D-T4

MET-2019-12-04-06

Termómetro Digital D-T7 MET-2019-12-04-07

Termómetro Digital D-T1

AIR CONTROL

MET-2019-12-04-01

IDENTIFICACIÓN DE MATERIALES, INSUMO O EQUIPOS EMPLEADOS

Equipos que intervienen en el método:

Nombre Marca No. Certificado Fecha de Calibración

Componentes:

Normalizado No Normalizado Normalizado Modificado

Ensayo Laboratorio RI Ensayo Laboratorio CH Otro

Código del método: 1.49

MODELO DE MEDICIÓN

Relación funcional:

IDENTIFICACIÓN DEL MÉTODO DE ENSAYO A DETERMINAR INCERTIDUMBRE

Nombre completo del método:

CONGELACION

Cualitativo Cuantitativo Nuevo

Página 1 de 4

INFORME DE ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDIDA

DATOS GENERALES

I087

Fecha de realización: 6/7/2021

PRESICIÓN

Repetibilidad

Reproducibilidad

CONDICIONES PROPIAS 
DEL MÉTODO

EQUIPOS UTILIZADOS

RESULTADO DE MÉTODO  
APLICADO + INCERTIDUMBRE 

EXPANDIDA

CONDICIONES 
AMBIENTALES

Lectura

Resolución del instrumento
Corrección no realizada

Temperatura ambiente

Humedad relativa
Presión atmosférica

Certificado del instrumento

Deriva

 𝑚 𝑡   =   𝑢𝑚 𝑡   z
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Desarrollo matemático

1 26.19 3.54

2 25.25 3.28

3 24.44 3.09

0.2605 0.13

0.03359 kg

R-MF-AL-LAB-033

Masa

congelada

kg

OFICINAS: Av. Don Bosco  S/N y Av. De las Américas CUENCA - ECUADOR

TEL: +(593) (7) 2882900  EXT: 241-244 

ANALISIS DE LOS APORTES DE INCERTIDUMBRE EN EL METODO

Se establece como artefacto para los ensayos un refrigerador-congelador con clase de clima subtropical (ST), cuya temperatura de 

funcionamiento se encuentra entre 16°C a 38°C (temperatura de en ensayo 25°C), con un refrigerador de 198 l, un congelador de 

48l, con zona fría, depósito de legumbres y control de temperatura separados para refrigerador y congelador.

La capacidad de congelación del artefacto viene declara por el fabricante en 2.6 kg; de tal manera que se realizan las interacciones 

considerando la 1ra posibilidad de evaluación de la NTE 2206:2019 en el punto 6.11.2.4.4.1, donde para establecer la masa de la 

carga ligera (o a congelar) está en función del tiempo que le tomó al artefacto llevar el paquete más caliente de 25°C a -18°C.

En base a los ensayos de congelación que se han realizado a los congeladores horizontales durante los seguimiento por norma para 

el manteamiento del sello de calidad INEN; se ha establecido que en el ensayo influye la temperatura ambiente, la humedad 

relativa de la cabina de ensayo y los técnico que realiza el ensayos.  De tal manera que el levantamiento de la estimación de la 

incertidumbre del método de congelación será función de estos factores, donde no existe una correlación entre ello.

Aporte a la incertidumbre debido a la variación de la temperatura ambiente en la cabina de ensayo.

El ensayo de congelación en el punto 6.11.2.1 indica que para un artefacto de clase de clima ST la temperatura de ensayo es de 

25°C, de tal manera que para establecer el aporte al presupuesto de incertidumbre debido la variación de la temperatura ambiente 

de forma experimental se realiza 3 ensayos, uno a 25°C, a 24 °C y a 26°C. 

Ensayo

Temperatura

ambiente

°C

Página 2 de 4

INFORME DE ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDIDA

MODELO MATEMÁTICO DE MEDICIÓN

Nota 1: u(Lr)=0, debido a que es un solo valor medido pero su Repetibilidad se considera en u(∆Rep) el cual se obtiene de datos de la 

validación del método.

Nota 2: u(∆Repr) se obtiene de datos de la validación del método.

Donde:
R = Resultado de la medición
Lr = Lectura realizada;
∆L = Corrección sistemática del instrumento;
∆Res = Corrección por Resolución del equipo;
∆Deriva= Corrección por deriva del instrumento;
∆CNR = Corrección por corrección no realizada.
∆Rep. = Corrección por Repetitividad;
∆Repr = Corrección por Reproducibilidad;
∆ Tamb = Corrección por la variación de la temperatura ambiente de la cámara de ensayo;
∆ % HR= Corrección por la variación de la humedad relativa de la cámara de ensayo.

𝐶𝑎𝑝𝑎𝑐𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑑𝑒 𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙𝑐𝑖ó𝑛 = 𝑓(𝐿𝑟 + ∆𝐿 + ∆𝑅𝑒𝑠 + ∆𝐷𝑒𝑟𝑖𝑣𝑎 + ∆𝐶𝑁𝑅 + ∆𝑅𝑒𝑝 + ∆𝑅𝑒𝑝𝑟 + ∆𝑇𝑎𝑚𝑏 +%𝐻𝑅)

y = 0.2605x - 3.2873

3.00

3.10

3.20

3.30

3.40

3.50

3.60

24.00 24.50 25.00 25.50 26.00 26.50

kg
. c

o
n

ge
la

d
o

s

Temp. amb °C

Relación  de cambio entre Temperatura ambiente & 
la masa congelada

𝑢𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙 𝑎𝑚𝑏 =
𝜕𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙

𝜕𝑇𝑒 𝑝 𝑎  
× 𝜇 𝑠𝑒𝑛𝑠𝑜𝑟 𝑡𝑒 𝑝 𝑎  

= ×

=
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Desarrollo matemático (Continuación)

1 69.80 2.13

2 59.81 2.10

3 49.85 2.17

0.002 2.97

0.0059 kg

Repetitividad Reproducibilidad

Fecha Fecha

Inspector Inspector H. Lozano A. Robles

Unidades Unidades

1 1 2.94 3.56

2 2 3.59 3.01

3 3 3.28 2.97

4 4 2.94 3.07

5 5 3.05 3.07

6 6 3.07 3.09

7 7 3.54 3.12

σ σ 0.10 0.07

u Rep = 0.03 u Repr = 0.09

R-MF-AL-LAB-033

5 al 16 de marzo 2021

kg

0.09

kg

OFICINAS: Av. Don Bosco  S/N y Av. De las Américas CUENCA - ECUADOR

TEL: +(593) (7) 2882900  EXT: 241-244 

22 de mar al 19 abril 2021

Stalin Quezada

Nota: La incertidumbre por Repetibilidad y Reproducibilidad será evaluado como incertidumbre tipo A. Y el valor a considerar será el promedio entre los 2 resultados.

3.25

3.04

3.22

3.06

3.16

3.13

3.01

Ensayo

Humedad 

Relativa 

%

Masa

congelada

kg

ENSAYOS REALIZADOS

Página 3 de 4

INFORME DE ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDIDA

MODELO MATEMÁTICO DE MEDICIÓN (Continuación)

Aporte a la incertidumbre debido a la variación de la humedad relativa en la cabina de ensayo.

Las condiciones de ensayo establecen que la humedad relativa debe ser inferiores al 75%; durante la validación del método y los ensayos por seguimiento 

de norma se ha observado que existe variación en el tiempo que le toma al artefacto congelar la carga ligera (masa a congelar).

Bajo esta premisa a continuación se establece la razón de cambio que tiene la masa congelada en relación a la humedad relativa del ambiente que rodea al 

artefacto

y = -0.002x + 2.2537

2.09

2.1

2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

2.16

2.17

2.18

40 45 50 55 60 65 70 75 80
kg

. 
co

n
ge

la
d

o
s

%Hr

Relación  de cambio entre humedad relativa & la 
masa congelada

𝑢𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙% 𝑅 =
𝜕𝑐𝑜𝑛𝑔𝑒𝑙

𝜕%𝐻𝑅
× 𝜇 𝑠𝑒𝑛𝑠𝑜𝑟 𝑑𝑒  𝑢 𝑒𝑑𝑎𝑑

= ×

𝑢𝑟𝑒𝑝𝑟 =
𝜎𝑅𝑒𝑝𝑟

𝑛
𝑢𝑟𝑒𝑝𝑡 =

𝜎𝑅𝑒𝑝𝑡

𝑛

=
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Valor de incertidumbre del equipo

Código Ucertificado
Resolución *Error k u(∆L) u(∆Res) u(∆CNR) u(∆Deriva)

115012000311 0.8000 0.1 -0.5300 2 0.4000 0.0289 -0.3060 2.9300

TAIR 0.075 0.01 -0.2 2 0.0375 0.0029 -0.1155 0.0433

DT01 / DT14 0.096 0.01 -0.20 2 0.0480 0.0029 -0.1155 0.0554

Variable Distribución

0.03

0.01

0.14

0.03

0.09

kg

-

kg

#

U = 13.10 %

Cargo: Cargo:

dd

26

FIN DE INFORME R-MF-AL-LAB-033

Realizado Revisado

** La incertidumbre expandida de la medida se ha obtenido multiplicando la incertidumbre combinada de la medición por el factor de cobertura k=2 que, para una 

distribución normal, corresponde a una probabilidad de cobertura de aproximadamente el 95%. La incertidumbre combinada de medida se ha determinado conforme al 

documento Guía GUM (Guide to the expresion of Uncertainty in Measurement )

El presente informe ha sido realizado considerando todo lo mencionado en el procedimiento del método de ensayo. 

El uso de los valores de Incertidumbre de la medida aplica siempre y cuando se utilice el método de ensayo de la manera predeterminada en el mismo y con los mismos 

equipos utilizados en el presente informe con su calibración vigente.

Stalin Quezada José Capa

OFICINAS: Av. Don Bosco  S/N y Av. De las Américas CUENCA - ECUADOR

TEL: +(593) (7) 2882900  EXT: 241-244 

Inspector de Laboratorio Coordinador Técnico

aa mm

2021 7

Incertidumbre Expandida **U = 0.341

5 Reproducibilidad Normal 1 0.09 0.09 Unidades

 Incertidumbre Combinada*Uc = 0.17

Factor de Cobertura k = 2

Este valor es cálculado a partir de un tamaño de refrigerador, para ser referencia a todos los tamaños de refrigeradores que se manejan, el valor es tranformado a porcentaje 

para hacerlo representativo.

OBSERVACIONES

* La incertidumbre combinada de la medida, ha sido determinada evaluando todos los factores que influyen sobre el resultado medido.

   El coeficiente de sensibilidad hace referencia a la derivada o razón de cambio de la función con respecto a una de las variables. 

Los valores considerados son:

0.031
Temperatura 

Ambiente
Normal 0.2605 0.13

Coeficiente de 

Sensibilidad

Incertidumbre 

estándar

Aporte a la 

Incertidumbre

Nota:  *El valor de Error a tomarse deberá corresponder al error absoluto en el rango de uso del equipo El valor de Error corresponde al error máximo 

del conjunto de termocuplas en el rango de uso del equipo

Si el valor de incertidumbre mostrado en el certificado está en  % , deberá multiplicarse este por el valor del rango a utilizar en el método.

PRESUPUESTO DE INCERTIDUMBRE

TABLA RESUMEN CONTRIBUCIONES A LA INCERTIDUMBRE

Higrotermometro 2.97

Sensor de Temperatura Ambiente 0.13

Termocupla tipo T para paquete M 0.14

Página 4 de 4

INFORME DE ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDIDA

EQUIPOS UTILIZADOS

Incertidumbre de 

equipo

Nombre uxi

0.030.031NormalRepetibilidad4

Humedad

Relativa
Normal 0.002 2.97 0.012

Temperatura de 

congelación
Normal 1 0.14 0.143

0.00 0.05 0.10 0.15

Temperatura Ambiente

Humedad
Relativa

Temperatura de congelación

Repetibilidad

Reproducibilidad

𝑢(∆𝐿) =
 

 
𝑢(∆𝑅𝑒𝑠) =

𝑅𝑒𝑠

  
𝑢(∆𝐶𝑁𝑅) =

𝑒𝑟𝑟𝑜𝑟

 
𝑢(∆𝐷𝑒𝑟𝑖𝑣𝑎) =
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ANEXO K 

EQUIPOS UTILIZADOS EN EL ENSAYO, MARCA, MODELO, FABRICANTE, RANGOS, 

CAPACIDAD, FECHA PUESTA EN SERVICIO, ÚLTIMA CALIBRACIÓN 

 
 

error t --> es la resta de los 2 mayores errores presentado en los 2 últimos certificados.

SECM-L-2021-095 0.310 mm 1 0.22 2 29/3/2021

SECM-L-2021-248 0.021 mm 0.01 0.0040 2 23/7/2021 Se toma en cuenta los datos de calibración en el palpador exterior

LNM-L-201900207D 0.00882 0.01 0.00 2 16/7/2019

LTEM-21-168-THG 0.8 % 0.1 -0.53 2 30/1/2021 Se toma en cuenta el punto de 75% de humedad relativa

INNH-2019-616 3.1 0.1 2.40 2 10/4/2019

LNM-E-2021-0002 0.0025 kW/d 0.0001 -0.0302 2 11/2/2021 Se obtiene con 120V, 1.5A, FP=1  U=0.058%

LNM-E-2018-005 0.0008064 0.0001 0.0001 2 21/6/2018

LMEL21340FTE 0.38 V 0.0001 -0.24 2 20/5/2021 Se tomo el punto de 60 Hz y 115V

INNE-2019-089 0.19 0.0001 -0.10 2 10/4/2019

°C

MET-2019-12-04-15 0.075 °C 0.01 -0.20 2 10/12/2019 El punto de referencia para el cálculo es 43°C

MET-2017-10-01-01 0.11 0.01 -0.11 2 2/10/2017

MET-2019-12-04-01 0.096 °C 0.01 -0.20 2 9/12/2019 Se toma el punto de -25°C

CC #0018785-16 0.81 0.01 -0.43 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-02 0.095 °C 0.01 -0.19 2 9/12/2019 Se toma el punto de -25°C

 CC# 0018786-16 0.81 0.01 -0.40 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-03 0.095 °C 0.01 -0.26 2 9/12/2019 Se toma el punto de -25°C

CC# 0018787-16 0.81 0.01 -0.50 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-04 0.096 °C 0.01 -0.19 2 9/12/2019 Se toma el punto de -25°C

CC# 0018788-16 0.81 0.01 -0.73 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-05 0.075 0.01 -0.07 2 9/12/2019 Se toma el punto de 43°C

CC# 0018789-16 0.81 0.01 0.57 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-06 0.075 0.01 0.05 2 9/12/2019 Se toma el punto de -12°C

CC# 0018790-16 0.81 0.01 0.47 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-07 0.075 0.01 0.06 2 9/12/2019 Se toma el punto de -12°C

CC# 0018805-16 0.81 0.01 1.07 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-08 0.075 0.01 -0.1 2 9/12/2019 Se toma el punto de 43°C

CC# 0018806-16 0.81 0.01 0.61 2 11/11/2016

MET-2019-12-04-09 0.075 0.01 -0.15 2 9/12/2019 Se toma el punto de 43°C

CC# 0018807-16 0.81 0.01 0.71 2 11/11/2016

MET-2021-03-16-01 0.075 0.01 0.2 2 29/3/2021 Se toma el punto de -12°C

MET-2019-12-04-10 0.075 0.01 -0.08 2 10/12/2019

MET-2021-03-16-02 0.075 0.01 0.25 2 29/3/2021 Se toma el punto de -12°C

MET-2019-12-04-11 0.075 0.01 0.09 2 10/12/2019

MET-2021-03-16-03 0.075 0.01 0.19 2 29/3/2021 Se toma el punto de -12°C

MET-2019-12-04-12 0.075 0.01 0.09 2 10/12/2019

MET-2021-03-16-04 0.075 0.01 0.22 2 29/3/2021 Se toma el punto de -12°C

MET-2019-12-04-13 0.075 0.01 0.1 2 10/12/2019

MET-2021-03-16-05 0.075 0.01 0.16 2 29/3/2021 Se toma el punto de -12°C

MET-2019-12-04-14 0.075 0.01 0.1 2 10/12/2019

0.230 14/09/2021

115012000311

DT02

F-LB-CH Flexómetro (se remplaza cada año)

AS088249 Calibrador

Higrotermometro

Analizador de Red Puesto D-Energía

Termocupla tipo T 

DT03

DT04

DT05

DT06

DT07

DT08

DT09

DT10

DT11

DT12

DT13

DT14

0.01 0.06 2

Sensor de Temperatura Ambiente

10/12/2019 1.010 14/09/2021

0.090 14/09/2021

E734M

E734M

DT01 / DT14

TAIR

DT01

Analizador de Red Puesto D-Voltaje

Termocupla tipo T para paquete M MET-2019-12-04-01 al 14 0.075

2.930 14/09/2021

0.0303 14/09/2021

0.136 14/09/2021

Fecha de 

calibración 
Deriva
(error t)

Actualización

14/09/2021

0.004 14/09/2021

*Error k

ESTUDIO DE RESULTADO DE INCERTIDUMBRE DE CALIBRACION /  EQUIPOS LAB RI 

Código Nombre Certificado No. Ucertificado Unidad Resolución

1.010 14/09/2021

0.710 14/09/2021

14/09/2021

°C

°C

°C

°C

°C

°C

°C

°C

°C

0.860

0.280

0.160

0.100

0.120

0.060

14/09/2021

14/09/2021

14/09/2021

14/09/2021

14/09/2021

0.640 14/09/2021

0.210 14/09/2021

0.240 14/09/2021

14/09/2021

°C

14/09/2021

0.540

0.420
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15/9/2021 OBSERVACIONES
Jaime Vele La gestión de los equipos debe ser 2 meses antes de la fecha establecida en el Plan

El intervalo maximo de calibración será 24 meses

Instrumento Magnitud Marca Mod. Cód. Calibraciones Fecha ultima Intervalo Calculado Proxima Calibración Estado Actual Laboratorio Numero reporte ACREDITACION UNIDAD resol U  (k=2) RANGO USO EMP Criterios I-MF-

1 Flexómetro Longitud Stanley 33-231 F-LB-CH Nuevo 29/3/2021 Reponer cada año Marzo/2022 En uso Secalmet SECM-L-2021-095 SAE LC 15-001 mm 1 0.31 0 a 1.5m ±1mm SI

2 Calibrador Longitud PANTEC S/M AS088249

10/7/2015

12/10/2016

16/7/2019

23/7/2021 24 meses Julio/2023 En uso Secalmet SECM-L-2021-248 SAE LC 15-001 mm 0.01 21um 0 a 150mm ±1mm SI

57 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT1 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-01 LCA 17-002 ºC 0.01 0.096 -25 a 43 °C ±1 °C SI

58 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT2 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-02 LCA 17-002 ºC 0.01 0.095 -25 a 43 °C ±1 °C SI

59 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT3 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-03 LCA 17-002 ºC 0.01 0.095 -25 a 43 °C ±1 °C SI

60 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT4
18/9/2014

11/11/2016
10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-04 LCA 17-002 ºC 0.01 0.096 -25 a 43 °C ±1 °C SI

61 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT5 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-05 LCA 17-002 ºC 0.01 0.096 -25 a 43 °C ±1 °C SI

62 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT6 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-06 LCA 17-002 ºC 0.01 0.096 -25 a 43 °C ±1 °C SI

63 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT7 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-07 LCA 17-002 ºC 0.01 0.096 -25 a 43 °C ±1 °C SI

64 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT8 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-08 LCA 17-002 ºC 0.01 0.096 -25 a 43 °C ±1 °C SI

65 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT9 18/9/2014 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-09 LCA 17-002 ºC 0.01 0.096 -25 a 43 °C ±1 °C SI

66 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT10 18/9/2014 10/12/2019 29/3/2021 24 meses Marzo/2023 En uso METROSENS MET-2021-03-16-01 LCA 17-002 ºC 0.01 0.24 -25 a 43 °C ±1 °C SI

67 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT11 18/9/2014 10/12/2019 29/3/2021 24 meses Marzo/2023 En uso METROSENS MET-2021-03-16-02 LCA 17-002 ºC 0.01 0.24 -25 a 43 °C ±1 °C SI

68 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT12 18/9/2014 10/12/2019 29/3/2021 24 meses Marzo/2023 En uso METROSENS MET-2021-03-16-03 LCA 17-002 ºC 0.01 0.24 -25 a 43 °C ±1 °C SI

69 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT13 18/9/2014 10/12/2019 29/3/2021 24 meses Marzo/2023 En uso METROSENS MET-2021-03-16-04 LCA 17-002 ºC 0.01 0.24 -25 a 43 °C ±1 °C SI

70 Termómetro Digital (Termopar Tipo T) Temperatura Air Control Testing Room DT14 18/9/2014 10/12/2019 29/3/2021 24 meses Marzo/2023 En uso METROSENS MET-2021-03-16-05 LCA 17-002 ºC 0.01 0.24 -25 a 43 °C ±1 °C SI

71 Termómetro Digital (PT100) Temperatura Air Control Testing Room TAIR 11/11/2016 10/12/2019 24 meses Diciembre/2021 En uso METROSENS MET-2019-12-04-15 LCA 17-002 ºC 0.01 0.075 16 a 43 °C ±0,5 °C SI

0 Higrómetro LAB 2 Humedad E+E ELEKTRONIK EE21 115012000311 15/11/2016 30/1/2021 15 meses Abril / 2022 En uso METAS LTEM-21-168-THG SAE-LCA-17-001 % 0.1 0.8 45 a 75% ±3 % SI

Higrómetro Temperatura TESTO 608-H2 30050248 5/2/2021 5/2/2021 12 meses Febrero/2022 En uso METAS LTEM-21-089-THG SAE-LCA-17-001 °C 0.1 0.45 15 a 25 °C ±1 °C SI

75 Anemómetro Velocidad Aire Delta ohm HD403TS 090097118/9/2015 15/2/2018 28/5/2020 15/7/2021 12 meses Julio/2022 En uso ICEMA F-IND-3093 EMA FL-11 m/s 0.01 0.093 0 a 0.25m/s ±0,1 m/s SI "RIESGO"

82 Voltaje 16/10/2014 20/5/2021 24 meses Mayo/2023 En uso METAS LMEL21340FTE SAE-LCA-17-001 V 0.1 0.38 0 a 220V ±1 % SI

83 Energía
8/6/2016

21/6/2018
11/2/2021 12 meses Febrero/2022 En uso INEN LNM-E-2021-0002 LAB. NACIONAL Wh 0.1 0.058% 0 a 480Wh ±1 % SI

E734M

OFICINAS: Av. Don Bosco  S/N y Av. De las Americas CUENCA - ECUADOR TEL: +(593) (7) 2882900  EXT: 9233
R-MF-AL-LAB-060

Analizador de Energía ESAM E2002BL

PLAN DE CALIBRACIÓN ANUAL DE ACREDITACIÓN_LABORATORIO DE REFRIGERACIÓN

Fecha de Actualización:
Responsable:
Firma:
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ANEXO L 

ALCANCE DE LABORATORIO INDUGLOB 
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ANEXO N 

DATOS PRIMARIOS 
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RESUMEN DE DATOS PRIMARIO 

técnico fecha tiempo horas 

Kg congelados en 

24 horas 

DIRECTA* 

S.Quezada 

5/3/2021 19:13:02 19.22 2.08 

6/3/2021 20:32:56 20.55 2.23 

8/3/2021 19:22:59 19.38 2.10 

10/3/2021 20:24:27 20.41 2.21 

11/3/2021 19:44:27 19.74 2.14 

15/3/2021 19:57:14 19.95 2.16 

16/3/2021 20:42:26 20.71 2.24 

70%HR 19/3/2021 19:40:49 19.68 2.13 

60%HR 16/3/2021 19:22:09 19.37 2.10 

50%HR 18/3/2021 20:02:56 20.05 2.17 

H.Lozano 

22/3/2021 21:13:33 21.23 2.30 

23/3/2021 17:23:23 17.39 1.88 

24/3/2021 19:02:36 19.04 2.06 

25/3/2021 21:14:59 21.25 2.30 

26/3/2021 20:26:19 20.44 2.21 

27/3/2021 20:19:18 20.32 2.20 

9/4/2021 17:36:44 17.61 1.91 

A.Robles 

12/4/2021 17:31:58 17.53 1.90 

13/4/2021 20:43:02 20.72 2.24 

14/4/2021 21:02:00 21.03 2.28 

15/4/2021 20:18:33 20.31 2.20 

16/4/2021 20:18:03 20.30 2.20 

17/4/2021 20:12:23 20.21 2.19 

19/4/2021 20:01:30 20.03 2.17 

26°C 9/4/2021 17:36:44 17.61 1.91 

25°C 24/3/2021 19:02:36 19.04 2.06 

24°C 17/4/2021 20:12:23 20.21 2.19 
*Cálculos basados en la declaración del fabricante 2.6 kg en 24h & la 1ra posibilidad del método 

en la norma. 


