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RESUMEN EJECUTIVO

La gestion adecuada de los laboratorios de ensayo constituye un elemento fundamental
para garantizar la confiabilidad y calidad de los resultados analiticos, especialmente en el marco
de los lineamientos establecidos por la Norma ISO/IEC 17025:2017, la cual establece los
requisitos para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion; en este contexto, el
presente trabajo de grado tuvo como objetivo general disefiar un sistema de gestion para un
laboratorio de andlisis fisicoquimico y microbioldgico, estructurado conforme a los requisitos
establecidos en dicha norma; la metodologia empleada se desarrolld6 mediante un enfoque
descriptivo y documental, apoyado en la revision de los requisitos normativos y en la elaboracion
de un diagndstico inicial a través de un checklist que permiti6 analizar el estado del laboratorio
con respecto a las clausulas de la norma relacionadas con los requisitos generales, los recursos,
los procesos y el sistema de gestion; a partir de este andlisis se identifico la ausencia de
documentacién estructurada que permita orientar de manera formal las actividades técnicas y
administrativas del laboratorio; como resultado del estudio se desarrolld una propuesta
documental que incluye procedimientos de gestion, procedimientos técnicos y formatos de
registro organizados de acuerdo con las clausulas de la norma ISO/IEC 17025:2017; en
conclusion, el desarrollo de esta estructura documental proporciona una base organizada para la
gestion de las actividades del laboratorio y contribuye a establecer lineamientos que permitan

fortalecer la confiabilidad de los resultados.

Palabras clave: Norma, SG, ISO / IEC, Procedimientos, Laboratorio, Formatos, Técnicos
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ABSTRACT

Proper management of testing laboratories is a fundamental element for ensuring the
reliability and quality of analytical results, especially within the framework of the guidelines
established by ISO/IEC 17025:2017, which sets the requirements for the competence of testing
and calibration laboratories. In this context, the general objective of this thesis was to design a
management system for a physicochemical and microbiological analysis laboratory, structured
according to the requirements established in said standard. The methodology employed was
developed through a descriptive and documentary approach, supported by a review of the
regulatory requirements and the development of an initial diagnosis through a checklist that
allowed for the analysis of the laboratory's status with respect to the clauses of the standard
related to general requirements, resources, processes, and the management system. From this
analysis, the absence of a documented structure that would formally guide the laboratory's
technical and administrative activities was identified. As a result of the study, a documentary
proposal was developed that includes management procedures, technical procedures, and
registration formats organized according to the clauses of the ISO/IEC 17025:2017 standard; In
conclusion, the development of this documentary structure provides an organized basis for the
management of laboratory activities and contributes to establishing guidelines that strengthen the

reliability of the results.

Keywords: Standard, Management System, ISO/IEC, Procedures, Laboratory, Formats,

Technical
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LISTA DE SIGLAS

ISO: International Organization for Standardization
IEC: International Electrotechnical Commission

ISO/IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion
PROC: Procedimiento
GC: Gestion

TC: Técnico
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CAPITULO1

1.1. Problema de investigacion.

El Laboratorio de Analisis Fisicoquimicos y Microbioldgicos son frecuentados
normalmente por estudiantes, docentes de la facultad y miembros de la comunidad universitaria.
No obstante, los laboratorios no cuentan con un sistema de gestion que garantice a los clientes,
en este caso a los usuarios, que cuenten con la capacidad técnica y con la calidad en los
procedimientos que aseguran la fiabilidad de los resultados.

Un laboratorio es un organismo evaluador de la conformidad, por ello deben demostrar
su competencia técnica, imparcialidad y validez de los resultados emitidos de una matriz
especifica y técnica de ensayo definida [1].

La carencia actual de servicios de evaluacion de calidad en la zona obliga a aquellos que
necesitan evaluar la calidad, a emprender costosos viajes, a centros urbanos mayores, en busca
de estos servicios. Esto incide negativamente en los costos de produccion, convirtiendo cada
verificacion en una empresa econdmica, logisticamente desafiante, y que consume una gran
cantidad de recursos [2].

Para cumplir con estos requisitos, el laboratorio debe garantizar que tanto los factores
técnicos como humanos que influyen en la calidad de sus servicios estén bajo control, con el fin
de reducir, eliminar y prevenir fallos o errores. El Laboratorio de Analisis Fisicoquimicos y
Microbioldgicos dispone de equipos y maquinaria, los cuales, al estar ubicados estratégicamente
dentro de sus instalaciones, ofrecen un alto nivel de calidad y confiabilidad en los resultados.
Esto no solo beneficia las précticas académicas de los estudiantes de la carrera, sino que también
contribuye de manera significativa al sector industrial agropecuario de la zona 1. Asi, se cumple
con una de las funciones de vinculacion con la comunidad, particularmente en el ambito de la
investigacion, al ofrecer un servicio util para el sector agropecuario local.

Actualmente el laboratorio, no cuenta con un sistema de gestion, sino que se encuentra en
desarrollo para que cumpla con los estdndares de calidad en concordancia con las normas
internacionales que permitan gestionar el riesgo de que los equipos y procesos de ensayo y
medicion puedan producir resultados correctos y confiables [3].

Es fundamental que se desarrolle un Sistema de Gestion para el laboratorio basado en la

Norma ISO 17025:2017 (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
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y calibracion) que cuentan con la capacidad técnica y con la calidad en los procedimientos que

aseguran la fiabilidad de sus resultados.

1.2. Justificacion

Enla Agenda 2030 y los Objetivos de Desarrollo Sostenible se encuentran entre las metas
de sus objetivos: 4.3 “De aqui a 2030, asegurar el acceso igualitario de todos los hombres y las
mujeres a una formacién técnica, profesional y superior de calidad, incluida la ensefianza
universitaria” y el 9.5 “Aumentar la investigacion cientifica y mejorar la capacidad tecnoldgica
de los sectores industriales de todos los paises, en particular los paises en desarrollo, entre otras
cosas fomentando la innovacion y aumentando considerablemente, de aqui a 2030, el numero de
personas que trabajan en investigacion y desarrollo por millon de habitantes y los gastos de los
sectores publico y privado en investigacion y desarrollo” [4].

Entre los objetivos de la Educacion Superior en Ecuador, asegurados por la constitucion,
se propone: disponer y tener acceso a los medios y recursos apropiados para la capacitacion de
los estudiantes, proporcionando altos estandares de calidad tanto en la ensefianza como en la
investigacion [5].

En el articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad consta: Reconocer el
cumplimiento de los derechos ciudadanos vinculados a la seguridad, proteccion de la vida y al
bienestar humano, animal y vegetal, la conservacion del medio ambiente, la proteccion del
consumidor contra practicas engafiosas y la correccion de dichas practicas, ademas promover e
impulsar la cultura de la calidad y la mejora de la competitividad en la sociedad ecuatoriana [6].

Para la consecucion de los objetivos establecidos en la ley vigente aplicable, y en base a
los problemas identificados, se da la necesidad de desarrollar un Sistema de Gestion que
beneficiara considerablemente a los estudiantes, docentes, investigadores, la agroindustria de la
zona 1 y a la prestacion de servicios de la mas alta calidad a la Industria Agropecuaria de acuerdo
a las practicas y procedimientos reconocidos, y asi garantizar en los laboratorios la confiabilidad
en las mediciones, trazabilidad y competencia en los procesos productivos en la industria
nacional e internacional. La competencia en la realizacion de ensayos o de calibraciones,
utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por los
laboratorios, es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones y a
todos los laboratorios independientemente de la cantidad de usuarios o de la extension del alcance

de las actividades.
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1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo General

Disefiar un Sistema de Gestion basado en la Norma ISO IEC 17025:20017 para el

laboratorio de Analisis Fisicoquimico y Microbiologico.

1.3.2. Objetivos Especificos

e Determinar un marco referencial con base a fuentes bibliograficas que contengan
conceptos y requisitos de la norma de ISO IEC 17025:20017 que permita el avance
del proyecto.

e Realizar el diagnostico de la situacion inicial del Laboratorio de Andlisis Fisicoquimico
y Microbiologico.

e Plantear una propuesta de Sistema de Gestion basado en los requisitos de gestion y

técnicos de la norma ISO IEC 17025:20017.
1.4.Alcance

El presente proyecto estd encaminado a disefiar el modelo de Sistema de Gestion basado
en la Norma ISO 17025:2017, que tendrd como principal estudio el laboratorio de Analisis
Fisicoquimico y Microbioldgico de la Facultad de Ingenieria en Ciencias Agropecuarias Y
Ambientales (FICAYA) de la Universidad Técnica del Norte, realizando los procedimientos

generales de los requisitos de la norma.
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CAPITULO II

2.1. MARCO TEORICO

2.1.1. Sistema de Gestion

Un sistema de gestion constituye un conjunto integrado de elementos organizacionales
que permiten establecer metodologias, responsabilidades, recursos y actividades orientadas hacia
la consecucion de los objetivos establecidos por la empresa. En el contexto especifico de la
gestion de calidad, este sistema se fundamenta en principios implementados sistematicamente
para satisfacer los requerimientos de calidad exigidos por los clientes, respaldindose en procesos
de mejora continua.

Su implementacion proporciona beneficios significativos como la capacidad de ofrecer
productos y servicios que cumplan consistentemente con los requisitos del cliente y las
normativas legales, facilitar oportunidades para incrementar la satisfaccion del cliente, gestionar
efectivamente los riesgos y oportunidades del entorno empresarial, y demostrar la conformidad
con estandares especificos de gestion de calidad, constituyéndose asi en una decision estratégica
que fortalece el desempefio global de la organizacion y establece bases solidas para su desarrollo
sostenible. [7]

Las cuatro etapas del sistema de gestion son:

1. Etapa de Ideacion

2. FEtapa de Planeacion

3. Etapa de Implementacion

4. Etapa de Control

e Etapa de Ideacion: Esta fase tiene como proposito desarrollar la idea principal que
orientara los primeros pasos en el proceso de creacion mediante el sistema de gestion
propuesto.

e Etapa de Planeacion: La planificacion constituye un elemento clave dentro del proceso,
siendo el punto inicial de la direccion estratégica. Esta etapa implica el establecimiento de
subobjetivos y la definicidon de los cursos de accidon necesarios para alcanzarlos. Durante

esta fase, se determinan las estrategias a emplear, la estructura organizacional requerida, el
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personal asignado, la tecnologia necesaria, los recursos a utilizar y los controles a aplicar
a lo largo del proceso.

El proceso de planificacion se caracteriza por ser dinamico, flexible y continuo, abarcando
diversas etapas. Estas incluyen el andlisis del entorno externo (identificacion de
oportunidades y amenazas), la evaluacion interna (determinacion de fortalezas y
debilidades) y culminan con la formulacién de una postura competitiva sugerida, con
objetivos y metas claros. A nivel corporativo, esta etapa resulta en la definicion de
directrices estratégicas y objetivos de desempefio organizacional. Ademads, se determinan
la asignacion de recursos, la estructura organizativa necesaria para implementar la
estrategia, los sistemas administrativos y las directrices para la seleccion y promocion del
personal clave (Hax & Majluf, 2012).

e Etapa de Implementacién (Gestion): En un sentido amplio, la gestion se refiere a la
accion y efecto de administrar. En un contexto empresarial, implica la direccion de
decisiones y acciones orientadas a alcanzar los objetivos definidos. Las decisiones y
acciones implementadas para llevar adelante un propoésito se fundamentan en instrumentos
administrativos como estrategias, tacticas, procedimientos y presupuestos, todos ellos
interrelacionados y derivados del proceso de planificacion.

e Etapa de Control: El control es una funcién administrativa esencialmente reguladora, que
permite verificar si una actividad, proceso, unidad o sistema estd cumpliendo con los
objetivos o alcanzando los resultados esperados. Su finalidad es detectar errores, fallas o
desviaciones respecto a lo planteado inicialmente, para corregirlos o prevenirlos. Por lo
tanto, el control debe estar alineado con los objetivos previamente establecidos, facilitando
la medicion y cuantificacion de resultados, la identificacion de desviaciones y la

implementacion de medidas correctivas y preventivas (Lorenzi & Skinner, 2010).

2.1.2. Ventajas de un Sistema de Gestion

La implementacion de un sistema de gestion integrado ofrece multiples ventajas que
fortalecen el funcionamiento interno de una organizacion. En primer lugar, mejora
significativamente la eficiencia y efectividad de los procesos al unificar procedimientos, lo que
reduce la duplicacion de esfuerzos y optimiza el uso de recursos. Esto permite a la organizacion
adaptarse mejor a las necesidades del mercado, garantizando una operacion mas agil y enfocada

en la calidad.
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Ademas, un sistema de gestion integrado contribuye al fortalecimiento de las relaciones
con proveedores al alinearlos con la filosofia de calidad de la empresa. Esto no solo asegura un
suministro constante de productos y servicios de alta calidad, sino que también fomenta la
colaboracion y la confianza mutua. A través de este enfoque, la organizacion puede elevar el
rendimiento y las competencias de su personal mediante capacitaciones continuas, creando una

cultura organizacional orientada hacia la mejora continua y la excelencia. [8]

2.1.3. Sistema de Gestion en una Organizacion

Las empresas pueden tener multiples motivos para buscar la certificacion de su sistema
de gestion por parte de un organismo independiente. Uno de los principales es facilitar la
comercializacion de sus productos o servicios, garantizando a los clientes que cumplen con
estandares internacionales. Ademas, las regulaciones y normativas pueden exigir esta
certificacion para operar en ciertos mercados. Por otro lado, la globalizacién impone la necesidad
de implementar procesos méas complejos y asumir mayores responsabilidades en términos de
conducta empresarial, especialmente en relacion con las expectativas de las partes interesadas.
[9]

En la actualidad, los laboratorios optan por la evaluacion y certificacion independiente de
sus sistemas de gestion como una forma de demostrar su cumplimiento con los estandares
requeridos. No obstante, un motivo aiin mas significativo puede ser el reconocimiento del valor
que aporta una auditoria independiente realizada por una entidad reconocida, que valida sus
sistemas de gestion y emite un certificado correspondiente.

Todas las organizaciones estan sujetas al escrutinio de terceros interesados, enfrentando
la necesidad de ser transparentes respecto al impacto de sus actividades en el medioambiente, la
gestion de la seguridad, y su compromiso con la mejora continua de la calidad.

La comunicacion efectiva sobre la gestion de riesgos es crucial para generar confianza en
el entorno. La implementacion y certificacion de un sistema de gestion transmite a las partes
interesadas el compromiso de la organizacion con la calidad, el medioambiente, y la seguridad.
La validacion externa no solo asegura el cumplimiento de estdndares, sino que también impulsa
a las empresas a mejorar sus estrategias, operaciones y la calidad de sus servicios. Escoger un
organismo certificador adecuado garantiza una evaluacion objetiva e independiente de sus

sistemas de gestion [10].
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2.1.4. Gestion de Laboratorios

La gestion de laboratorios es un proceso integral que abarca la planificacion,
organizacion, direccion y control de las actividades necesarias para asegurar el funcionamiento
eficiente y efectivo de un laboratorio.
La gestion eficaz del laboratorio se basa en varios factores clave:

e C(Clientes: las empresas deben comprender qué factores influyen en la satisfaccion del clie
nte.

e Servicio: Mejorar la calidad del proceso proporciona beneficios a los usuarios y aumenta
la rentabilidad.

e Personal Técnico: Responsable de ejecutar el proceso de investigacion.
Independientemente de la especialidad. Los laboratorios que se esfuerzan por operar de
acuerdo con estandares de calidad deben seguir una secuencia ordenada de actividades
[11].

2.1.5. Acreditacion en los Laboratorios

La acreditacion es un proceso formal mediante el cual una entidad autorizada certifica
que una organizacion es competente para realizar evaluaciones de conformidad especificas. Este
reconocimiento es particularmente importante para los laboratorios, ya que valida su competencia
técnica y asegura a sus clientes que pueden confiar en los resultados de sus ensayos.

La norma ISO/IEC 17025 establece los requisitos necesarios para acreditar laboratorios
de ensayo, garantizando que operan bajo un sistema de calidad robusto y pueden producir
resultados confiables. Esta normativa es universal y aplica a cualquier tipo de laboratorio, sin
importar qué clase de ensayos realice.

La acreditacion también puede entenderse como el reconocimiento que otorga un
organismo nacional a diversas entidades, confirmando que cumplen con especificaciones
establecidas y son aptas para realizar evaluaciones de conformidad. Este reconocimiento se
materializa en una declaracion formal de competencia técnica para tareas especificas, como
realizar pruebas, inspecciones o certificaciones de productos, sistemas de calidad y personal. Los
laboratorios buscan cada vez mas la acreditacion por diversos motivos: exigencias legales,
ventajas competitivas y mejor control de gestion. En Ecuador, el Sistema de Acreditacion

Ecuatoriana (SAE), una entidad publica vinculada al Ministerio de la Produccion y
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Competitividad es el organismo responsable de acreditar procedimientos segin la norma
ISO/IEC 17025:2017. El SAE establece criterios especificos para la acreditacion de laboratorios
y proporciona directrices generales a través de diversos materiales informativos sobre

acreditacion, comités de evaluacion y procesos de solicitud. [12]

2.1.6. Importancia de la Acreditacion

El rol de los laboratorios de ensayos es particularmente importante para el desarrollo de
la economia y la sociedad. A su vez; la acreditacion suministra un mecanismo de aseguramiento
de la confianza, en términos de competencia técnica. En un plano general,

la problematica de la acreditacion de laboratorios se plantea en dos frentes
complementarios. Por un lado, el denominado campo voluntario, entendido como espacio de
interaccion entre organizaciones, fuera del control estatal. Por el otro, el campo regulado,
determinado por las reglamentaciones administradas desde el sector ptblico. Los laboratorios de
ensayos participan de ambos frentes, prestando servicios a los diferentes actores en juego. En el
primer caso, desarrollando actividades metro ldgicas en el marco de sistemas de gestion de
calidad y ambiente, ensayando materias primas o ensayando productos terminados para fines de
certificacion. En relacion con la aplicacion de regulaciones, los laboratorios participan de los
procesos de evaluacion de la conformidad a exigencias técnicas, cuyo objetivo se orienta a la

proteccion de los ciudadanos y el medio ambiente. [12]

2.2. MARCO LEGAL

2.2.1. Constitucion de la Republica del Ecuador

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en la seccion novena que trata sobre las
personas usuarias y consumidoras se encuentran dos articulos vinculados a este tema:

e Ensuarticulo 52, menciona que las personas tienen derecho a bienes y servicios de calidad,
asi como a informacién no engafiosa de su contenido y caracteristicas. Ademads, se
establecerd mecanismos de control de calidad y procedimientos de defensa al consumidor

e En su articulo 54, menciona que las personas o entidades que presten servicios publicos o
que produzcan o comercialicen bienes de consumo, seran responsables civil y penalmente
por la deficiente prestacion del servicio, y por la calidad defectuosa del producto, o cuando

sus condiciones no estén de acuerdo con su descripcion. [13]
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2.2.2. Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 17025 (Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion (ISO/IEC 17025:2017, IDT))

¢ Que, de conformidad con el Articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio
de 2011, publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, el tratamiento
para las normas y documentos que no son de autoria del INEN estdn sujetos a un costo
establecido por el Organismo de Normalizacion Internacional;

e La Organizacion Internacional de Normalizacion-ISO y la Comision Electrotécnica
Internacional IEC, en el afio 2017, publicé la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017
GENERAL REQUIREMENTS FOR THE COMPETENCE OF TESTING AND
CALIBRATION LABORATORIES;

¢ Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién-INEN, entidad competente en materia de
Reglamentacion, Normalizacién y Metrologia, adoptd la Norma Internacional ISO/IEC
17025:2017 como la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS
DE ENSAYO Y CALIBRACION (ISO/IEC 17025:2017, IDT);

¢ Que, su elaboracion ha seguido el tramite regular de conformidad al Instructivo Interno del
INEN para la elaboracion y aprobacion de documentos normativos del INEN mediante el
estudio y participacion en Comités Nacionales Espejo establecido en la Resolucion No.
2017 003 de fecha 25 de enero de 2017;

¢ Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Servicios de la Calidad, de
la Subsecretaria del Sistema de la Calidad; contenido en la Matriz de Revision No. NOR
0034 de fecha 20 de marzo de 2018, se sugiere proceder a la aprobacion y oficializacion
de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 REQUISITOS
GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION (ISO/IEC 17025:2017, IDT);

¢ Que, de conformidad con el altimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la institucidon rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del Articulo 17
de la Ley Ibidem en donde establece: "En relacion con el INEN, corresponde al Ministerio

de Industrias y Productividad; aprobar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y
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procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el ambito de su competencia (...)", en
consecuencia es competente para aprobar y oficializar con el cardcter de VOLUNTARIA
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN ISO/IEC 17025 REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION (ISO/IEC 17025:2017, IDT), mediante su publicacién en el Registro
Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores y

consumidores [14].

2.2.3. Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

Dentro de esta ley de la calidad se encuentran varios articulos relacionados con el tema
de acreditacion y designacion de laboratorios de ensayo y calibracion, los cuales se mencionan a
continuacion:

e Referente al art 12:

Para la ejecucion de las politicas que dictamine el Comité Interministerial de la Calidad, el

Ministerio de Industrias y Productividad tendrd las siguientes atribuciones:

a) Asesorar al Comité Interministerial de la Calidad en el estudio, disefio y factibilidad de

los programas y proyectos con el fin de cumplir con los objetivos de esta ley;

b) Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del Comité Interministerial de la Calidad;

c) Suscribir toda clase de actos, contratos, acuerdos de reconocimiento mutuo con

instituciones internacionales y convenios de cooperacion asistencia técnica y/o financiera

con la aprobacion del Comité Interministerial de la Calidad;

d) Imponer las sanciones que correspondan, por las violaciones a las disposiciones de la

presente ley, sobre la base del informe presentado por el INEN o por el OAE;

e) Designar temporalmente laboratorios, organismos evaluadores de la conformidad u otros

organos necesarios para temas especificos, siempre y cuando estos no existan en el pais.

Los organismos designados no podran dar servicios como entes acreditados en temas

diferentes a la designacion;

f) Las demas que, para el cumplimiento de las politicas que dictamine el Comité, le sean

encargadas por este organismo.

Hay que tener en cuenta que también los articulos:

Pagina 26 de 400



Art. 26.-Los organismos de evaluacion de la conformidad de observancia obligatoria que
operen en el pais, deberan estar acreditados ante el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano
-OAE o ser designados por el Ministerio de Industrias y Productividad, segtn corresponda,
y en concordancia con los lineamientos internacionales sobre acreditacion.
El OAE reconocerd como validas aquellas acreditaciones otorgadas a organismos que
operen en el pais, siempre y cuando existan y estén vigentes acuerdos o convenios de
reconocimiento mutuo, bilaterales o multilaterales, entre el OAE y los organismos de
acreditacion de otros paises que hayan extendido dichas acreditaciones.
Art. 27.-Las entidades de evaluacion de la conformidad acreditadas deberan:
a) Mantener o contratar, en el territorio nacional, laboratorios de ensayo acreditados o
designados, para ejecutar las pruebas o ensayos requeridos para la certificacion de
productos o servicios, salvo los casos en que medie acuerdo de reconocimiento mutuo;
b) Mantener en una pagina web de libre acceso y sin costo para el usuario, toda la
informacion actualizada sobre las emisiones, ampliaciones, revocatorias o suspensiones de
los certificados de conformidad extendidos a sus usuarios;
c) Suspender o revocar los certificados de la conformidad emitidos cuando se
concluya que el producto o servicio no cumple con los reglamentos técnicos
vigentes y comunicar inmediatamente de este particular al OAE;
d) Proporcionar al publico, sin costo alguno, permanente informacion sobre las
caracteristicas, costos y tiempos de los procesos de certificacion y mantener un registro
actualizado, con la documentacion de respaldo de los certificados emitidos; vy,
e) Notificar al OAE, en el transcurso de los tres dias hébiles siguientes, la emision de un
certificado, la suspension o revocatoria del mismo.
Art. 28.-Los funcionarios del OAE y de las entidades acreditadas, estan obligados a guardar
confidencialidad respecto de la informacion que sustenta la emision de los certificados de
conformidad o los ensayos de laboratorio. Esta informacion solamente podra ser requerida
por el Comité Interministerial de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad u
otra autoridad competente de conformidad con la ley.
El personal debe estar libre de influencias sobre aquellas partes en que tenga interés

comercial en los resultados de los procesos de acreditacion. Asimismo, se prohibe toda
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situacion que genere conflictos de intereses y que, en consecuencia, afecte a la credibilidad

y transparencia de la certificacion o acreditacion. [15]

2.3. Marco Normativo

2.3.1. Norma ISO/IEC

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) y la Constitucion Electrotécnica
Internacional (IEC), pertenecen al sistema especializado para la normalizacién mundial. Los
organismos que pertenecen a la ISO e IEC se desarrollan con las normas internacionales por
medio de comités técnicos, dichos comités tratan campos particulares de actividad técnica. Tanto

la ISO como IEC, colaboran mutuamente en los diferentes campos de interés. [16]

2.3.2. Norma ISO/IEC 17025:2017

La norma ISO/IEC17025:2017 es una norma internacional que tiene como funcidon
especifica la de evaluar la competencia técnica de laboratorios de ensayo y calibracion, con la
que el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), acredita a los laboratorios. Un laboratorio
para solicitar su acreditacion debe cumplir los siguientes requisitos:

1. Ser una entidad legalmente constituida
2. Tener implementado un sistema de gestion de calidad en su organizacion, de acuerdo con

la norma internacional ISO/IEC 17025:2017 o NTE INEN ISO 15189.

3. Contar con personal competente para el desarrollo de las actividades para las que solicita
la acreditacion.

4. Poseer una infraestructura adecuada para sus operaciones

5. Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano
Los requisitos que el laboratorio debe cumplir para demostrar su competencia técnica y

asegurar la validez de sus resultados son:
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Figura 1 - Requisitos de Gestion y Requisitos Técnicos

INEN ISO/IEC 17025
Requisitos de gestion Requisitos técnicos
1. Organizacion 1. Generalidades
2. Sistema de gestion 2. Personal
3. Control de los documentos 3. Instalaciones y condiciones
4. Revision de los pedidos, ofertas y ambientales
contratos 4. Meétodos de ensayo y calibracion y
5. Subcontratacion de  ensayos y validacion de los métodos
calibraciones 5. Equipos
6. Compras de servicios y suministros 6. Trazabilidad de las mediciones
7. Servicio al cliente 7. Muestreo
8. Quejas 8. Manipulacion de los items de ensayo
9. Control de trabajos de ensayo o de o de calibracion
calibracion no conformes 9. Aseguramiento de la calidad de los
10. Mejora resultados de ensayo y calibracion
11. Acciones correctivas 10. Informe de los resultados.
12. Acciones preventivas
13. Control de registros
14. Auditorias internas
15. Revision por la direccion

Fuente: Norma ISO/IEC 17025:2017

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), es el organismo encargado de evaluar
la competencia que tienen los laboratorios para realizar tareas especificas de ensayo (prueba) o
calibracion; para en su momento declarar la acreditacion, mostrando evidencia del cumplimiento
de los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025 contenidos en las 25 secciones

anteriormente enunciadas. [17]
2.3.3. Norma ISO 31 000

La ISO 31000:2018 esta relacionada porque proporciona un marco para identificar,
evaluar y gestionar riesgos, lo que es esencial para garantizar la calidad y confiabilidad de los

resultados en laboratorios de analisis fisicoquimico y microbiolégico. [18]

2.3.4. ARCSA

ARCSA establece requisitos técnicos y legales para laboratorios, que incluyen:
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Habilitacion sanitaria: ARCSA exige que los laboratorios cuenten con infraestructura
adecuada, equipos calibrados y personal capacitado, aspectos que también estan

especificados en la ISO/IEC 17025.

Normativa nacional aplicable: ARCSA promueve el cumplimiento de normas INEN y
otras regulaciones nacionales relacionadas con la calidad del analisis. Estas deben ser

consideradas en el disefio del sistema de gestion del laboratorio. [19]
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CAPITULO 111

MATERIALES Y METODOS

3.1. Marco Metodologico

Se desarroll6 un enfoque cualitativo para analizar en profundidad las necesidades y los

requisitos especificos necesarios para implementar el sistema de gestion. Este enfoque permite

interpretar y contextualizar los estandares de la norma ISO/IEC 17025:2017, ajustandolos a las

realidades del laboratorio. Asimismo, el analisis cualitativo facilito la evaluacion de las practicas

actuales y la cultura organizacional, proporcionando informacion clave para adaptar los

procedimientos a los requerimientos normativos, y detectar dreas de mejora.

Ademas de lo ya mencionado también se tuvo en cuenta el tipo de investigacion para el

desarrollo, los cuales se mencionan:

Investigacion Documentada: permitié profundizar el conocimiento de la norma,
comprendiendo sus requisitos técnicos y de gestion, y explorando como otros laboratorios

han implementado sistemas de calidad similares.

Investigaciéon de Campo: a través de la investigacion de campo, se pudo observar y
documentar directamente los procedimientos actuales, los equipos utilizados, la

infraestructura y el flujo de trabajo del laboratorio.

3.2. Método de investigacion

Observacion directa: se documentd los procedimientos y practicas actuales en el
laboratorio, facilitando evaluar la competencia y las practicas del personal en su contexto

de trabajo.

Método inductivo: a través del método se pudo analizar observaciones y datos especificos
del laboratorio, como sus practicas, procedimientos y problemas actuales, para establecer

conclusiones generales y desarrollar un sistema de gestion adecuado.

M¢étodo deductivo: facilito partir de los principios y requisitos generales establecidos en la
norma ISO/IEC 17025:2017 para aplicarlos especificamente al contexto del laboratorio de

analisis fisicoquimico y microbiologico.
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3.3. Herramientas

e La Norma ISO 17025:2017: proporciond los requisitos especificos de calidad y
competencia que el sistema de gestion debe cumplir para el laboratorio de la Universidad

Técnica del Norte (Formatos de registro, procedimientos generales, etc.).

e Entrevistas: a través de estas se pudo diagnosticar la situacion actual del laboratorio en
términos de sus practicas y procedimientos, identificar las brechas en el conocimiento y

comprension de la norma.

e Check- list de los requisitos de la norma: es fundamental, ya que permitiéo evaluar
sistematicamente el cumplimiento de los requisitos normativos y detectar posibles brechas

en las practicas actuales del laboratorio.

3.4. Descripcion del laboratorio

Somos un Laboratorio de educacion que cuenta con un equipo profesional de las areas de
Ingenieria Agroindustrial, de Alimentos, Bioquimica y Biotecnologia, con experiencia en el area
de ensayos; asi como también contamos con el equipamiento necesario para satisfacer los

requerimientos de control y ensefianza de nuestros estudiantes.

3.4.1 Propdsito

En el Laboratorio de Analisis Fisico Quimico y Microbioldgico se llevan a cabo ensayos
en muestras de alimentos y ambientales, mediante técnicas normalizadas y con ayuda del
equipamiento mas avanzado. Se utilizan desde técnicas de andlisis clasicas, como volumetrias y
gravimetrias, hasta las técnicas mas sofisticadas, como espectrofotometria de absorcion atomica,

cromatografia liquida de alta eficiencia y cromatografia de gases.

3.4.2 Mision

Formar profesionales altamente capacitados a través de la ensefianza practica y cientifica
en analisis fisicoquimico, microbioldgico, utilizando técnicas normalizadas y equipamiento de
ultima generacion.

Nos comprometemos con la excelencia académica y la investigacion aplicada, aportando
al desarrollo del conocimiento en el area de los alimentos y del ambiente, en beneficio de la

comunidad y del entorno productivo.
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3.4.3 Vision

Ser un laboratorio de referencia nacional en formacion, innovacion y andlisis cientifico
en las areas de alimentos y medioambiente, reconocido por su calidad técnica, ética profesional

y su impacto positivo en la educacion y la investigacion interdisciplinaria.

3.4.4 Ubicacidon

El Laboratorio de Andlisis Fisico Quimico y Microbiologico se encuentra ubicado dentro

del campus Antiguo Hospital San Vicente de Paul, en las calles Juan Montalvo y Juan de Velasco

Antiguo Hospital

San'Vicente de Paul
Visitados recientemente

3.4.5 Colaboradores internos:

e PhD. Cristina Echeverria: Desarrollo de practicas de microbiologia general.
e MSc. Jimmy Nufiez: Desarrollo de practicas de biotecnologia.
e MSc. Ima Sanchez: Desarrollo de practicas de microbiologia general.

e MSc. Pedro Barba: Desarrollo de practicas de microbiologia aplicada.

3.4.6 Infraestructura y equipamiento:

Fl laboratorio cuenta con 3 areas:
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e Fisico Quimica
e Microbiologia
e Docencia.

Dentro del equipamiento disponemos de:
e Analizador de fibra alimentaria
e Destilador y Digestor Kjeldahl
e Cromatografo de gases
o Espectrofotometro UV-VIS
e Analizador de grasa
o Evaporador rotatorio
e Cémaras de incubacion
o Estufas
e (Cdamara de flujo laminar

e Balanzas analiticas

3.5. Interpretacion de datos
Clausula 4 — Requisitos Generales (Imparcialidad y Confidencialidad)

El laboratorio tiene un 0% de cumplimiento en esta cldusula porque no cuenta con una
politica formal de imparcialidad, ni con un procedimiento que asegure su gestion. No se han
identificado ni evaluado los riesgos relacionados con la imparcialidad, y tampoco hay evidencia
de que el personal firme compromisos de confidencialidad o imparcialidad.

Requisitos no cumplidos:

e Politica de imparcialidad.
e Proteccion de informacion confidencial.
e Evitar actividades que disminuyan la confianza.

Clausula 5 — Requisitos Estructurales

Se obtiene un 0% de cumplimiento porque el laboratorio no cuenta con un organigrama
que defina su estructura jerarquica ni técnica, y no ha documentado las funciones,

responsabilidades ni la autoridad del personal.
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Requisitos no cumplidos:

Organigrama del laboratorio.
Documento de identificacion legal del laboratorio.

Designacion de responsables de calidad y técnicos.

Clausula 6 — Requisitos de Recursos

Se registra un 0% de cumplimiento porque el laboratorio no ha definido ni implementado

procedimientos para evaluar la competencia del personal, ni para asegurar el mantenimiento,

calibracion y trazabilidad de sus equipos.

Requisitos no cumplidos:

Identificacion de necesidades de formacion personal
Aseguramiento de la integridad de equipos

Verificaciones intermedias de equipos / materiales de referencia
Calibracion de equipos de laboratorio

Actualizacion de factores de correccion

Seleccion y compra de servicios y suministros clave

Clausula 7 — Requisitos del Proceso

Se asigna un 0% de cumplimiento porque el laboratorio no cuenta con procedimientos

técnicos documentados para la ejecucion de ensayos o calibraciones, ni para asegurar la validez

de los resultados. No se revisan los contratos con clientes, y no se gestionan quejas ni trabajos

no conformes.

Requisitos no cumplidos:

Revision de pedidos, ofertas y contratos
Procedimiento de ensayo
Procedimiento de calibracion
Validacion del método de ensayo
Validacion del método de ensayo fisico
Validacion de método de calibracion

Confirmacion de método de ensayo quimico
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¢ Confirmacion de método de ensayo fisico

e Confirmacion de método de calibracion

e Procedimiento y plan de muestreo

e Integridad de los items bajo servicio

e Estimacion de incertidumbres

e Aseguramiento de la calidad de los resultados

e Atencion de quejas y trabajo no conforme

Clausula 8 — Requisitos del Sistema de Gestion

Esta clausula tiene un 0% porque el laboratorio no ha implementado un sistema de gestion
de calidad documentado. No existe politica de calidad, ni procedimientos para controlar
documentos, registros, auditorias internas, acciones correctivas ni revision por la direccion.
Tampoco hay evidencia de gestion de riesgos ni mejora continua.

Requisitos no cumplidos:

e Manual del Sistema de Gestion
e Control de documentos

e Control de registros

e Acciones preventivas

e Acciones correctivas

e Auditorias internas

e Revisiones por la direccion
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3.6. Plan de mejora

Tabla 1 - Plan de Mejora

Norma ISO/IEC

17025:2017

Requisitos

Responsable

Clausula 4

Politica de imparcialidad.
Proteccion de informacion confidencial.
Evitar actividades que disminuyan la

confianza.

Justin Villegas

Clausula 5

Organigrama del laboratorio,

Documento de identificacion legal del
laboratorio.

Designacion de responsables de calidad y

técnicos.

Justin Villegas

Clausula 6

Identificacion de necesidades de formacion
personal

Aseguramiento de la integridad de equipos
Verificaciones intermedias de equipos /
materiales de referencia

Calibracion de equipos de laboratorio

Actualizacion de factores de correccion

Seleccion y compra de servicios y suministros

clave

Justin Villegas

Clausula 7

Revision de pedidos, ofertas y contratos
Procedimiento de ensayo
Procedimiento de calibracion
Validacion del método de ensayo
Validacion del método de ensayo fisico
Validacién de método de calibracion

Confirmaciéon de método de ensayo quimico

Justin Villegas
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Confirmaciéon de método de ensayo fisico
Confirmaciéon de método de calibracion
Procedimiento y plan de muestreo

Integridad de los items bajo servicio
Estimacion de incertidumbres
Aseguramiento de la calidad de los resultados

Atencion de quejas y trabajo no conforme

Clausula 8

Manual del Sistema de Gestion
Control de documentos
Control de registros

Acciones preventivas
Acciones correctivas
Auditorias internas

Revisiones por la direccion

Justin Villegas
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CAPITULO IV

4.1. RESULTADOS Y ANALISIS
Formato del Sistema de Gestion

El formato de la documentacion ha sido elaborado de manera clara y funcional, con el
proposito de facilitar su lectura y permitir la correcta identificacion del contenido en cada
clausula.

En el modelo asociado al sistema de gestion que incluye procedimientos y formatos en el
cual se presenta informacion que permite distinguir e identificar los documento que cumplen con
cada uno de los requisitos.

Los documentos del sistema de gestion se identifican de manera individual, conforme al
criterio que se describe a continuacion.

e PROC-GC- # : Para los procedimientos de gestion.
e PROC-TC- # : Para los procedimientos técnicos.
e FOR-GC- # : Para los formatos de gestion.

e FOR-TC-# : Para los formatos técnicos.

Clausula 4 — Requisitos Generales (Imparcialidad y Confidencialidad)

La presente cldusula establece los lineamientos generales relacionados con la
imparcialidad y la confidencialidad en las actividades desarrolladas por el laboratorio. En ella se
consideran los principios orientados a garantizar la objetividad en la ejecucion de los ensayos,
asi como la proteccion de la informacion generada, asegurando que los resultados y datos
obtenidos sean manejados de manera responsable y segura.

4.1 Imparcialidad

La imparcialidad constituye un principio fundamental en las actividades del laboratorio,
orientado a asegurar la objetividad y la independencia en la ejecucion de los ensayos y en la
emision de resultados.

Para mayor detalle, consultese el Anexo 2 “PROC-GC-002 - Procedimiento para evitar
intervenir en actividades que puedan disminuir la confianza del laboratorio”, donde se presenta

la documentacion asociada a este requisito.
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4.2 Confidencialidad

La confidencialidad constituye un principio esencial en las actividades del laboratorio,
orientado a asegurar la proteccion y el manejo adecuado de la informacion generada, asi como la
reserva de los resultados y datos asociados a los ensayos realizados.

La documentacion correspondiente a este requisito se presenta en el Anexo 3 “PROC-
GC-001 - Procedimiento para asegurar la proteccion de la informacion confidencial de los

clientes”.

Clausula 5 — Requisitos Estructurales

Esta clausula define los aspectos vinculados a la estructura organizacional del laboratorio,
contemplando la identificacion de la entidad, su marco de funcionamiento y la asignacion de
responsabilidades y niveles de autoridad. Asimismo, se consideran los elementos necesarios para
asegurar que la estructura establecida respalde de manera adecuada el desarrollo de las

actividades técnicas y de gestion.

Clausula 6 — Requisitos de Recursos

La presente clausula contempla los recursos requeridos para el funcionamiento del
laboratorio, incluyendo el personal, las instalaciones, el equipamiento, los servicios de apoyo y
los recursos externos necesarios. En este apartado se abordan los elementos que permiten
asegurar que los recursos disponibles sean adecuados para el desarrollo de las actividades del
laboratorio.

6.1 Generalidades
6.2 Personal

Esta subcldusula aborda los aspectos relacionados con el personal del laboratorio,
considerando su competencia, formacion y responsabilidades en el desarrollo de las actividades
asignadas.

La documentacion asociada a este requisito se presenta en el Anexo 3:

e PROC-TC-001 — Identificacion de necesidades de formacion del personal y provision de

capacitacion
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6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

La presente subcldusula contempla los aspectos vinculados a las instalaciones del
laboratorio y a las condiciones ambientales requeridas para la correcta ejecucion de los ensayos.

6.4 Equipos

Este apartado establece los lineamientos relacionados con la gestion y control de los
equipos utilizados en el laboratorio, incluyendo su disponibilidad y uso adecuado.
Se ha documentado los procedimientos que se detallan a continuacidn, los cuales se
encuentran incorporados en el Anexo 3 que son los siguientes:
e PROC-TC-004: Aseguramiento de la integridad de los equipos del laboratorio.
e PROC-TC-005: Verificaciones intermedias de equipos y materiales de referencia.
e PROC-TC-007: Calibracion de los equipos del laboratorio.

6.5 Trazabilidad metrologica

En el presente numeral se consideran los aspectos relacionados con la trazabilidad
metrologica de las mediciones realizadas en el laboratorio, de acuerdo con los criterios
establecidos.

La informacion complementaria se encuentra detallada en el Anexo 3:

e PROC-TC-005 — Verificaciones intermedias de equipos / materiales de referencia

e PROC-TC-006 — Actualizacion de factores de correccion

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

Finalmente, se contemplan los aspectos asociados a la seleccion, evaluacion y control de
los productos y servicios suministrados externamente que inciden en el desarrollo de las
actividades del laboratorio.

Los registros correspondientes se presentan en el Anexo 2:

e PROC-GC-005 — Seleccion y compra de servicios y suministros clave

Clausula 7 — Requisitos del Proceso

Esta clausula comprende los procesos técnicos asociados a las actividades del laboratorio,

abarcando desde la gestion de solicitudes y contratos hasta la emision de los resultados. En ella
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se consideran los aspectos relacionados con la planificacion, ejecucion y control de los procesos,
con el proposito de garantizar la coherencia y trazabilidad de las actividades realizadas.

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

En este numeral se desarrollan las disposiciones relativas a la revision y aceptacion de
solicitudes, ofertas y contratos, asegurando que los requisitos técnicos y administrativos sean

claramente definidos y comprendidos antes del inicio de las actividades del laboratorio.

La documentacion vinculada a este requisito se encuentra incorporada en el Anexo 2:

e PROC-GC-004 — Revision de pedidos, ofertas y contratos

7.2 Seleccidn, verificacion y validacion de métodos

El presente apartado contempla los criterios aplicables a la seleccion de métodos de
ensayo o calibracidn, asi como las actividades necesarias para su verificacion y validacion cuando

corresponda, en funcion del alcance de las actividades del laboratorio.

El soporte documental correspondiente se detalla en el Anexo 3:

e PROC-TC-011 — Procedimiento de ensayo
e PROC-TC-012 — Procedimiento de calibracién
e PROC-TC-013 — Validacion de método de ensayo quimico
e PROC-TC-014 — Validaciéon de método de ensayo fisico
e PROC-TC-015 — Validacion de método de calibracion
e PROC-TC-016 — Confirmacion de método de ensayo quimico
e PROC-TC-017 — Confirmacion de método de ensayo fisico
e PROC-TC-018 — Confirmacion de método de calibracion
7.3 Muestreo

Se establecen los lincamientos relacionados con las actividades de muestreo,
considerando los planes, procedimientos y registros que respaldan su adecuada ejecucion y

trazabilidad.

La informacion asociada se presenta en el Anexo 3:
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e PROC-TC-008 — Procedimiento y plan de muestreo

7.4 Manipulacion de items de ensayo o calibracion

Este numeral comprende las disposiciones aplicables a la recepcion, identificacion,
almacenamiento, conservacion y disposicion de los items de ensayo o calibracion, con el

proposito de preservar su integridad durante el proceso.

Los documentos de respaldo se consignan en el Anexo 3:

e PROC-TC-009 — Aseguramiento de la integridad de los items bajo servicio

7.5 Registros técnicos

En esta seccion se abordan los aspectos relacionados con la generacidon, control,
conservacion y trazabilidad de los registros técnicos derivados de las actividades realizadas por
el laboratorio.

El desarrollo documental correspondiente se incorpora en el Anexo 3:

e PROC-TC-009 — Aseguramiento de la integridad de los items bajo servicio

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la medicidon

Se contemplan los criterios técnicos aplicables a la estimacion y expresion de la
incertidumbre asociada a las mediciones efectuadas, conforme a las actividades desarrolladas por
el laboratorio.

La documentacion técnica respectiva se encuentra detallada en el Anexo 3:

e PROC-TC-002 — Estimacion de incertidumbres

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

El presente numeral establece los mecanismos destinados a garantizar la validez y
confiabilidad de los resultados emitidos, considerando actividades de seguimiento y control que
respalden la consistencia técnica de los ensayos.

La evidencia documental asociada se incluye en el Anexo 3:

e PROC-TC-010 — Aseguramiento de la calidad de los resultados generados por el

laboratorio
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7.8 Informe de resultados

Se desarrollan los elementos que deben considerarse en la elaboracion y emision de los
informes de resultados, asegurando que la informacion reportada sea clara, precisa y
técnicamente coherente.

7.9 Quejas

En este apartado se contemplan las disposiciones relativas a la recepcion, evaluacion y
tratamiento de las quejas, estableciendo los lineamientos necesarios para su adecuada gestion.

Los registros asociados se encuentran consignados en el Anexo 2:

e PROC-GC-006 — Atencion de quejas

7.10 Trabajo no conforme

Se establecen los criterios aplicables a la identificacion y gestion del trabajo no conforme,
asi como las acciones destinadas a su tratamiento y control.

La documentacion asociada se encuentra en el Anexo 2:

e PROC-GC-006 — Trabajo no conforme

7.11 Control de datos y gestion de la informacion

Finalmente, se abordan los lineamientos relacionados con el control de los datos y la gestion de la
informacion generada en el laboratorio, considerando su integridad, disponibilidad vy

confidencialidad.
Clausula 8 — Requisitos del Sistema de Gestion

La presente clausula abarca los elementos que conforman el sistema de gestion del laboratorio,
incluyendo la documentacion, la implementacion de procedimientos y los mecanismos destinados
a su control. Asimismo, se consideran los componentes necesarios para asegurar la organizacion
y el mantenimiento del sistema de gestion en el marco de las actividades del laboratorio.

8.1 Opciones

En este numeral se establecen las disposiciones relativas a las opciones disponibles para la
implementacion del sistema de gestion, considerando los enfoques aplicables conforme al alcance
del laboratorio.

8.2 Documentacion del sistema de gestion
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Se desarrollan los elementos que conforman la documentacion del sistema de gestion, incluyendo
politicas, procedimientos, registros y demas documentos necesarios para garantizar su adecuada
implementacion y mantenimiento.
8.3 Control de documentos
Este apartado comprende los lineamientos aplicables al control, revision, aprobacion y
actualizacion de los documentos que integran el sistema de gestion del laboratorio, asegurando su
disponibilidad y vigencia.
El procedimiento PROC-GC-003 — Control de documentos, establece las disposiciones
correspondientes y se encuentra adjuntado en el Anexo 2.
8.4 Control de registros
En este numeral se establecen las disposiciones relacionadas con la identificacion,
almacenamiento, proteccion, recuperacion, retencion y disposicion de los registros generados por
el laboratorio.
La documentacion asociada a este requisito se incluye en el Anexo 2:

e PROC-GC-009 — Control de registros,
8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
Se contemplan los criterios orientados a la identificacion, evaluacion y tratamiento de riesgos y
oportunidades que puedan influir en el desempefio del sistema de gestion y en la confiabilidad de
los resultados emitidos.
El procedimiento PROC-GC-008 — Acciones preventivas regula las actividades correspondientes
y se presenta en el Anexo 2.
8.6 Mejora
Este numeral aborda las disposiciones relacionadas con la mejora continua del sistema de gestion,
promoviendo la implementacion de acciones orientadas al fortalecimiento y optimizacion de los
procesos del laboratorio.
8.7 Acciones correctivas
Se desarrollan los lineamientos aplicables a la identificacion y tratamiento de no conformidades,
asi como a la implementacion de acciones correctivas destinadas a eliminar sus causas y prevenir
su recurrencia.
La documentacién asociada se presenta en el Anexo 2:

e PROC-GC-007 — Acciones correctivas
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8.8 Auditorias internas

En este apartado se establecen las disposiciones relativas a la planificacion, ejecucion y
seguimiento de auditorias internas, orientadas a verificar la conformidad y eficacia del sistema de
gestion implementado.

El procedimiento PROC-GC-010 — Auditorias internas establece los lineamientos aplicables y se
encuentra incorporado en el Anexo 2.

8.9 Revision por la direccion

Se contemplan los aspectos relacionados con la revision periodica del sistema de gestion por parte
de la alta direccion, con el propdsito de asegurar su conveniencia, adecuacion y alineacion con los
objetivos del laboratorio.

El procedimiento PROC-GC-011 — Revisiones por la direccion define las disposiciones

correspondientes y se encuentra consignado en el Anexo 2.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

El desarrollo del marco tedrico y normativo permitié6 comprender la importancia de los
sistemas de gestion en laboratorios de ensayo, asi como el papel que cumple la norma ISO/IEC
17025:2017 en el aseguramiento de la calidad y confiabilidad de los resultados. La revision de
fuentes bibliograficas y normativa nacional facilité sustentar el proyecto con fundamentos

conceptuales claros, alineados al contexto académico y legal del pais.

El diagnostico realizado evidenci6 que el laboratorio no cuenta con un sistema de gestion
formalmente documentado, identificindose diversas brechas en aspectos como la definicion de
responsabilidades, el control de documentos, la gestion del personal, el control de equipos y la
documentacion de los procesos técnicos. Este andlisis permitio establecer una vision clara de la

situacion inicial y orientd de manera precisa el desarrollo de la propuesta.

La propuesta estructurada contempla procedimientos de gestion y procedimientos
técnicos organizados por cldusulas, asi como formatos que respaldan cada requisito. Esta
organizacion permite visualizar de forma clara como se relacionan los distintos elementos del

sistema y como cada uno contribuye al ordenamiento de las actividades del laboratorio.

Pagina 47 de 400



5.2. Recomendaciones

Es importante fortalecer de manera permanente la actualizacion y el analisis de los
fundamentos tedricos y normativos relacionados con los sistemas de gestion en laboratorios de
ensayo, promoviendo el conocimiento de los lineamientos establecidos en la Norma ISO/IEC

17025:2017 dentro del entorno académico.

Resulta conveniente formalizar la definicion de funciones y responsabilidades del
personal, asi como organizar de manera sistematica el control de documentos, registros y equipos.
Del mismo modo, la adecuada documentacion de los procedimientos técnicos contribuird a
reducir las brechas identificadas en el diagnostico y a mantener mayor orden y claridad en el

desarrollo de las actividades.

Finalmente, mantener la estructura documental propuesta y asegurar su coherencia interna
favorecera la comprension del sistema disefiado. La correcta relacion entre procedimientos de
gestion y técnicos permitira que las actividades del laboratorio se desarrollen de forma
organizada, facilitando la articulacion entre los aspectos administrativos y técnicos, y a una futura

acreditacion.
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ANEXOS

Anexo 1 — Check-List-Diagnostico-ISO-17025
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Anexo 1 — Check-List-Diagnostico-ISO-17025

Seccion

Evaluacion

Si No

Evidencia
trabajada

Comentarios/Politica/Procedimiento/Registro

Requisitos generales

4.1

Imparcialidad

4.1.1

(Harealizado el laboratorio actividades imparciales,
estructuradas y gestionadas, para salvaguardar la
imparcialidad?

1

En analisis de riesgo se cuenta con procesos y
formatos para la evidencia de la impaercialidad

4.1.2

(La Direccion del laboratorio se encuentra
comprometida con la imparcialidad?

No existe asignacion de Director

4.1.3

(Es el laboratorio responsable de la imparcialidad de
sus actividades y no permite que las presiones
comerciales, financieras o de otro tipo que
compromentan la imparcialidad?

El analisis de riesgo y el plan de aseguramiento de la
calidad

4.1.4

(El laboratorio identifica los riesgos para su
imparcialidad de forma continua, incluyendo
aquellos que surgen de sus actividades, de sus
relaciones, o de las relaciones de su personal?
Dichas relaciones no necesariamente representan un
laboratorio con un riesgo para la imparcialidad.

El analisis de riesgo y el plan de aseguramiento de la
calidad

Nota

Una relacion que amenaza la imparcialidad del
laboratorio puede basarse en la propiedad, el
gobierno, la administracion, el personal, los recursos
compartidos, las finanzas, los contratos, la
comercializacion (incluida la marca) y el pago de
una comision de ventas u otro incentivo para la
remision de nuevos clientes. etc.

4.1.5

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, ;el
laboratorio puede demostrar cémo elimina o
minimiza dicho riesgo?

En el analisis de riesgo se debe contruir el
procedimiento para eeliminar o minimizar el riesgo

TOTAL IMPARCIALIDAD

0| §

4.2

Confidencialidad
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4.2.1

LEs el laboratorio responsable, a través de
compromisos juridicamente exigibles, de la gestion
de toda la informacion obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades de laboratorio?

No cuenta el laboratorio con un responsable al que se
le exija juridicamente y de manera documentada un
carta de confidcencialidad

LEl laboratorio informa al cliente con anticipacién
sobre la informacion que pretende hacer del dominio
publico? Excepto la informacion que el cliente pone
a disposicion del publico, o cuando se acuerda entre
el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el fin de
responder a las quejas), toda la demds informacion
se considera informacion de propiedad exclusiva y
confidencial.

En el carta de confidencialidad legalizado, debe
incluir estos acuerdos

4.2.2

Cuando le es requerido al laboratorio por ley, o
autorizado por acuerdos contractuales el divulgar
informacion confidencial, jel cliente o individuo en
cuestion, a menos que esté prohibido por la ley, es
notificado sobre la informacidn proporcionada?

En el carta de confidencialidad legalizado, debe
incluir estos acuerdos

4.2.3

(El laboratorio garantiza que la informacion sobre
el cliente obtenida de otras fuentes (por ejemplo,
denunciantes, reguladores) es confidencial entre el
cliente y el laboratorio?

En el carta de confidencialidad legalizado, debe
incluir estos acuerdos

(El laboratorio considera al proveedor (fuente) de
esta informacion como confidencial y no se
informara su identidad al cliente, a menos que asi lo
acuerde la fuente?

En el carta de confidencialidad legalizado, debe
incluir estos acuerdos

4.2.4

El personal, incluidos los miembros del comité, los
contratistas, el personal de organismos externos o
las personas que actiian en nombre del laboratorio,
(mantienen confidencial toda la informacion
obtenida o creada durante la realizacion de las
actividades de laboratorio?

Documento de Gestion de la informacion

TOTAL CONFIDENCIALIDAD

0

6

Requisitos relativos a la estructura
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(Es el laboratorio una entidad legal, o una parte

Debe considerarse que el laboratorio cuente con una
autorizacion de la universidad para ofertar los

5.1 definida de una entidad legal, que es legalmente .
. - servicios y cobrarlos (consultar A. Manosalvas
responsable de sus actividades de laboratorio?
INIAP)
Para los fines de este documento, se considera que
Nota un laboratorio gubernamental es una entidad legal
en funcion de su estado.
/ El laboratorio identifica a la Direccion que tiene la :
5.2 o o on qu No cuenta con director
responsabilidad general del laboratorio?
(El laboratorio define y documenta el rango de . . .
.. . . Existe una sugerencia para la aprobacion sistema de
actividades de laboratorio en las cuales estd en ., .
. gestion de personal del laboratorio
conformidad con este documento?
5.3 (El laboratorio solo reclama la conformidad con este Existe el sistema de gestion de personal en el ciual se
documento para este rango de actividades de encuentra un acapite de funciones y
laboratorio, lo que excluye aquellas provistas responsabilidades del personal. (asesorarse
externamente, de manera continua? abogados)
Se llevan las actividades de laboratorio a cabo de
manera tal que cumplan con los requisitos de este
documento, los clientes del laboratorio, las
au.t oridades regu.la(_ioras Y las orgafiizaclones que Existe el sistema de gestion de personal en borrador
brinden reconocimiento incluyendo actividades de ) . .,
5.4 en el cual se debe considerar la inclusion del detalle

laboratorio realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios alejados de sus instalaciones
permanentes, en instalaciones temporales o
moviles asociadas o en las instalaciones de un
cliente?

de funciones y actividades. (asesorarse abogados)

El laboratorio:

5.5

a) define su organizacion y su estructura de gestion,
su lugar en cualquier organizacion matriz y las
relaciones entre la direccién, las operaciones
técnicas y los servicios de soporte?

El sistema de gestion de personal debe definir
funciones, actividades y lugar de operacion.

b) especifica la responsabilidad, la autoridad y la
interrelacion de todo el personal que gestiona,

El sistema de gestion de personal debe definir
funciones, actividades y lugar de operacion.
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realiza o verifica el trabajo que afecta los resultados
de las actividades del laboratorio?

¢) documenta sus procedimientos en la medida
necesaria para garantizar la aplicacion coherente de
sus actividades de laboratorio y la validez de los
resultados?

Existe un documneto Gestion Operativa, en el cual
contiene procedimeintos administrativos y operativos.
actualizar

5.6

El laboratorio cuenta con personal que,
independientemente de otras responsabilidades,
tiene la autoridad y los recursos necesarios para
llevar a cabo sus funciones? incluyendo:

No cuenta con personal de laboratorio.

a) la implementacion, mantenimiento y mejora del
sistema de gestion?

No cuenta con personal de laboratorio.

b) la identificacion de desviaciones del sistema de
gestion o de los procedimientos, para realizar
actividades de laboratorio?

No cuenta con personal de laboratorio.

¢) el inicio de acciones para prevenir o minimizar
tales desviaciones?

No cuenta con personal de laboratorio.

d) el informar a la direccion del laboratorio sobre el
desempefio del sistema de gestion y cualquier
necesidad de mejora?

No cuenta con personal de laboratorio.

e) el asegurar la efectividad de las actividades de
laboratorio?

No cuenta con personal de laboratorio.

Asegural

a Gerencia del laboratorio que:

5.7

a) se comunica la efectividad del sistema de gestion
y la importancia de cumplir con los requisitos de los
clientes y otros?

No cuent con la designacion de director, gerente o
adminitrador del laboratorio

b) la integridad del sistema de gestion se mantiene
cuando se planifican e implementan cambios en el
mismo?

No cuent con la designacion de director, gerente o
adminitrador del laboratorio

TOTAL REQUISITOS RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA

16

Requisitos de recursos

General
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(Cuenta el laboratorio con el personal, las
instalaciones, los equipos, los sistemas y los

El personal (1 persona) no ha sido especificamente
asignado para funcines de direccion; las intalaciones
no son Optimas y es necesario adecuarlas; en cuanto a

6.1.1 . : . 3 - : .,
servicios de soporte necesarios para gestionar y equipos se deben dar mantenimiento, calibracion y
realizar sus actividades? adquision; los sitemas y los servicios se encuentran en

construccidon y propuesta para una optima gestion.
TOTAL REQUISITOS DE RECURSOS EN
GENERAL

6.2 Personal
Todo el persona} del 1 aborato.rlo, ya sea Interno o Con la aprobacion del sistema de gestion de personal

6.2.1 externo, que pudiera - influenciar las actividades del . : .S

k y la contratacion de director y técnicos.
laboratorio:
. . Con la aprobacion del sistema de gestion de personal
- Actlia imparcialmente ., . .
y la contratacion de director y técnicos.
Con la aprobacion del sistema de gestion de personal
- Es competente ., . .
y la contratacion de director y técnicos.
- Trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del Con la aprobacion del sistema de gestion de personal
laboratorio? y la contratacion de director y técnicos.
(El laboratorio documenta los requisitos de
competencia para cada funcion que influyen en los
6.2.2 resultados de las actividades de laboratorio, Con la aprobacion del sistema de gestion de personal
- incluidos los requisitos de educacion, calificacion, se lograria cumplir.
capacitacion, conocimientos técnicos, habilidades y
experiencia?
(El laboratorio se asegura de que el personal tenga
1 tenci li 1 tivi . .

6.2.3 a competencia para realizat fas ac ividades de Propuesta para considerar perfil profesional
laboratorio de las que son responsables y para
evaluar la importancia de las desviaciones?

;La direccion del laboratorio comunica al personal . .

6.2.4 ¢ o Hnie P No existe un director
sus deberes, responsabilidades y autoridades?

6.2.5 ¢El laboratorio tiene procedimiento (s) y retiene Existen sin legalizar, validados y verificados.

registros para:
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a) determinar los requisitos de competencia?

Es parte del contenido en la propuesta del sistema de
gestion de personal

b) la seleccion de personal?

Es parte del contenido en la propuesta del sistema de
gestion de personal

¢) la capacitacion al personal?

Es parte del contenido en la propuesta del sistema de
gestion de personal

d) la supervision del personal?

Es parte del contenido en la propuesta del sistema de
gestion de personal

e) la autorizacion al personal?

Es parte del contenido en la propuesta del sistema de
gestion de personal

f) el monitoreo de la competencia del personal?

Es parte del contenido en la propuesta del sistema de
gestion de personal

6.2.6

(El laboratorio autoriza al personal a realizar
actividades especificas de laboratorio, que incluyen
pero no se limitan a lo siguiente:

a) el desarrollo, modificacién, verificacion y
validacion de métodos?

No cuenta con el personal de laboratorio

b) andlisis de resultados, incluyendo las
declaraciones de conformidad u opiniones e
interpretaciones?

No cuenta con el personal de laboratorio

c) resultados de
autorizaciones?

reportes, revisiones y

No cuenta con el personal de laboratorio

TOTAL REQUISITOS DE RECURSOS DE
PERSONAL

0

17

6.3

Instalaciones y

condiciones ambientales

6.3.1

(Las instalaciones y las condiciones ambientales
son adecuadas para las actividades de laboratorio y
no afectan negativamente la validez de los
resultados?

Se evidencia humedad y muchos acxcxesos que no
permio/ten controles.

Nota

Las influencias que pueden afectar negativamente la
validez de los resultados pueden incluir, entre otras,

contaminacion microbiana, polvo, perturbaciones
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electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro
eléctrico, temperatura, sonido y vibracion.

6.3.2

[ Se documentan los requisitos para las instalaciones
y las condiciones ambientales necesarios para la
realizacidn de las actividades de laboratorio?

Las instalaciones no fueron construidas para la
finalidad de laboratorio

6.3.3

(El laboratorio monitorea, controla y registra las
condiciones ambientales de acuerdo con las
especificaciones, métodos o procedimientos
relevantes o cuando influyen en la validez de los
resultados?

No se monitorea humedad y no cuenta con sistema
de acondicionamiemto climatico

6.3.4

(Se  implementan, supervisan y  revisan
periddicamente las medidas para controlar las
instalaciones? Incluye, pero no se limita a:

a) acceso y uso de areas que afectan las actividades
del laboratorio?

Se tiene varias puertas de acceso que no se restringe
el acceso a las areas

b) prevencion de la contaminacion, interferencia o
influencia adversa en las actividades del
laboratorio?

Los techos permiten el acceso de insectos, aves y
roedores.

c¢) separacion eficaz entre areas con actividades de
laboratorio incompatibles?

Las areas estan separadas

6.3.5

Cuando el laboratorio realiza actividades de
laboratorio en sitios o instalaciones fuera de su
control permanente, ;se asegura de que se cumplan
los requisitos relacionados con las instalaciones y
las condiciones ambientales de este documento?

Se procede con cumplimiento de protocolos

TOTAL REQUISITOS DE INSTALACIONES
Y CONDICIONES AMBIENTALES

6.4

Equipo

6.4.1

(El laboratorio tiene acceso a equipos que incluyen,
entre otros, instrumentos de medicion, software,
estandares de medicion, materiales de referencia,
datos de referencia, reactivos, consumibles o
aparatos auxiliares que se requieren para el correcto

El laboratorio requere de varios equipos y materiales
para el correcto desempefio
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desempefio de las actividades de laboratorio y que
pueden influir en el resultado?

Nota 1

Existe una multitud de nombres para materiales de
referencia y materiales de referencia certificados,
que incluyen estandares de referencia, estandares de
calibracion, materiales de referencia estandar y
materiales de control de calidad. Los materiales de
referencia de productores que cumplen con los
requisitos de ISO 17034 incluyen una hoja /
certificado de informacién del producto que
especifica, entre otras caracteristicas,
homogeneidad y estabilidad para propiedades
especificas y, para materiales de referencia
certificados, propiedades especificadas con valores
certificados, su incertidumbre de medicion asociada
y trazabilidad metroldgica.

Los materiales de referencia deben ser utilizados por
productores que cumplan con ISO 17034.

Nota 2

La Guia ISO 33 brinda orientaciéon sobre la
seleccion y el uso de materiales de referencia. La
Guia ISO 80 brinda orientacion para producir
materiales de control de calidad internos.

6.4.2

En los casos en que el laboratorio utiliza equipos
fuera de su control permanente, ;garantiza que se
cumplen los requisitos para el equipo especificados
en este documento?

N/A

6.4.3

(El laboratorio cuenta con un procedimiento para la
manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado de los equipos, con el fin
de garantizar el funcionamiento adecuado y evitar la
contaminacion o el deterioro?

No cuenta con procedimientos escritos
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6.4.4

LEl laboratorio verifica que el equipo cumple con
los requisitos especificados antes de ser colocado o
puesto nuevamente en servicio?

6.4.5

(El equipo utilizado para la medicion es capaz de
alcanzar la exactitud de medicion o la incertidumbre
de medicion requerida, para proporcionar un
resultado vélido?

No se cuenta con estandares para comprobacion

6.4.6

(El equipo de medicion es calibrado cuando:

— la exactitud de la medicion o la incertidumbre de
medicion afecta la validez de los resultados
reportados? o;

Seglin el plan de calibracion

— la calibraciéon del equipo es necesaria para
establecer la trazabilidad metrologica del resultado
reportado?

Segun el plan de calibracion

Nota

Los tipos de equipos que tienen un efecto en la
validez de los resultados reportados pueden incluir:
— los utilizados para la medicion directa del
mensurando, Ej.: uso de una balanza para realizar
una medicion de masa;
— los utilizados para realizar correcciones al valor
medido, Ej.: mediciones de temperatura;
— los utilizados para obtener un resultado de
medicion calculado a partir de cantidades multiples.

6.4.7

(El laboratorio establece un programa de
calibracion que se revisa y ajusta, segun sea
necesario, para mantener la confianza en el estado
de la calibracion?

Cuenta con un plan de mantenimiento sin ejcucion

6.4.8

(Todos los equipos que requieren calibracion o que
tienen un periodo definido de wvalidez estan
etiquetados, codificados o identificados de otro
modo, para permitir que el usuario del equipo pueda
establecer facilmente el estado de la calibracion o el
periodo de validez?

Se etiqueta el fuera de uso de manera provisional
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6.4.9

(El equipo que ha sido sobrecargado o mal
manejado, arroja resultados cuestionables, o ha
demostrado ser defectuoso o estd fuera de los
requisitos especificados, es puesto fuera de servicio?
(Es aislado para evitar su uso o es claramente
etiquetado o marcado como fuera de servicio, hasta
que se ha verificado que funciona correctamente?
(El laboratorio examina el efecto del defecto o la
desviacion de los requisitos especificos e inicia la
gestion del procedimiento de trabajo no conforme?
(ver 7.10)

Se etiqueta el fuera de uso de manera provisional

6.4.10

Cuando las verificaciones intermedias son
necesarias para mantener la confianza en el
rendimiento del equipo, ;se llevaran a cabo de
acuerdo con un procedimiento?

No existe un procedimiento para mantenimientos
intermedios

6.4.11

Cuando los datos de calibracion y material de
referencia incluyen valores de referencia o factores
de correccion, ;el laboratorio garantiza que los
valores de referencia y los factores de correccion se
actualicen e implementen, segiin corresponda, para
cumplir los requisitos especificados?

No se cuneta con estandares

6.4.12

(El laboratorio toma medidas practicas para evitar
que los ajustes involuntarios del equipo invaliden
los resultados?

Actualmente por ser usados por estudiantes no se toma
medidas

6.4.13

Se deben conservar registros de los equipos que
pueden influir en las actividades del labora
torio. Los registros deben incluir, al menos, lo
siguiente:

a) la identidad del equipo, incluida la version de
software y hardware?

Cuenta con especificaciones en digital

b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo
y el nimero de serie u otra identificacion Unica?

Cuenta con especificaciones en digital
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c¢) evidencia de la verificacion de que el equipo
cumple con los requisitos especificados?

Cuenta con especificaciones en digital y el informe de
administrador de contrato

d) ubicacion actual?

e) las fechas de calibracion, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion
y la fecha de vencimiento de la proxima calibracion
o el intervalo de calibracién?

Registro  hidtérico etiquetado del evento de
calibaracion

f) documentaciéon de materiales de referencia,
resultados, criterios de aceptacion, fechas relevantes
y el periodo de validez?

No se cuenta con materiales de referancia

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento
realizado hasta la fecha, cuando sea relevante para
el rendimiento del equipo?

Cuenta con un plan de mantenimiento sin ejcucion

h) detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacién o reparacion del equipo?

Reporta a coordinacion

TOTAL REQUISITOS DE EQUIPOS

13

6.5

Trazabilidad metrolégica

6.5.1

(El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad
metrologica de sus resultados de medicion por
medio de wuna cadena de calibraciones
ininterrumpida documentada, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicion,
vinculdndolas a una referencia apropiada?

No cuenta

Nota 1

En La Guia 99 de ISO / IEC la trazabilidad
metrologica se define como la "propiedad de un
resultado de medicion por medio de la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia, a
través de una cadena de calibraciones
ininterrumpida documentada, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicion".

Nota 2

Favor de consultar el Anexo A para obtener mas
informacion sobre la trazabilidad metrologica.
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6.5.2

LEl laboratorio garantiza que los resultados de la
medicidn sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI) a través de:

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio
competente?

Nota 1

Los laboratorios que cumplen los requisitos de este
documento se consideran competentes.

6.5.2

b) valores certificados de materiales de referencia
certificados proporcionados por un productor
competente ~ con  trazabilidad  metrologica
establecida para el SI?

No cuenta con estandares

Nota 2

Los productores de material de referencia que
cumplen los requisitos de ISO 17034 se consideran
competentes.

6.5.2

c) realizacion directa de las unidades del SI
garantizadas por comparacion, directa o indirecta,
con normas nacionales o internacionales?

No cuenta con estandares

Nota 3

Los detalles de la realizacion practica de las
definiciones de algunas unidades importantes se
incluyen en el folleto de SI

6.5.3

Cuando la trazabilidad metrologica a las unidades SI
no es técnicamente posible, el laboratorio
demuestra trazabilidad metrologica a una referencia
apropiada? ;Estd asociada la referencia a:

a) valores certificados de materiales de referencia
certificados proporcionados por un productor
competente?

No cuenta con estandares

b) resultados de los procedimientos de medicion de
referencia, métodos especificos o estandares de
consenso que se describen y aceptan claramente
como que proporcionan resultados de medicion
adecuados para su uso previsto y se aseguran
mediante una comparacion adecuada?

No cuenta con estandares
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TOTAL REQUISITOS DE TRAZABILIDAD
METROLOGICA

6.6

Productos y servicios proporcionados externalme

nte

6.6.1

(El laboratorio se asegurard de que solo se utilicen
productos y servicios adecuados provistos
externamente, que afecten las actividades de
laboratorio?

No se da servicios externos

Esto incluye productos y servicios que:

a) estan destinados a la incorporacion en las
actividades propias del laboratorio?

No se da servicios externos

b) el laboratorio proporciona, en parte o en su
totalidad, directamente al cliente, tal y como lo
recibid del proveedor externo?

No se da servicios externos

c) se utilizan para apoyar las operaciones del
laboratorio?

No se da servicios externos

Nota

Los productos pueden incluir, por ejemplo,
estandares de medicion y equipos, equipos
auxiliares, materiales de consumo y materiales de
referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracion, de muestreo, de
pruebas, de mantenimiento de instalaciones y
equipos, de pruebas de competencia y de evaluacion
y auditoria.

6.6.2

(Cuenta el laboratorio con un procedimiento y
retiene registros para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del
laboratorio para productos y servicios provistos
externamente?

No cuenta procedimiento y tampoco se ha tenido
servicios externos

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion,
monitoreo del desempeio y reevaluacion de los
proveedores externos?

No cuenta procedimiento y tampoco se ha tenido
servicios externos

c¢) asegurar que los productos y servicios provistos

externamente se ajusten a los requisitos establecidos

No cuenta procedimiento y tampoco se ha tenido
servicios externos
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del laboratorio o, cuando corresponda, a los
requisitos pertinentes de este documento, antes de
que se utilicen o proporcionen directamente al
cliente?

d) tomar medidas derivadas de las evaluaciones, el

seguimiento del rendimiento y las reevaluaciones de 1 No cuenta procedimiento y tampoco se ha tenido
servicios externos
los proveedores externos?
(El laboratorio comunica sus requisitos a
proveedores externos para:
.. . , No cuenta procedimiento y tampoco se ha tenido
a) los productos y servicios que se proporcionaran? 1 .
servicios externos
b) el criterio de aceptacién? 1 No F:qenta procedimiento y tampoco se ha tenido
6.6.3 servicios externos
¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion 1 No cuenta procedimiento y tampoco se ha tenido
requerida del personal? servicios externos
d) actividades que el laboratorio, o su cliente, tiene e .
. ., . . . No cuenta procedimiento y tampoco se ha tenido
la intencion de realizar en las instalaciones del 1 .
Servicios externos
proveedor externo?
TOTAL PRODUCTOS Y SERVICIOS 12
PROPORCIONADOS EXTERNAMENTE
7 Requisitos del Procedimiento
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Tiene el laboratorio un procedimiento para la
revision de solicitudes, ofertas y contratos. El
procedimiento garantizard que:
a) los requisitos estdn adecuadamente definidos . .y
) qu .1 o u ’ 1 | Ubicar en el SGC esta documentacion
711 documentados y entendidos’
o b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los : .
) 0 cu . P I 1 | Ubicar en el SGC esta documentacion
recursos necesarios para cumplir con los requisitos?
¢) cuando se utilizan proveedores externos, se . o
) ‘o Uiizan. prov x > Verificar en el SGC y crear un procedimiento de
aplican los requisitos de 6.6 y el laboratorio aconseja 1

al cliente sobre las actividades de laboratorio

existir
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especificas que realizara el proveedor externo y
obtiene la aprobacion del cliente?

Nota 1

Se reconoce que las actividades de laboratorio
provistas externamente pueden ocurrir cuando:
— ¢l laboratorio tiene los recursos y la competencia
para realizar las actividades, sin embargo, por
razones imprevistas no puede llevarlas a cabo en
forma total 0 parcial;
— el laboratorio no tiene los recursos ni la
competencia para realizar las actividades.

7.1.1

d) los métodos o procedimientos apropiados son
seleccionados y son capaces de cumplir con los
requisitos de los clientes.

Ubicar en el SGC para evidencia

Nota 2

Para clientes internos o rutinarios, las revisiones de
solicitudes, ofertas y contratos se pueden realizar de
forma simplificada.

7.1.2

Informa el laboratorio al cliente cuando el método
solicitado por el este se considere inapropiado o
desactualizado?

No cuenta con servisios externos

7.1.3

Cuando el cliente solicita una declaracion de
conformidad con una especificacion o norma para la
prueba o calibracion (por ejemplo, aprobado /
reprobado, tolerancia / fuera de tolerancia), esta el
criterio para la decision claramente definida? A
menos que sea inherente a la especificacion o norma
solicitada, el criterio de decision seleccionado, es
comunicada y acordada con el cliente?

No cuenta con servisios externos

Nota

Para mayor informacioén sobre la declaracion de
conformidad, consulte la Guia 98-4 de ISO/IEC.

7.1.4

Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y
el contrato se resolvera antes de que comiencen las
actividades de laboratorio. Cada contrato sera
aceptable tanto para el laboratorio como para el

No cuenta con servicios externos
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cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente
no impactan la integridad del laboratorio ni la
validez de los resultados?

7.1.5

Se informar al cliente sobre cualquier desviacion del
contrato?

No cuenta con servicios externos

7.1.6

Si se modifica un contrato después de que haya
comenzado el trabajo, se repite la revision del
contrato y cualquier modificaciéon se comunica a
todo el personal afectado?

No cuenta con servicios externos

7.1.7

Coopera el laboratorio con los clientes o sus
representantes, para aclarar su solicitud y
monitorear el desempeno del laboratorio, en
relacion con el trabajo realizado?

No cuenta con servicios externos

Nota

Esta cooperacion pude incluir:
a) proporcionar acceso razonable a areas relevantes,
para presenciar actividades de laboratorio
especificas del cliente;
b) preparacion, empaquetado y despacho de los
articulos que necesita el cliente para fines de
verificacion.

7.1.8

Se conservaran los registros de las revisiones,
incluidos los cambios significativos. Se conservaran
también los registros de las discusiones pertinentes
con un cliente, en relacion con sus requisitos o los
resultados de las actividades del laboratorio?

No cuenta con registros

TOTAL REQUISITOS DE REVISION DE
SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

11

7.2

Métodos de seleccion, verificacion y validacion

7.2.1

Métodos de seleccion y verificacion

7.2.1.1

Utiliza el laboratorio métodos y procedimientos
apropiados para todas sus actividades y, cuando
corresponda, para la evaluacion de la incertidumbre

No se cuenta con métodos y procedimientos
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de la medicion, asi como técnicas estadisticas para
el andlisis de datos?

Nota

El "Método", tal como se utiliza en este documento,
puede considerarse sinébnimo del término
"procedimiento de medicion" tal como se define en
la Guia 99 de la ISO / CEL

7.2.1.2

Todos los  métodos, procedimientos 'y
documentaciéon de  respaldo, tales como
instrucciones, estdndares, manuales y datos de
referencia relevantes para las actividades de
laboratorio, se mantendran actualizados y estaran
disponibles para el personal (ver 8.3)?

No se cuenta con métodos y procedimientos

7.2.1.3

Se asegura el laboratorio de utilizar la ultima version
valida de un método, a menos que no sea apropiado
o0 posible hacerlo?

La version lo determina su uso el laboratorio

7.2.1.3

Cuando sea necesario, la aplicacion del método se
complementard con detalles adicionales, para
garantizar una aplicacion uniforme?

No se cuenta con métodos y procedimientos

Nota

Las normas internacionales, regionales o nacionales
u otras especificaciones reconocidas, que contienen
informacion suficiente y concisa sobre como llevar
a cabo actividades de laboratorio, no necesitan ser
complementadas o reescritas como procedimientos
internos, si estdn redactadas de tal manera que
puedan ser utilizadas por el personal operativo en un
laboratorio. Puede ser necesario proporcionar
documentacién adicional para los pasos opcionales
en el método o detalles adicionales.

7.2.1.4

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar,
selecciona el laboratorio uno apropiado y se lo
notifica?

No cuenta con servicios externos

7.2.1.5

Verifica el laboratorio que puede realizar
correctamente los métodos antes de introducirlos
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asegurandose de que puede lograr el rendimiento
requerido?

7.2.1.5

Se conservaran los registros de la verificacion?

No cuenta con archivo de resultados

7.2.1.5

Si el organismo emisor revisa el método, la
verificacion se repiti en la medida que sea
necesaria?

No cuenta con métodos

7.2.1.6

Cuando se requiera el desarrollo de métodos, se hace
una actividad planificada y se asigna al personal
competente equipado con los recursos adecuados?

No se cuenta con personal competente

7.2.1.6

A medida que avance el desarrollo del método, el
laboratorio lleva a cabo una revision periddica para
confirmar que las necesidades del cliente todavia se
estan cumpliendo?

No cuenta con servicios externos

7.2.1.7

Ocurre Las desviaciones de los métodos para todas
las actividades de laboratorio solo si la desviacion
ha sido documentada, técnicamente justificada,
autorizada y aceptada por el cliente?

No cuenta con métodos

Nota

La aceptacion de las desviaciones por parte del
cliente puede acordarse por adelantado en el
contrato.

7.2.2

Validacion de métodos

7.2.2.1

Si El laboratorio valida los métodos no estandar, los
desarrollados en el laboratorio y los estandar
utilizados fuera de su alcance previsto o
modificados de otra manera. Es la validacion tan
extensa como sea necesario para satisfacer las
necesidades de la aplicacion o campo de aplicacion?

No cuenta con métodos

Nota 1

La validacion puede incluir procedimientos para el
muestreo, manejo y transporte de elementos de
prueba o calibracion.
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Nota 2

Las técnicas utilizadas para la validacion de
métodos pueden ser una de, o una combinacion de,
las siguientes:
a) calibracion o evaluacion de tendencia y precision,
utilizando normas de referencia o materiales de
referencia;

b) evaluacion sistemdtica de los factores que
influyen en el resultado;
¢) la robustez del método de prueba a través de la
variacion de los parametros controlados, como la
temperatura de la incubadora, el volumen

dispensado;

d) comparacion de resultados logrados con otros
métodos validados;
e) comparaciones inter-laboratorio;

f) evaluacion de la incertidumbre de medicion de los
resultados basada en la comprension de los
principios teoricos del método y la experiencia
préctica del rendimiento del método de muestreo o
prueba.

7.2.2.2

Cuando se realicen cambios en un método validado,
se determina la influencia de dichos cambios v,
cuando se descubra que afectan a la validacion
original, se realiza una nueva validacion del
método?

No cuenta con método

7.2.2.3

Se evaluan las caracteristicas de rendimiento de los
métodos validados, de acuerdo con el uso previsto,
y son relevantes para las necesidades de los clientes
y consistentes con los requisitos especificados?

No cuenta con método

Nota

Las caracteristicas de rendimiento pueden incluir,
entre otras, el rango de medicion, la precision, la
incertidumbre de medicion de los resultados, el
limite de deteccion, el limite de cuantificacion, la
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selectividad del método, la linealidad, 1la
repetitividad o la reproducibilidad, la solidez frente
a influencias externas o sensibilidad contra la
interferencia de la matriz de la muestra o el objeto
de prueba, y la tendencia.

Conserva el laboratorio los siguientes registros de
validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado? 1 | Solo la balanza analitica
b) especificacion de los requisites? 1 | No cuenta con registros
7.2.2.4 |c) determinacion de las caracteristicas de ]
N , 1 |No cuenta con registros
desempenio del método?
d) resultados obtenidos? 1 |No cuenta con registros
e) una declaracion de la validez del método, .,
; . 1 |No cuenta con una declaracion
detallando su aptitud para el uso previsto?
TOTAL REQUISITOS METODOS DE
SELECCION, VERIFICACION Y 18
VALIDACION
7.3 Muestreo
Tiene el laboratorio un plan y método de muestreo
cuando lleva a cabo el muestreo de sustancias, .
: . 1 | No cuenta con un método o protocolo
materiales o productos para su posterior prueba o
calibracion?
7.3.1 Aborda el método de muestreo los factores que se
deben controlar para garantizar la validez de los 1 | No se muestrea ni hay resultados
resultados de prueba o calibracion posteriores?
Esta} §l plany el met(?do de muestreo disponibles en 1 |No se hace muestreos
el sitio donde se realiza el muestreo?
Describe el método de muestreo:
a) la seleccion de muestras o sitios? 1 | No se hace muestreos
7.3.2 b) el plan de muestreo? 1 |No se hace muestreos
c) preparacion y tratamiento de muestra (s) de una 1 | No se hace muestreos

sustancia, material o producto para producir el
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articulo requerido para la prueba o calibracion
posterior?

Nota

Cuando se reciben en el laboratorio las muestras,
pueden requerir un manejo adicional, como se
especifica en la seccion 7.4.

7.3.3

Retiene el laboratorio los registros de los datos de
muestreo que forman parte de la prueba o
calibracion que se lleva a cabo? Cuando sea
relevante. estos registros incluyen:

a) una referencia al método de muestreo utilizado?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

b) fecha y hora del muestreo?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

c) datos para la identificacion y descripcion del
muestreo (Ej.: nimero, cantidad, nombre)?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

d) identificacion del personal que realiza el
muestreo?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

e) identificacion del equipo utilizado?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

f) condiciones ambientales o de transporte?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

g) diagramas u otras fuentes equivalentes para
identificar la ubicacion del muestreo, cuando sea
pertinente?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

h) desviaciones, adiciones o exclusiones del método
y plan de muestreo?

No se realizan muestreos y ensayos para externos

TOTAL REQUISITOS PARA MUESTREO

14

7.4

Manejo de los elementos de prueba o calibracion

7.4.1

Cuenta el laboratorio con un procedimiento para el
transporte,  recepcidn,  manejo,  proteccion,
almacenamiento, retencion y eliminacion o
devolucion de los elementos de prueba o
calibracion, incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger su integridad, y los
intereses del laboratorio y el cliente?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion
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Se toman precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio del articulo
durante la manipulaciéon, el transporte, el
almacenamiento / espera y la preparacion para la
prueba o calibracion?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

Se siguen las instrucciones de manejo
proporcionadas con el articulo?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

7.4.2

Cuenta el laboratorio con un sistema para la
identificacion inequivoca de los elementos de
prueba o calibracién?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

Se conserva la identificacion mientras el articulo
esté bajo la responsabilidad del laboratorio?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

Garantiza el sistema que los articulos no se
confundan fisicamente o cuando se mencionen en
registros u otros documentos?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

El sistema, si es apropiado, cuenta con subdivision
de un articulo o grupos de articulos y la transferencia
de los mismos?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

7.4.3

Al recibir el elemento de prueba o calibracion, se
registran las desviaciones de las condiciones
especificadas?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

Cuando exista duda sobre la idoneidad de un
articulo para prueba o calibracién, o cuando un
articulo no se ajuste a la descripcion proporcionada,
el laboratorio consulta al cliente para obtener mas
instrucciones antes de proceder y registrar los
resultados de esta consulta?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

Cuando el cliente requiere que el elemento sea
probado o calibrado reconociendo una desviacion de
las condiciones especificadas, el laboratorio incluye
una exencion de responsabilidad en el informe, que
indique cuales resultados pueden verse afectados
por la desviacion?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion
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7.4.4

Cuando los articulos necesitan ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
especificas, estas se mantienen, monitorean y
registran?

(N/A) No es un laboratorio de calibracion

TOTAL REQUISITOS PARA MANEJO DE
LOS ELEMENTOS DE PRUEBA O
CALIBRACION

11

7.5

Registros técnicos

7.5.1

Garantiza el laboratorio que los registros técnicos de
cada actividad de laboratorio contengan los
resultados, reportes e informacion suficiente para
facilitar, de ser posible, la identificacion de los
factores que afectan el resultado de la medicion y su
incertidumbre de medicidon asociada y permitir la
repeticion de la actividad de laboratorio en
condiciones tan cercanas como sea posible a las
originales?

No se cuenta
externo

con registros,

no

S€

entrega

servicio

Incluyen los registros técnicos la fecha y la
identidad del personal responsable de cada actividad
de laboratorio y de la verificacion de los datos y los
resultados?

No se cuenta
externo

con registros,

no

S€

entrega

servicio

Se registran las observaciones, los datos y los
calculos originales en el momento en que se realicen
y son identificables con la tarea especifica?

No se cuenta
externo

con registros,

no

S€

entrega

servicio

Garantiza el laboratorio que las modificaciones de
los registros técnicos se puedan rastrear a versiones
anteriores u observaciones originales?

No se cuenta
externo

con registros,

no

S€

entrega

servicio

7.5.2

Se conservan los datos y archivos originales y
modificados, incluida la fecha de modificacion, una
indicacion de los aspectos alterados y el personal
responsable de las modificaciones?

No se cuenta
externo

con registros,

no

S€

entrega

servicio

TOTAL REQUISITOS PARA REGISTROS
TECNICOS
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7.6

Evaluacion de la incertidumbre de 1a medicion

7.6.1

Identifica el laboratorio las contribuciones a la
incertidumbre de medicidn?

En ensayos
analitica

reaizados

unicamente

con

la

balanza

Al evaluar contribuciones a la incertidumbre, el
laboratorio toma en cuenta todas las contribuciones
que sean importantes, incluyendo las derivadas del
muestreo, toma en cuenta la utilizacion de métodos
de analisis apropiados?

En ensayos
analitica

reaizados

unicamente

con

la

balanza

7.6.2

El laboratorio que realice calibraciones, incluido su
propio equipo, evalua la incertidumbre de medicion
para todas las calibraciones?

En ensayos
analitica

reaizados

unicamente

con

la

balanza

7.6.3

El laboratorio que realiza pruebas evalua Ila
incertidumbre de medicion?

En ensayos
analitica

reaizados

unicamente

con

la

balanza

Cuando el método de prueba impida la evaluacion
rigurosa de la incertidumbre de la medicion, realiza
el laboratorio una estimaciéon, basada en Ila
comprension de los principios tedricos o la
experiencia préctica, de la ejecucion del método?

En ensayos
analitica

reaizados

unicamente

con

la

balanza

Nota 1

En los casos en los que un método de prueba
reconocido especifique limites a los valores de las
principales fuentes de incertidumbre de medicion y
especifique la forma de presentacion de los
resultados calculados, se considera que el
laboratorio cumpli6 con el elemento 7.6.3,
siguiendo el método de prueba y las instrucciones
para el reporte.

Nota 2

Para un método particular, donde la incertidumbre
de medicion de los resultados se ha establecido y
verificado, no es necesario evaluar la incertidumbre
de medicion de cada resultado, si el laboratorio
puede demostrar que los factores de influencia
criticos identificados estan bajo control.
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Note 3

Para mayor informacion, consulte la Guia 98-3 de
ISO/IEC, ISO 5725 e ISO 21748.

TOTAL REQUISITOS PARA EVALUACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE LA
MEDICION

7.7

Garantizar la validez de los resultados

7.7.1

Cuenta el laboratorio con un procedimiento para
monitorear la validez de los resultados?

No cuenta con procedimientos de validacion

Se registran los datos resultantes de forma que las
tendencias sean detectables y, cuando sea factible,
se aplican técnicas estadisticas, para revisar los
resultados?

No cuenta con procedimientos de validacion

Es el monitoreo planificado y revisado e incluye,
cuando corresponda, pero no se limitara a:

a) el uso de materiales de referencia o de control de
la calidad?

No cuenta con procedimientos de validacion

b) el uso de instrumentacion alternativa que haya
sido calibrada para proporcionar resultados
trazables?

No cuenta con procedimientos de validacion

c) la(s) verificacion(es) funcional(es) del equipo de
medicion y prueba?

No cuenta con procedimientos de validacion

d) el uso de normas de verificacion o de trabajo, con
diagramas de control, cuando corresponda?

No cuenta con procedimientos de validacion

e) las verificaciones intermedias al equipo de
medicidon?

No cuenta con procedimientos de validacion

f) el reproducir exactamente pruebas o
calibraciones, usando los mismos o diferentes
métodos?

No cuenta con procedimientos de validacion

g) el volver a probar o recalibrar los articulos
retenidos?

No cuenta con procedimientos de validacion

h) la correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas de un articulo?

No cuenta con procedimientos de validacion

1) la revision de resultados reportados?

No cuenta con procedimientos de validacion
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j) las comparaciones intralaboratorio?

No cuenta con procedimientos de validacion

k) la prueba de muestra(s) ciega(s)?

No cuenta con procedimientos de validacion

7.7.2

Monitorea el laboratorio su desempefio en
comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean
apropiados?

No se realiza intercomparaciones

Es el monitoreo planificado y revisado e incluye,
entre otros, los siguientes:

a) participacion en pruebas de aptitud?

‘ No se realizan pruebas de aptitud

Nota

ISO / IEC 17043 contiene informacion adicional
sobre las pruebas de aptitud y los proveedores de
pruebas de aptitud. Los proveedores de pruebas de
aptitud que cumplen con los requisitos de ISO / IEC
17043 se consideran competentes.

7.7.2

b) participacion en comparaciones interlaboratorio,
distintas de las pruebas de aptitud?

No se realizan comparaciones interlaboratorios

7.7.3

Son los datos de las actividades de monitoreo
analizadas, usadas para controlar y, si corresponde,
mejorar las actividades del laboratorio?

No exusten datos

Si los resultados del analisis de los datos de las
actividades de monitoreo se encuentran fuera de los
criterios predefinidos, se toman las medidas
adecuadas para evitar que se informen los resultados
incorrectos?

No se realizan comparaciones interlaboratorios

TOTAL REQUISITOS PARA GARANTIZAR
LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

7.8

Reporte de resultados

7.8.1

General

7.8.1.1

Son los resultados revisados y autorizados antes de
su publicacion?

No existe resultados al no haber analisis

Son los resultados proporcionados con precision,
claridad y objetividad, generalmente en un reporte

No existe resultados al no haber analisis
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(por ejemplo, un reporte de prueba o certificado de
calibracion o reporte de muestreo) e incluye toda la
informacion acordada con el cliente y necesaria para
la interpretaciéon de los resultados y toda la
informacion requerida por el método utilizado?

7.8.1.2

Son todos los informes emitidos conservados como
registros técnicos?

1 | No existe resultados al no haber analisis

Nota 1

A los fines de este documento, los reportes de
prueba y los certificados de calibracion a veces se
denominan certificados de prueba y reportes de
calibracion, respectivamente.

Nota 2

Los reportes se pueden emitir en forma impresa o
por medios electronicos, siempre que se cumplan los
requisitos de este documento.

7.8.2

Requisitos comunes para los reportes (prueba, ca

libracion o muestreo)

7.8.2.1

Incluye cada reporte al menos la siguiente
informacion, a menos que el laboratorio tenga
razones validas para no hacerlo, minimizando asi
cualquier posibilidad de malentendido o uso
indebido:

a) un titulo (E;j.: "Reporte de Prueba", "Certificado
de Calibracién" o "Reporte de Muestreo")?

1 | No se realiza reportes al no haber andlisis

b) el nombre y direccion del laboratorio?

1 | No se realiza reportes al no haber andlisis

¢) la ubicacion donde se realizan las actividades de
laboratorio, incluso cuando se realizan en una
instalacion del cliente o en sitios alejados de las
instalaciones permanentes del laboratorio, o en
instalaciones temporales o moviles asociadas?

1 | No se realiza reportes al no haber andlisis

d) identificacion tUnica de que todos sus
componentes se reconocen como una parte de un
reporte completo y una identificacion clara del
final?

1 | No se realiza reportes al no haber andlisis

e) el nombre e informacion de contacto del cliente?

1 | No se realiza reportes al no haber analisis
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f) identificacion del método utilizado?

No se realiza reportes al no haber analisis

g) una descripcion, identificacién inequivoca y,
cuando sea necesario, la condicion del articulo?

No se realiza reportes al no haber analisis

h) la fecha de recepcion de la prueba o elemento(s)
de calibracion, y la fecha del muestreo, cuando esto
es critico para la validez y aplicacion de los
resultados?

No se realiza reportes al no haber analisis

1) la(s) fecha(s) en las que se realiz6 la actividad de
laboratorio?

No se realiza reportes al no haber analisis

j) la fecha en la que se emiti6 el reporte?

No se realiza reportes al no haber analisis

k) referencia al plan y método de muestreo utilizado
por el laboratorio u otros organismos, cuando estos
sean relevantes para la validez o aplicacion de los
resultados?

No se realiza reportes al no haber analisis

1) una declaracion en el sentido de que los resultados
se refieren solo a los elementos probados, calibrados
0 muestreados?

No se realiza reportes al no haber analisis

m) los resultados con, cuando sea apropiado, las
unidades de medicion?

No se realiza reportes al no haber anélisis

n) adiciones, desviaciones o exclusiones del
método?

No se realiza reportes al no haber anélisis

0) identificacion de la(s) persona(s) que autoriza(n)
el reporte?

No se realiza reportes al no haber anélisis

p) clara identificacion cuando los resultados son de
proveedores externos?

No se realiza reportes al no haber anélisis

El laboratorio debe incluir una declaracion que

Nota especifique que el reporte no se reproducira excepto
en su totalidad, sin la aprobacién del laboratorio.
Es el laboratorio responsable de toda la informacion
provista en el reporte, excepto cuando el cliente
7.8.2.2 |proporcione informacion? Estan los datos No se realiza reportes al no haber analisis

proporcionados por un cliente claramente
identificados? Se incluye una exencién de
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responsabilidad en el reporte cuando la informacion
sea suministrada por el cliente y pueda afectar la
validez de los resultados?

Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la
etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido
proporcionada por el cliente), se indica en el reporte
que los resultados se aplican a la muestra, tal como
se recibio ?

No se realiza reportes al no haber analisis

7.8.3

Requisitos especificos para reportes de prueba

7.8.3.1

Ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2, los
reportes de prueba incluyen, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados de la prueba,
lo siguiente:

a) informacién sobre condiciones especificas de la
prueba, como las condiciones ambientales?

No se realiza reportes al no haber analisis

b) cuando sea relevante, una declaracion de
conformidad con los requisitos o especificaciones
(ver 7.8.6)?

No se realiza reportes al no haber analisis

c¢) cuando corresponda, la incertidumbre de
medicion presentada en la misma unidad que la del
mensurando o en un término relativo al mensurando
(por ejemplo, porcentaje) ? cuando:

— sea importante para la validez o aplicacion de los
resultados de la prueba?

No se realiza reportes al no haber analisis

— lo requiere la instruccion del cliente? O

No se realiza reportes al no haber analisis

— la incertidumbre de medicion afecta la
conformidad con un limite de especificacion?

No se realiza reportes al no haber analisis

d) cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (ver 7.8.7)?

No se realiza reportes al no haber analisis

e) informacién adicional que puede ser requerida
por métodos especificos, autoridades, clientes o
grupos de clientes?

No se realiza reportes al no haber analisis
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7.8.3.2

Cuando el laboratorio sea responsable de Ia
actividad de muestreo, los reportes de prueba
deberan cumplir con los requisitos enumerados en
7.8.5 cuando sea necesario, para la interpretacion de
los resultados de la prueba?

No se realiza reportes al no haber analisis

7.8.4

Requisitos especificos para los certificados de calibracion

7.8.4.1

Ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2, los
certificados de calibracion deben incluir lo
siguiente:

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

N/A No es un laboratorio de calibracion

Nota

De acuerdo con JCGM 200: 2012, un resultado de
medicion generalmente se expresa como un Unico
valor de cantidad medida que incluye una unidad de
medida y una incertidumbre de medicion.

7.8.4.1

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo
las cuales se realizaron las calibraciones, que tienen
una influencia en los resultados de medicion?

N/A No es un laboratorio de calibracion

¢) una declaracion que identifica cOmo son
metroldgicamente trazables las mediciones (ver
Anexo A)?

N/A No es un laboratorio de calibracion

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste
0 reparacion, si se encuentran disponibles?

N/A No es un laboratorio de calibracion

e) cuando sea relevante, una declaracion de
conformidad con los requisitos o especificaciones
(ver 7.8.6)?

N/A No es un laboratorio de calibracion

f) cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (ver 7.8.7)?

N/A No es un laboratorio de calibracion

7.8.4.2

Cuando el laboratorio sea responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de
calibracion deberan cumplir con los requisitos

N/A No es un laboratorio de calibracion
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enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados de la prueba?

7.8.4.3

Un certificado de calibracion o etiqueta de
calibracion no  debe  contener  ninguna
recomendacion sobre el intervalo de calibracion,
excepto cuando esto se haya acordado con el
cliente?

N/A No es un laboratorio de calibracion

7.8.5

Reporte de muestreo — Requisitos especificos

7.8.5.1

Cuando el laboratorio sea responsable de la
actividad de muestreo, ademas de los requisitos
enumerados en 7.8.2, los reportes incluyen lo
siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados:

N/A No es un laboratorio con servicio de muestreo

a) la fecha del muestreo?

N/A No es un laboratorio con servicio de muestreo

b) identificacion tUnica del articulo o material
muestreado (incluido el nombre del fabricante, el
modelo o tipo de designacion y los nimeros de serie,
segun corresponda)?

N/A No es un laboratorio con servicio de muestreo

¢) la ubicacion del muestreo, incluidos diagramas,
bocetos o fotografias?

N/A No es un laboratorio con servicio de muestreo

d) una referencia al plan y método de muestreo?

N/A No es un laboratorio con servicio de muestreo

e) detalles de cualquier condicion ambiental durante
el muestreo que afecte la interpretacion de los
resultados de la prueba?

N/A No es un laboratorio con servicio de muestreo

f) informacion requerida para evaluar la
incertidumbre de la medicidon, para pruebas o
calibraciones posteriores?

N/A No es un laboratorio con servicio de muestreo

7.8.6

Reporte de la declaracion de conformidad

7.8.6.1

Cuando se proporciona una declaracion de
conformidad a una especificacion o norma, el
laboratorio documenta la regla de decision
empleada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo

No se entrega declaraciones de conformidad
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(como aceptacion falsa y rechazo falso vy
suposiciones estadisticas) asociado con la regla de
decision empleada y aplicada?

Nota

Cuando la regla de decision es prescrita por el
cliente, reglamentos o documentos normativos, no
es necesaria una consideracion adicional del nivel de
riesgo.

7.8.6.2

El laboratorio informa sobre la declaracién de
conformidad, de manera que esta identifique
claramente:

a) a cuales resultados se aplica la declaracion de
conformidad?

El laboratorio no entrega servicios externos

b) qué especificaciones, normas o partes de las
mismas se cumplen o no se cumplen?

El laboratorio no entrega servicios externos

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea
inherente a la especificacion o norma solicitada)?

El laboratorio no entrega servicios externos

Nota

Para mayor informacion, consulte la Guia 98-4 de
ISO/IEC.

7.8.7

Reporte de opciones e interpretaciones

7.8.7.1

Cuando se expresen opiniones e interpretaciones, el
laboratorio se asegura de que solo el personal
autorizado para la expresion de opiniones e
interpretaciones divulgue la declaracion respectiva?
El laboratorio documenta las bases sobre las cuales
estas se han formulado?

El laboratorio no entrega servicios externos por lo
tanto no existen reportes, opiniones u interpretaciones.

Nota

Es importante distinguir las opiniones e
interpretaciones de las  declaraciones de
inspecciones y certificaciones de productos segun lo
previsto en ISO / IEC 17020 e ISO / IEC 17065, y
de las declaraciones de conformidad a las que se
hace referencia en 7.8.6.

7.8.7.2

Las opiniones e interpretaciones expresadas en los
reportes se basan en los resultados obtenidos del

El laboratorio no entrega servicios externos por lo
tanto no existen reportes, opiniones u interpretaciones.
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elemento probado o calibrado y se identificaran
claramente como tales?

7.8.7.3

Cuando las opiniones e interpretaciones se
comunican directamente mediante el didlogo con el
cliente, se conserva un registro del mismo?

El laboratorio no entrega servicios externos por lo
tanto no existen reportes, opiniones u interpretaciones.

7.8.8

Enmiendas a los reportes

7.8.8.1

Cuando sea necesario modificar, enmendar o
reemitir un reporte emitido, cualquier cambio de
informacion esta claramente identificado? y, cuando
corresponda, se incluye el motivo del mismo?

El laboratorio no entrega servicios externos por lo
tanto no existen reportes, opiniones u interpretaciones.

7.8.8.2

Las enmiendas a un reporte después de su
publicacién se realizan Unicamente mediante otro
documento o transferencia de datos, que incluye la
declaracion "Enmienda al reporte, nimero de
serie ... [0 segun se identifique de otra manera]", o
una forma equivalente de redaccion ?

El laboratorio no entrega servicios externos por lo
tanto no existen reportes, opiniones u interpretaciones.

Nota

Las enmiendas cumplen con todos los requisitos de
este documento?

7.8.8.3

Cuando sea necesario emitir un nuevo reporte
completo, este se identifica de manera unica y
contendra una referencia al original que reemplaza?

No se realizan enmiendas

TOTAL REQUISITOS PARA REPORTE DE
RESULTADOS

7.9

Quejas

7.9.1

El laboratorio cuenta con un proceso documentado
para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las
quejas?

Proceso de gestion de quejas

7.9.2

Cuenta el laboratorio con un proceso documentado
para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las
quejas?

Una descripcion del proceso de manejo de quejas
esta disponible para cualquier parte interesada que
lo solicite?
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Al recibir una queja, confirma el laboratorio si ésta
se relaciona con las actividades de laboratorio de las
que es responsable y, en caso afirmativo, se
resuelven?

No se brinda servicio externo

Es el laboratorio responsable de todas las decisiones
en todos los niveles del proceso de manejo de
quejas?

No se brinda servicio externo

7.9.3

Incluye el proceso para el manejo de quejas al
menos, los siguientes elementos y métodos:

a) descripcion del proceso para recibir, validar,
investigar la queja y decidir qué acciones se tomaran
en respuesta a ella?

b) rastrear y registrar quejas, incluidas las acciones
emprendidas para resolverlas?

No se brinda servicio externo

c) asegurar que se realice cualquier accion
apropiada?

No se brinda servicio externo

7.9.4

Al recibir una queja se responsabiliza el laboratorio
de reunir y verificar toda la informacion necesaria
para su validacion?

No se brinda servicio externo

7.9.5

Siempre que sea posible, el laboratorio acusa recibo
de la queja y proporciona al demandante los
informes de progreso y el resultado?

No se brinda servicio externo

7.9.6

Los resultados que se comunican al demandante son
elaborados por, o revisados y aprobados por,
personas que no estan involucradas en las
actividades de laboratorio originales en cuestion?

No se brinda servicio externo

Nota

Esto puede ser efectuado por personal externo.

7.9.7

Siempre que sea posible, el laboratorio notifica
formalmente al demandante sobre el final del
manejo de la queja?

No se brinda servicio externo

TOTAL REQUISITOS PARA QUEJAS

12

7.10

Trabajo no-conforme
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Cuenta el laboratorio con un procedimiento que se
implementa cuando cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o los resultados de este
trabajo no se ajusten a sus propios procedimientos o
los requisitos acordados por el cliente (por ejemplo,
equipo o condiciones ambientales fuera de los
limites especificados, resultados del monitoreo no
cumplen con los criterios especificados)?

Procedimiento de gestién operativa

El procedimiento garantiza que:

a) se definen las responsabilidades y autoridades
para la gestion del trabajo no conforme?

No se cuenta con responsables asigandos

b) las acciones (incluida la detencidén o repeticion

7.10.1 . iy . . ..
del trabajo y la retencion de reportes, segin sea No se brinda servicio externo, no hay ensayos y
necesario) se basan en los niveles de riesgo analisis
establecidos por el laboratorio?
¢) se evalua la importancia del trabajo no conforme,
incluido un andlisis de impacto sobre los resultados Consta en el procedimiento de gestion operativo
previos?
d) se toma una decision sobre la aceptabilidad del No se brinda servicio externo, no hay ensayos y
trabajo no conforme? analisis
e) cuando sea necesario, se notifica al cliente y se . .
. } No se brinda servicio externo
retira el trabajo?
f) la responsabilidad de autorizar la reanudacion del o .
. , ) Procedimiento para trabajo no conforme
trabajo estd definida?
Retiene el laboratorio registros de trabajos y . -
. . No se brinda servicio externo, no hay ensayos y
7.10.2 acciones no conformes como se especifica en e
o analisis
7.10.1, incisos b) a f)?
Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme podria repetirse o que existe duda sobre la
7.10.3 conformidad de las operaciones del laboratorio con Procedimiento para trabajo no conforme

su propio sistema de gestion, el laboratorio
implementa acciones correctivas?
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TOTAL REQUISITOS PARA TRABAJO NO-
CONFORME

7.11

Control de datos y gestion de la informacion

7.11.1

Tiene el laboratorio acceso a los datos y la
informacion necesarios para realizar actividades de
laboratorio?.

Para analisis de docencia si, pero para servicio externo
no

7.11.2

Antes de su introduccion, se valida por el laboratorio
la funcionalidad de su sistema o sistemas de gestion
de la informacion, utilizado para la recopilacion,
procesamiento, registro, informe, almacenamiento o
recuperacion de datos, incluido el funcionamiento
adecuado de las interfaces dentro del mismo?

No se tiene defiido responsables o encargados

Cuando haya algun cambio, incluida la
configuracion del software del laboratorio o
modificaciones al software comercial, son
autorizados, documentados y validados, antes de su
implementacion?

No se cuenta con procedimiento de autorizaciones

Nota 1

En este documento, "sistema(s) de gestion de la
informacion de laboratorio" incluye la gestion de
datos e informaciéon contenida en sistemas
computarizados y no-computarizados. Algunos de
los requisitos pueden ser mas aplicables para los
sistemas computarizados que para los no-
computarizados.

Nota 2

El software comercial estandar de uso general
dentro de su rango de aplicacion disefiado, se puede
considerar suficientemente validado.

7.11.3

El(los) sistema(s) de gestién de la informacion del
laboratorio:

No se cuenta con un software

a) esta protegidos contra el acceso no autorizado?;

No se cuenta con un software

b) esta protegido contra la manipulacion y la
pérdida?

No se cuenta con un software
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c) opera en un entorno que cumpla con las
especificaciones del proveedor o del laboratorio o,
en el caso de sistemas no-computarizados,
proporcionar condiciones que garanticen la
precision de la grabacion manual y la transcripcion?

No se cuenta con un software

d) ser mantenido, de forma que asegure la integridad
de los datos y la informacion?

No se cuenta con un software

e) incluye el registro de las fallas del sistema y las
acciones inmediatas y correctivas apropiadas?

No se cuenta con un software

7.11.4

Cuando un sistema de gestion de la informacion de
laboratorio se gestiona y mantiene fuera del sitio o a
través de un proveedor externo, se asegura el
laboratorio de que el proveedor u operador del
sistema cumpla con todos los requisitos aplicables
de este documento?

No se cuenta con un software

7.11.5

Se asegura el laboratorio de que las instrucciones,
los manuales y los datos de referencia relevantes
para los sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio, estén disponibles para el personal?

No se cuenta con un software

7.11.6

Los calculos y las transferencias de datos se
verifican, de manera apropiada y sistematica?

No se cuenta con un software

TOTAL REQUISITOS PARA CONTROL DE
DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

12

Requisitos el sistema de gestion

General

8.1.1

El laboratorio establece, documenta, implementa y
mantiene un sistema de gestion que sea capaz de
apoyar y demostrar el cumplimiento constante de los
requisitos de este documento y garantizar la calidad
de los resultados del laboratorio?

Sistema de gestion sin aprobacion

Ademas de cumplir con los requisitos de las
Clausulas 4 a 7, implementa el laboratorio un

Se debe actualizar y ajustar el SG
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sistema de gestion de acuerdo con la Opcion A o la
Opcién B?

Nota Consulte el Anexo B para obtener mas informacion.

Opcion A

Como minimo, el sistema de gestion del laboratorio
aborda lo siguiente:

— documentacion del sistema de gestion (ver 8.2)? 1
— control de los documentos del sistema de gestion 1
(ver 8.3)?
8.1.2 — control de registros (ver 8.4)? 1
— it los 1i - -
(Veil%cgc;rées para incluir los riesgos y oportunidades 1 |No cuenta con este acapite

— mejora (ver 8.6)?

— acciones correctivas (ver 8.7)?

— auditorias internas (ver 8.8)? Carpeta gestion de auditorias internas

[SE U, U [ S—Y

— revision por la direccion (ver 8.9)? Proesos de gestion gerencial

Opcion B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un
sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de
la Norma ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y
8.1.3 . - ., . .,
demostrar el cumplimiento coherente de los 1 |Procedimiento de gestion de la informacion
requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple también, al
menos, con la intencion de los requisitos del sistema
de gestion especificados en los apartados 8.2 a 8.9.

TOTAL REQUISITOS PARA EL SISTEMA
DE GESTION

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

La gerencia del laboratorio establece, documenta y
mantiene politicas y objetivos, para el cumplimiento
8.2.1 de los propositos de este documento y asegura que 1
estos sean reconocidos e implementados en todos
los niveles de la organizacion del laboratorio?

No existe una gerencia y no se cuenta con SG
implementado
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8.2.2

Las politicas y objetivos abordan la competencia, la
imparcialidad y el funcionamiento constante del
laboratorio?

Se cuenta con la propuesta del SG no implentado

8.2.3

La gerencia del laboratorio proporciona evidencia
de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestion y mejorar
continuamente su efectividad?

No existe una gerencia y no se cuenta con SG
implementado

8.24

Toda la documentacién, procesos, sistemas y
registros relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se incluyen,
referencian o vinculan al sistema de gestion?

No existe una gerencia y no se cuenta con SG
implementado

8.2.5

Todo el personal involucrado en actividades de
laboratorio, tiene acceso a las partes de la
documentacién del sistema de gestion y la
informacion relacionada, que son aplicables a sus
responsabilidades?

Se tiene conocimeinto del contenido del SG propuesto

TOTAL REQUISITOS PARA
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION (OPCION A)

0

5

8.3

Control de la documentacion del sistema de gestion (Opci

on A)

8.3.1

Controla el laboratorio los documentos (internos y
externos) relacionados con el cumplimiento de este
document?

1

No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
propuesta

Nota

En este contexto, el "documento" puede ser
declaraciones de politicas, procedimientos,
especificaciones, instrucciones del fabricante, tablas
de calibracion, diagramas, libros de texto, carteles,
avisos, memorandos, dibujos, planos, etc. Estos
pueden estar en varios medios, como copias
impresas o digitales.

8.3.2

El laboratorio asegura que:

a) los documentos son aprobados por el personal
autorizado antes de su emission?

No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
propuesta
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b) los documentos se revisan periddicamente y se
actualizan segun sea necesario?

No se cuenta con SG implementado, unicamemte una

propuesta

¢) se identifican los cambios y el estado de revision
actual de los documentos?

No se cuenta con SG implementado, unicamemte una

propuesta

d) las versiones pertinentes de los documentos
aplicables estan disponibles en los puntos de uso y,
cuando sea necesario, su distribucion esta
controlada?

No se cuenta con SG implementado, unicamemte una

propuesta

e) los documentos estan identificados de manera
unica?

No se cuenta con SG implementado, unicamemte una

propuesta

f) se evita el uso involuntario de documentos
obsoletos, y se les aplica una identificacion
adecuada, si se conservan para cualquier prop6sito?

No se cuenta con SG implementado, unicamemte una

propuesta

TOTAL REQUISITOS PARA CONTROL DE
LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION (OPCION A)

8.4

Control de los registros (Opcion A)

8.4.1

El laboratorio establece y conserva registros legibles
para demostrar el cumplimiento de los requisitos en
este documento?

No se realiza servicios externos de laboratorio

8.4.2

El laboratorio implementa los controles necesarios
para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la copia de seguridad, el archivo, la
recuperacion, el tiempo de retencion y la
eliminacion de sus registros?

No se realiza servicios externos de laboratorio

El laboratorio retiene los registros por un periodo
consistente con sus obligaciones contractuales?

No se realiza servicios externos de laboratorio

Es El acceso a estos registros coherente con los
compromisos de confidencialidad y los registros
estan facilmente disponibles?

No se realiza servicios externos de laboratorio

Nota

Se proporcionan requisitos adicionales sobre los
registros técnicos en 7.5
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TOTAL REQUISITOS PARA
DOCUMENTACION DEL SISTEMADE | 0| 0
GESTION (OPCION A)
8.5 Acciones para incluir los riesgos y oportunidades (Opcion A)
El laboratorio considera los riesgos y oportunidades
asociados con las actividades del laboratorio para:
a) proporcionar seguridad de que el sistema de 1 No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
gestion logra los resultados previstos? propuesta
851 b) mejorar las oportunidades para lograr el propdsito 1 No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
y los objetivos del laboratorio? propuesta
¢) prevenir o reducir los impactos indeseados y las 1 No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
fallas potenciales en las actividades del laboratorio? propuesta
. No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
d) lograr la mejora? 1
propuesta
El laboratorio planea:
a) acciones para incluir estos riesgos 'y 1 No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
oportunidades? propuesta
8.5.2 b) como:
— integrar e implementar las acciones en su sistema 1 No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
de gestion? propuesta
. . No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
— evaluar la eficacia de estas acciones? 1
propuesta
Aunque este documento especifica que la
organizacion planifica acciones para abordar los
riesgos, no existe un requisito para los métodos
formales de gestion de riesgos o un proceso
Nota documentado de gestion de riesgos. Los laboratorios
pueden decidir si desarrollan o no una metodologia
de gestion de riesgos mas amplia que la exigida por
este documento, por ejemplo, mediante la aplicacion
de otras pautas o normas.
853 Las acciones tomadas para incluir los riesgos y 1 No se cuenta con SG implementado, unicamemte una
- oportunidades, son proporcionales al impacto propuesta
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potencial en la validez de los resultados de
laboratorio?

Nota 1

Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir
identificar y evitar amenazas, tomar riesgos para
buscar una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo,
cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el riesgo o retener el riesgo mediante una
decision informada.

Nota 2

Las oportunidades pueden llevar a expandir el
alcance de las actividades de laboratorio, adquirir
nuevos clientes, usar nueva tecnologia y otras
posibilidades, para abordar las necesidades de los
clientes.

TOTAL REQUISITOS PARA ACCIONES
PARA INCLUIR LOS RIESGOS Y
OPORTUNIDADES (OPCION A)

8.6

Mejora (Opcion A)

8.6.1

El laboratorio identifica y selecciona oportunidades
de mejora e implementar las acciones necesarias?

Nota

Las oportunidades de mejora pueden identificarse
mediante la revision de los procedimientos
operativos, el uso de las politicas, los objetivos
generales, los resultados de la auditoria, las acciones
correctivas, la revision por la direccion, las
sugerencias del personal, la evaluacion de riesgos,
el analisis de datos y los resultados de las pruebas de
aptitud.

8.6.2

El laboratorio busca retroalimentacion, tanto
positiva como negativa, de parte de sus clientes?

No se brinda servicios externos de laboratorio

Esta se analizard y utiliza para mejorar el sistema de
gestion, las actividades de laboratorio y el servicio
al cliente?

No se brinda servicios externos de laboratorio
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Ejemplos de tipos de comentarios incluyen:
encuestas de satisfaccion del cliente, registros de

Nota ., .,
comunicacion y revision de reportes con los
clientes.
TOTAL REQUISITOS PARA MEJORA
(OPCION A)
8.7 Accion correctiva (Opcion A)
Cuando sucede una no-conformidad, el laboratorio:
a) reacciona a la no-conformidad? vy, segin
corresponda:
— toma acciones para controlarla y corregirla? No se brinda servicios externos de laboratorio
— incluye la consecuencia? No se brinda servicios externos de laboratorio
b) evalua la necesidad de accion para eliminar la(s)
causa(s) de la no- conformidad, a fin de que no se
repita u ocurra en otro lado? Hacienda lo siguiente:
— revisa y analiza la no-conformidad? No se brinda servicios externos de laboratorio
8.7.1 — determina las causas de la no-conformidad? No se brinda servicios externos de laboratorio
— determina si existen no-conformidades similares ) . .
) . No se brinda servicios externos de laboratorio
o pudieran ocurrir?
c¢) implementa cualquier accion necesaria? No se brinda servicios externos de laboratorio
d) revisa la eficacia de cualquier accion correctiva . . .
No se brinda servicios externos de laboratorio
tomada?
e) actualiza los riesgos oportunidades . .. .
) : gos ¥y op } No se brinda servicios externos de laboratorio
determinadas durante la planeacion, si es necesario?
realiza los cambios al sistema de gestion, si es . .. .
D . & ’ No se brinda servicios externos de laboratorio
necesario?
Son las acciones correctivas apropiadas a los efectos . .. .
8.7.2 . prop No se brinda servicios externos de laboratorio
de las no-conformidades encontradas?
Conserva el laboratorio registros como evidencia
de:
8.7.3

a) la naturaleza de las no-conformidades, la(s)
causa(s) y cualquier accidn posterior tomada?

No se brinda servicios externos de laboratorio
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b) los resultados de cualquier accion correctiva?

No se brinda servicios externos de laboratorio

TOTAL REQUISITOS PARA ACCION
CORRECTIVA (OPCION A)

12

8.8

Auditorias internas (Opcion A)

8.8.1

Realiza el laboratorio auditorias internas a
intervalos  planificados?  Para  proporcionar
informacion sobre si el sistema de gestion:

a) se encuentra en conformidad con:

— los requisitos propios del laboratorio para su
sistema de gestion, incluidas las actividades de
laboratorio?

No se cuenta con un plan de auditorias

— los requisitos de ISO/IEC 17025:2017:

La actual auditoria

b) si estd implementada y es mantenida
eficazmente?

La actual auditoria

8.8.2

El laboratorio:

a) planifica, establece, implementa y mantene un
programa de auditoria que incluya la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y la presentacion de reportes, los
cuales tendra en cuenta la importancia de las
actividades de laboratorio afectadas, los cambios
que afecten al laboratorio y los resultados de
auditorias anteriores?

b) definir el criterio y alcance de cada auditoria?

No cuenta con un programa de auditoria

c) asegura que los resultados de las auditorias sean
reportados a la gerencia correspondiente?

No cuenta con un programa de auditoria

d)implementa la correccién adecuada y las acciones
correctivas sin demoras indebidas?

No se a relizado auditorias

e) conserva registros como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los
resultados de la auditoria?

No se a relizado auditorias
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ISO 19011 proporciona directriz sobre las auditorias

Nota .
Internas.
TOTAL REQUISITOS PARA AUDITORIAS
INTERNAS (OPCION A)
8.9 Revision por la direccion (Opcion A)
(La direccion del laboratorio revisa su sistema de
gestion a intervalos planificados, a fin de garantizar
8.9.1 Su idoneidad, suﬁfziencia y _eﬁcacia continpas, No tiene un sistema de gestion implentado
incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de la norma ISO /
IEC 17025: 2017?
Las entradas para la revision de la gestion se
registran e incluyen informacion relacionada con lo
siguiente:
a) cambios en problemas 1nt‘ernos y externos que son I | No tiene un sistema de gestion implentado
relevantes para el laboratorio?
b) cumplimiento de objetivos? 1 |No tiene un sistema de gestion implentado
¢) idoneidad de las politicas y procedimientos? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
d) est‘a’do de .las acciones de revisiones por la 1 |No tiene un sistema de gestion implentado
direccidn previas?
e) resultado de auditorias internas recientes? 1 |No tiene un sistema de gestion implentado
8.9.2 f) acciones correctivas? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
g) evaluaciones de cuerpos externos? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
h) cambios on ¢l volumen y tlpo.de trabajo o en el 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
rango de actividades de laboratorio?
1) retroalimentacion de clientes y personal? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
J) quejas? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
k) eficacia de cualquier mejora implementada? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
1) idoneidad de los recursos? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
m) resultados de la identificacion de riesgos? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
n) resultados de la garantia de la validez de los 1 |No tiene un sistema de gestion implentado

resultados? y
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0) otros factores importantes, como las actividades
de monitoreo y la capacitaciéon?

No tiene un sistema de gestion implentado

8.9.3

Los resultados de la revision por la direccion
registran todas las decisiones y acciones
relacionadas con al menos:

a) la eficacia del sistema de gestion y sus procesos?

No tiene un sistema de gestion implentado

b) la mejora de las actividades de laboratorio

relacionadas con el cumplimiento de los requisitos 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
de este document?

¢) la provision de los recursos requeridos? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
d) cualquier necesidad de cambio? 1 | No tiene un sistema de gestion implentado
TOTAL REQUISITOS PARA REVISION POR 0l 19

LA DIRECCION (OPCION A)

Requisitos adicionales (requeridos para las evaluaciones de vigilancia y re-acreditacion) * Evidencia objetiva del uso del
simbolo de acreditacion de la Entidad de Acreditacion, por parte del Laboratorio debe incluirse en el paquete. Esto
incluye pero no se limita a (pagina web, membrete, prueba o informe de calibracion, incluidos los resultados
subcontratados, si se utilizan, y etiquetas de calibracion) * * Si no se cumple alguno de los requisitos de SOP-3, se debe

redactar una no-conformidad *
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Anexo 2 — Procedimientos Gestion

PROC-GC-001 Procedimiento para asegurar la proteccion de la informacion confidencial de

los clientes.

Procedimiento para asegurar la
proteccion de la informacion
confidencial de los clientes

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

PROC-GC-001 Procedimiento para asegurar la proteccion de la
informacion confidencial de los clientes.

Copia controlada No.: 01

Nombre Puesf(') N Firma Fecha
funcion
Elaboré:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

I.Te.c l.la de cos Descripcion del cambio o . .. .

Estado inicio de Revision Realizé | Revis6 | Aprobo

vigencia

realizado




1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para salvaguardar la informacion de caracter confidencial y derechos
de propiedad de los clientes del Laboratorio; asi como el almacenamiento y la transmision de los
resultados por medios electronicos, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC
17025:2017.

1.2 Alcance.

El presente documento cubre el aseguramiento de:
e Informacion confidencial del cliente.
e Derechos de propiedad del cliente.
e Almacenamiento de resultados del cliente.

e Transmision electronica de resultados del cliente.
Su campo de aplicacion es a todo el personal del Laboratorio que maneje o genere informacion
confidencial propiedad del cliente, directa o indirectamente, incluidos los resultados de sus servicios
realizados.
2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.

Documento: Informacion y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Sistema de gestion: Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la carrera de Agroindustria.



“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

3. REFERENCIAS.

ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y de calibracion.

VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. DESARROLLO.

El Laboratorio considera como informacion de caracter confidencial, aquella indicada explicitamente

por el cliente, asi como la siguiente:

Informacién de proyectos confidenciales del cliente o sus clientes.
Informacion sobre las operaciones técnicas o de gestion del cliente.
Datos comerciales o de planeacion del cliente.

Datos sobre infraestructura del cliente, incluido equipamiento.
Derechos de propiedad del cliente o terceros.

Resultados de servicios realizados al cliente.

Esta informacion es mantenida bajo proteccion de uso indebido o no autorizado, por lo que implantan

las acciones descritas en las siguientes secciones.

4.1 Proteccion de la informacion impresa.

Cuando el Laboratorio recibe o genera informacion de caracter confidencial, por medios impresos, o

la informacion en cualquier otro medio sea impresa (ej. medio electronico), se llevan a cabo las

siguientes acciones de forma inmediata:

a)

b)

c)

d)

Es clasificada y almacenada en el archivo correspondiente del cliente, ubicado en las

oficinas del Laboratorio de Agroindustria.
Se mantiene con acceso controlado, mediante archivero con llave.

Solo el responsable del Laboratorio tiene acceso a dicha informacién durante su

permanencia en el Laboratorio.

Solo es utilizada para fines de realizar o gestionar el servicio solicitado.



2

No es divulgada, reproducida o transmitida a personal no autorizado a menos que sea

autorizado por el cliente.

Cuando es requerida su reproduccion o transmision, es conforme lo indicado por el cliente y

con su autorizacion.

Si es solicitado por el cliente, la informacion confidencial ya no usada es devuelta al cliente
o destruida, caso contrario permanece en el archivo del Laboratorio hasta su disposicion

final.

4.2 Proteccion de la informacion electronica.

Cuando el Laboratorio recibe o genera informacion de caracter confidencial por medios electronicos,

o0 la informacion en cualquier otro medio sea convertida en formato electronico, se llevan a cabo las

siguientes acciones:

a)

b)

2

h)

Es clasificada y almacenada en el archivo electronico correspondiente del cliente, ubicado

en una carpeta electronica de almacenaje de ese tipo de informacion.

Se generan respaldos de la informacion cada mes, al ser una actividad repetitiva se apoyara

en calendarios electronicos que notifiquen automaticamente ser recordada la actividad.
Se mantiene con acceso controlado, mediante una contrasefia de acceso a la PC.

Solo el Gerente de Laboratorio y metrélogos tienen acceso a dicha informacion en el

Laboratorio.
Solo es utilizada para fines de realizar o gestionar el servicio solicitado.

No es divulgada o transmitida electronicamente fuera del Laboratorio a menos que sea

autorizado por el cliente.

Si es transmitida electronicamente, es bajo autorizacion del cliente y conforme sus
procedimientos y condiciones establecidas. Es transmitida de manera codificada, con

contrasefia de apertura.

Si es solicitado por el cliente, la informacion electronica es eliminada una vez que ya no es
usada, caso contrario permanece en los archivos electronicos del Laboratorio hasta su

disposicion final.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Decano

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no

contemplados.



5.2 Subdecano

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.3 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.4 Responsable del Laboratorio y Ensayista.

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4: FOR-GC-001 “Formato para asegurar la proteccion de informacion confidencial de los

clientes”



PROC-GC-002 Procedimiento para evitar intervenir en actividades que puedan disminuir la

confianza del Laboratorio.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para evitar que el personal del Laboratorio participe en
actividades que puedan disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o
integridad, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y administrativo.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al més alto nivel una

organizacion.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.



4. DESARROLLO.
Como se especifica en la politica para evitar intervenir en actividades que puedan disminuir
la confianza del Laboratorio, el personal del Laboratorio basa su confianza en los siguientes

valores:
% Etica profesional.
s Integridad.
% Honestidad.
** Responsabilidad técnica y social.
¢ Actitud de servicio.
» Imparcialidad.
s Lealtad.

% Confidencialidad.
Para asegurar el seguimiento de estos valores, el Laboratorio aplica las siguientes
instrucciones:
+ El Laboratorio, como empresa, no participa en actividades sociales o comerciales
dudosas que pongan en riesgo la confianza e imparcialidad del Laboratorio con sus

clientes o empleados.

+¢ La alta direccion del Laboratorio no condiciona el pago de némina, beneficios o
bonificaciones de los empleados al volumen, resultado o velocidad de su trabajo

realizado en su ambito de responsabilidad.

¢ El personal del Laboratorio firma individualmente a su ingreso una carta de
compromisos y ética profesional, a fin de conocer y aplicar disposiciones que coadyuven
a regirse en un estado de ética profesional durante la realizacion de sus labores dentro y
fuera del Laboratorio; e incluso una vez finalizado su contrato laboral con éste. Se utiliza
el formato FOR-GC-002 “Formato de codigo de ética, para el conocimiento y aplicacion

de todo el personal del Laboratorio.



X/
°

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

El personal del Laboratorio se compromete a evitar ser influenciado por clientes o
proveedores en actividades que pudieran afectar la calidad de su desempefio en el

Laboratorio, como actos de corrupcidn, alteracion de resultados, favoritismos, etc.

Cuando algin miembro del personal del Laboratorio detecte que se llevan a cabo
actividades dudosas, en cualquier nivel de la organizacion, que pudieran poner en riesgo
la integridad del Laboratorio, hace uso de los buzones de quejas y sugerencias instalados

en el Laboratorio para denunciar estos hechos de manera andénima o expresa.

El personal del Laboratorio no acepta regalos o bonificaciones de ninguna especie por
parte de los clientes o proveedores, en el caso de que sean recibidos, son puestos a
disposicion del Responsable del Laboratorio para definir acciones sobre su disposicion

final.

El personal del Laboratorio no realiza actividades extra-laborables dentro del horario de

trabajo en el Laboratorio.

El personal del Laboratorio no utiliza las instalaciones del Laboratorio para realizar

actividades extra-laborables sin autorizacion de la alta direccion.

El personal del Laboratorio no labora, durante su periodo de contratacion en el
Laboratorio, en otras organizaciones competencia comercial del Laboratorio, que

generen una repercusion negativa en éste u otros conflictos de interés.

El personal del Laboratorio no participa directa o indirectamente como proveedor de
bienes o servicios requeridos por el Laboratorio, excepto los especificados en el contrato

laboral.

Cada doce meses se realizan entrevistas de “salto de nivel” (skip-level) para identificar
actividades que pongan en duda la integridad del Laboratorio. El director del

Laboratorio coordina esta actividad.

El personal del Laboratorio mantiene imparcialidad en el trato y atencion de los clientes,
en cada uno de los servicios ofrecidos, no hay distincion alguna. Si existiese alguna
causa que pudiera generar parcialidad de un miembro del personal del Laboratorio en la
toma de decisiones, éste notifica a su supervisor de manera inmediata, para tomar

acciones al respecto, como delegar esa actividad a otro miembro del personal.



+¢ El personal administra la informacion confidencial y derechos de propiedad del cliente,
conforme lo establecido en el procedimiento PROC-GC-001 “Procedimiento para

asegurar la proteccion de la informacion confidencial de los clientes.”

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Técnico Docente

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento en su ambito de responsabilidad.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4: FOR-GC-002 “Formato de codigo de ética”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para mantener bajo control la documentacion clave del
Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017 [1].
1.2 Alcance.

Aplica para el personal del Laboratorio a cargo de mantener bajo control la documentacién
del Laboratorio y gestion de la calidad.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
4. DESARROLLO.

Los documentos sujetos a control por el Laboratorio son:



procedimientos de gestion,
procedimientos técnicos,
formatos de gestion,

formatos técnicos.

4.1 Autoridades para emision de documentos.

Utilizando el formato FOR-GC-003,“Formato de lista maestra de control de documentos”,

se especifican las funciones o puestos con autoridad para elaborar, revisar y aprobar cada uno

de los documentos antes de entrar en vigor en el sistema de gestion; asi como su estado de

revision y distribucion. El formato integra varias secciones de control de documentos.

4.2 Disponibilidad de documentos.

El Director de Carrera se asegura:

X/
L X4

X/

L X4

X/
L X4

Que las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles en
todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para el
funcionamiento eficaz del Laboratorio, por lo que en el control se incluye la

localizacion del documento.

Que los documentos sean examinados cada 36 meses, o antes de ser necesario. La
revision es realizada por la misma funcion que los elabord para asegurar la
adecuacion y el cumplimiento continuos de los requisitos aplicables, a menos que

no sea posible.

Que los documentos no validos u obsoletos sean retirados inmediatamente de todos
los puntos de distribucion y colocado la leyenda “OBSOLETO” o similar, con fecha
de retiro, para tal efecto se hace uso de la lista maestra de control de documentos,
donde se tiene identificada la localizacion y nimero de copias de cada documento.
Los documentos obsoletos son conservados en el Laboratorio por al menos 12

mescEs.

4.3 Identificacion de documentos.

Los documentos del sistema de gestion se identifican de manera Unica, conforme el siguiente

criterio:

R/
¢

PROC-GC- # : Para los procedimientos de gestion.



% PROC-TC- # : Para los procedimientos técnicos.
% FOR-GC- # : Para los formatos de gestion.
s FOR-TC- # : Para los formatos técnicos.

Donde el simbolo “#” significa el nimero consecutivo de cada documento, conforme esta
emitiéndose y conforme los registros de la lista maestra de control de documentos.

Los documentos emitidos llevan en el encabezado: identificacion unica (de acuerdo a lista
maestra), fecha de inicio de vigencia a partir de la cudl empieza a operar formalmente el
documento (y se deben generar registros de su operacion) y el nimero de revision del
documento en numeros enteros positivos progresivos, iniciando en 0 para la primera version,

ademas, el nimero de paginas y el nimero total de paginas.

<<Insertar el Identificacion:
logotipo y/o Nombre del documento 8G
si 1as de su ReViSi(’)n: 0
& <<Insertar nombre de su Laboratorio>>
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Asi mismo, llevan como pie de una leyenda de prohibicion de reproduccion, indicandose que

es un documento controlado, €j.:

Documento controlado.

Con el fin de identificar la fecha, funcion que elabora, revisa y aprueba el documento, su

localizacion y nimero de copia controlada (u original); lleva el siguiente recuadro, ej.:



DOCUMENTO CONTROLADO

Nombre del documento.

Copia controlada No. :

Nombre

Puesto o

funcion

Firma

Fecha

Elaboro:

Reviso:

Aprobé:

Localizacion del documento:

4.4 Realizacion, revision y aprobacion de cambios en documentos.

Los cambios a los documentos son realizados, revisados y aprobados por la misma funcion
que realizd el documento original, segun la lista maestra de control de documentos. El
personal designado tiene acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que basa su
modificacion, revision o aprobacion. Antecedentes se incluye el historico de los documentos
precedentes y los relacionados a éstos.

4.5 Identificacion de los cambios realizados en documentos.

En las paginas iniciales del nuevo documento se identifican, de manera general, las secciones
y los cambios realizados al documento; asi como las iniciales, nombre o identificador de las

funciones que los realizaron, revisaron y aprobaron en su momento (no lleva firmas, ya que

es un registro cronoldgico), como se muestra:

Control de Cambios

Estado

Fecha de Revision

Descripcion del cambio

realizado

Realizo

Reviso

Aprobo




inicio de
vigencia
AAAA-MM-

Vigente DD 0 Ninguno (version original). AAA BBB CCC

4.6 Modificaciones a mano de los documentos.
El sistema de gestion autoriza modificaciones a mano a los documentos controlados, por las
siguientes funciones:

R/

% Documentos de gestion: Director de carrera

% Documentos técnicos: Responsable del Laboratorio
Los cambios a mano en documentos son realizados exclusivamente por la funcion autorizada,
caso contrario no tiene validez. El cambio es claramente identificado en el documento,
utilizando la riibrica de la funcion autorizada, fecha e identificacion en el documento original
y en todas sus copias controladas, conforme la lista maestra de control de documentos.
4.7 Cambios en documentos electronicos.
Los documentos en formato electronico se identifican en FOR-GC-003 “Formato de lista
maestra de control de documentos”, y siguen procedimientos similares de modificacion al
impreso. La nueva version del documento es guardada en un nuevo documento electrénico
con el nombre del documento original que reemplaza, adicionandole el término “revision” y
el consecutivo de la nueva version. Ej. “nombre del documento original revision2”.
5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Decano



Aplicar el presente documento y tomar decisiones en casos especiales no contemplados.
5.2 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Responsable del Laboratorio y Ensayistas.

Aplicar el presente documento en su dmbito de responsabilidad.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4: FOR-GC-003 “Formato de lista maestra de control de documentos”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para realizar la revision de los pedidos, las ofertas y los
contratos del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC
17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y administrativo, que interactiia con el
cliente en la definicion de pedidos, ofertas y contratos por los servicios prestados.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una relacion
entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicidn provista por patrones
de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas
y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un

resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“Item”: se refiere a los instrumentos de medicion bajo calibracion y/o los objetos o
materiales bajo ensayo.

3. REFERENCIAS.

e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.



e ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.

4. DESARROLLO.

4.1 Definicion de requisitos.

A fin de asegurar que los requisitos del cliente son claramente definidos y comprendidos por
ambas partes; se solicita y registra la siguiente informacion:

% Descripcion y caracteristicas del item bajo servicio (incluye informacion técnica).

» Seleccionar la caracteristica a ensayar ya sea longitud, resistencia mecanica.

L)

X4

Alcance del ensayo (Intervalo de medicion, incertidumbre, plan de muestreo, etc.).

L)

X4

Meétodo de ensayo requerido (procedimiento, norma u otra referencia).

L)

¢ Otros requeridos.
Para este proposito se utiliza el formato: FOR-GC-004 “Formato de revision de pedidos,
ofertas y contratos”. El Director de Carrera y el Responsable del Laboratorio (cuando se

requiera su aprobacion), lleva a cabo las actividades descritas en este documento.

Cuando el cliente no le sea posible proporcionar esta informacion, el Laboratorio lo auxilia
indicandole la mejor opcidn posible para realizacion del servicio, dentro de sus alcances
establecidos y en base a la informacion proporcionada o investigada.
Una vez que se definan y comprendan los requisitos del cliente, el Laboratorio comprueba
que éstos puedan ser satisfechos con las capacidades técnicas y los recursos con que cuenta
(incluido equipo, personal con experiencia, instalaciones, etc.); y que tenga disponibilidad
para llevarlo a cabo en el tiempo requerido por el cliente. Si fuera necesario realizar
desviaciones o limitaciones al servicio ofrecido, se le notifica al cliente.
El Laboratorio procura que se usen métodos de medicidon apropiados a los requisitos del
cliente, como:

% Aplique para el servicio solicitado.

R/

+* Cubra el alcance del servicio solicitado, incluidas incertidumbres.

% Sea basado en normas nacionales, regionales o internacionales, y/o debidamente

validado.



% De preferencia, basados en normas recientes.

El método a usar debe ser aceptado por el cliente y el Laboratorio. Se le notifica al cliente si
el servicio ofrecido cuenta con acreditacion o no. Esta informacion se incluye en la cotizacion
y/o contrato enviado al cliente, utilizando el formato: FOR-GC-014 “Formato de cotizacion
de servicios ofrecidos”.

Cuando el cliente sugiera el uso de un método no adecuado, obsoleto o fuera de su alcance,
el Laboratorio entabla comunicacién con el cliente para aclarar que lo solicitado pudiera no
ser lo més indicado para su servicio y ofrecerle alternativas, de existir. Se deben registrar
estos acuerdos y aclaraciones.

Asi mismo, cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato es resuelta antes de
iniciar el trabajo.

4.2 Revision del contrato.

Los contratos pueden ser acordados con el cliente de manera oral o escrita (de preferencia) y
se mantienen registros de las revisiones realizadas y acuerdos. Si el contrato se realiza de
manera oral, el Laboratorio registra los acuerdos con el cliente.

4.3 Revision en trabajos subcontratados.

Si el Laboratorio va a subcontratar parte o la totalidad del servicio, entonces la revision del
contrato incluye el trabajo subcontratado. Asi mismo, es avalada por el cliente.

4.4 Desviaciones al contrato.

Cuando existan desviaciones al contrato, el Laboratorio notifica inmediatamente al cliente y
re-confirma su aceptacion. Desviaciones pueden incluir alcances de medicion, programacion
del servicio, etc.

4.5 Modificaciones al contrato.

Si una vez que ha iniciado un servicio, por alguna causa de fuerza mayor, se debe modificar
el contrato inicial, se registran las adecuaciones realizadas al contrato, incluidas las nuevas
revisiones. En caso de ser necesario, se notifica inmediatamente al personal afectado de los
cambios realizados.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Decano

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no

contemplados.



5.2 Subdecano

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Director de Carrera

Aplicar el presente documento.

5.4 Responsable del Laboratorio

Aplicar el presente documento.

5.5 Ensayistas

Aplicar el presente documento en su dmbito de responsabilidad.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4:

FOR-GC-004 “Formato de revision de pedidos, ofertas y contratos”.

FOR-GC-014 “Formato de cotizacion de servicios ofrecidos”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para realizar la adquisicion de servicios y suministros clave
del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017 [1].
1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y administrativo, que interactia con
proveedores de servicios y suministros del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:
“Laboratorio”: se refiere al Laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

3. REFERENCIAS.

e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.

e ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
4. DESARROLLO.



El Laboratorio identifica los servicios y suministros clave para el desarrollo de sus
actividades, y los registra con sus especificaciones de compra en el formato: FOR-GC-005
“Formato de seleccion y compra de servicios y suministros clave”. Esta actividad la realiza
el Gerente de Laboratorio.
La compra, recepcion y almacenamiento (si aplica) de los servicios y suministros clave
(incluyendo reactivos), se realiza de la siguiente manera:
a) Llenar la solicitud X, indicando detalladamente las especificaciones de compra (ver
lista de servicios y suministros clave).
b) Llevar la solicitud firmada en duplicado a la Gerencia de Finanzas.
¢) Una vez recibido el servicio o suministro, corroborar el cumplimiento de requisitos
de compra.
d) Una vez corroborado el cumplimiento, almacenar en ......
4.1 Inspeccion de suministros, reactivos y consumibles.
Cada uno de los suministros, reactivos y consumibles claves que se adquirieren son
inspeccionados antes de ser utilizados y se evalla que cumplan con los requisitos
preestablecidos. La inspeccion es realizada conforme el formato FOR-GC-005 “Formato de
seleccion y compra de servicios y suministros clave”.
Se aplican las siguientes instrucciones de inspeccion: Insertar suministro, instrucciones y

responsable de realizar la inspeccion.

Suministro o Instrucciones para realizar la Responsable de

servicio inspeccion realizar la inspeccion

4.2 Documentos de compra.

El Laboratorio utiliza documentos de compra que describen detalladamente los servicios y
suministros a adquirir; y son revisados y aprobados técnicamente antes de ser liberados, como
se especifica en el formato FOR-GC-005 “Formato de seleccion y compra de servicios y

suministros clave.



4.3 Evaluacion de proveedores.

El Laboratorio evalua a los proveedores de los productos consumibles, suministros y
servicios criticos (incluida subcontratacion) que afectan la calidad de los servicios ofrecidos,
como se especifica en el formato FOR-GC-006 “Formato de evaluacién de proveedores de
servicios y suministros clave”.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Decano

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Subdecano

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Director de Carrera

Aplicar el presente documento.

5.4 Responsable del Laboratorio

Aplicar el presente documento, en su ambito de competencia.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

FOR-GC-005 “Formato de seleccion y compra de servicios y suministros clave”.

FOR-GC-006 “Formato de evaluacioén de proveedores de servicios y suministros clave”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para atender las quejas expresadas por clientes u otras partes;
asi como cualquier trabajo no conforme presentado, conforme los requisitos establecidos por
la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y administrativo.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada

u otra situacidén no deseable.

Accién preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial

u otra situacion potencialmente no deseable.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen

los criterios de auditoria.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Conformidad: Cumplimiento de un requisito.
Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados

como referencia.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o mdas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.



Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

recopilada frente a los criterios de auditoria.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Programa de la auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo
de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

2.2 Notaciones.

Para propdsitos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Ingenieria de Agroindustrias.
“Informe de resultados”: se refiere a los informes de ensayo que emite el Laboratorio.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere a los materiales bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.

e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.

e ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
4. DESARROLLO.

4.1 Registro de quejas y trabajo no conforme.

Se considera queja, cualquier muestra de insatisfaccion de un cliente, su representante u otras
partes. Esta puede ser recibida por cualquier medio, como oral, impreso, electrénico,
encuestas (ej. calificacion baja), etc.; y por cualquier persona del Laboratorio.

Un trabajo no conforme es aquel servicio realizado que no cumple con los propios
procedimientos establecidos por el Laboratorio y/o no satisface los requisitos del cliente. Los
trabajos no conformes se pueden presentar en: quejas, control de calidad, calibracion de
instrumentos, control de consumibles, supervision de personal, informes de resultados,

revisiones por la direccion, auditorias internas o externas, etc.



El Director de la Carrera tiene la responsabilidad y autoridad para gestionar las quejas y
trabajo no conforme detectado y las acciones requeridas, evaluar su importancia, coordinar
que la correccion se realice inmediatamente, tomar decisiones respecto a su aceptabilidad o
rechazo y notificar al cliente (de ser necesario).

Una vez que se presente una queja o se identifique un trabajo no conforme, por cualquier
miembro del personal del Laboratorio, se utiliza para su registro el formato FOR-GC-007
“Formato de atencion de quejas y trabajo no conforme (incluye acciones correctivas),
incluidas las investigaciones y acciones correctivas derivadas. Este formato, con la
informacion recopilada, se hace llegar al Gerente de Calidad, para asegurar y conducir la
adecuada atencion de la queja o el trabajo no conforme.

4.2 Atencion de la queja o trabajo no conforme.

En base a la informacion recopilada, el Gerente de Calidad decide si la queja o el trabajo no
conforme presentado es procedente; si es requerido, se auxilia por mas miembros del personal
del Laboratorio de areas relacionadas o les delega esa actividad.

Si la queja o trabajo no conforme no es procedente, entonces se finaliza su atencion y se
notifica al cliente, si es requerido (como en el caso de una queja).

Si la queja o trabajo no conforme es procedente, entonces el Responsable del Laboratorio
coordina su inmediata atencion y evalua su relevancia.

Si es posible, se aplica una correccion inmediata, para eliminar la queja o el trabajo no
conforme. Esta correccion es realizada por el personal que le competa esta o por quien
designe el Director de Carrera. En los casos de quejas de clientes, le notifica inmediatamente
que ha sido atendida su queja.

4.3 Aplicacion de acciones correctivas.

Una vez aplicada la correccion, si se considera que la queja o trabajo no conforme pudiera
volver a presentarse o existiera duda sobre la realizacion adecuada de los servicios de
Laboratorio, se procede a iniciar el procedimiento: PROC-GC-007 “Procedimiento de
acciones correctivas” para la implementacion de acciones correctivas, bajo la coordinacion
de/ Gerente de Calidad.

Al aplicar el procedimiento se realiza una investigacion de las causas que originaron la queja

o la no conformidad. De ser considerado necesario, después de una concienzuda evaluacion,



Director del Laboratorio puede detener y/o suspender la realizacion de servicios del
Laboratorio hasta implementar las acciones.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Aplicar el presente documento.

5.2 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento cuando le sea solicitado.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4: FOR-GC-007 “Formato de atencion de quejas y trabajo no conforme (incluye

acciones correctivas)”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para aplicar correcciones y acciones correctivas, derivadas de quejas
y trabajos no conforme (o no conformidades), atendiendo los requisitos establecidos por la norma
ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y administrativo.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra

situacion no deseable.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de

auditoria.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Correccion. Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.

Documento: Informacion y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada

frente a los criterios de auditoria.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Programa de la auditoria: Conjunto de una o més auditorias planificadas para un periodo de tiempo

determinado y dirigidas hacia un proposito especifico.



2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensay que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. DESARROLLO.

4.1 Correcciones.

Cuando una queja o trabajo no conforme sea considerada, tras una evaluacion, como procedente; se
aplica una correccion tan pronto como sea posible para eliminar la queja o trabajo no conforme (o no
conformidad), siempre y cuando sea posible su aplicacion.

El Director de Carrera es responsable de vigilar la aplicacion de una correccion efectiva que solvente
la queja o trabajo no conforme. La correccion es aplicada por el personal del area donde se haya
originado la queja o el trabajo no conforme, o en su defecto por quien el Responsable del Laboratorio
designe.

Una correccion se considera efectiva si ésta elimina la queja o trabajo no conforme.

Para el registro de las correcciones se utiliza el formato: FOR-GC-007 “Formato de atencion de quejas
y trabajo no conforme (incluye acciones correctivas)”, en la seccion indicada para correcciones.

4.2 Acciones correctivas.

De la misma manera en que es aplicada una correccidon, cuando una queja o trabajo no conforme (o
no conformidad) sea considerada como procedente; se aplica una accion correctiva tan pronto como
sea posible para eliminar la causa de la queja o trabajo no conforme y evitar que ésta vuelva a
presentarse posteriormente.

El Director de Carrera es responsable de vigilar la aplicacion de acciones correctivas efectivas que
eliminen la causa que origind la queja o el trabajo no conforme. La accion correctiva es implementada
por el personal del area donde se haya originado la queja o el trabajo no conforme, o en su defecto
por quien El Responsable del Laboratorio designe.

Una accidn correctiva se considera efectiva si ésta elimina la causa que origind la queja o el trabajo

no conforme.



Para el registro de las acciones correctivas a implementar se utiliza el formato: FOR-GC-007
“Formato de atencion de quejas y trabajo no conforme (incluye acciones correctivas)”, en la seccion
indicada para acciones correctivas.

4.2.1 Investigacion de causas.

Para la posible implementacion de acciones correctivas, como fase inicial, se realiza una investigacion
para determinar la o las causas raiz del problema presentado (ej. queja o trabajo no conforme). Esta
investigacion es de competencia del area del Laboratorio donde se haya presentado la falla, asi como
otras areas involucradas o de apoyo. Para lo cual se utiliza una o varias de las siguientes técnicas para
identificar la causa raiz: lluvia de ideas, 5 por qués, diagramas de espina de pescado, etc.

Causas potenciales de una queja o trabajo no conforme podrian relacionarse con requisitos del cliente,
métodos o procedimientos, competencia del personal, materiales, equipos y su calibracion, etc.
4.2.2 Biusqueda y posible implementacion.

Una vez que se ha identificado la o las causas que generaron la queja o trabajo no conforme:

¢ se genera una lista de las acciones correctivas con posibilidad de eliminar la falla que

ocasiond la queja o trabajo no conforme y prevenir su recurrencia,

0/

« se selecciona(n) la(s) acciones correctivas con mayor posibilidad de éxito y con factibilidad

de lograr implantarse efectivamente; conforme la magnitud del problema y sus riesgos,

« se evalua la factibilidad de recursos requeridos para poder implementar la o las acciones

correctivas seleccionadas, o en su defecto la busqueda de alternativas de solucion,
+» se implementa la accion o acciones correctivas aprobadas,

+ si fuese necesario se realizar algiin cambio que resulte de las investigaciones de las acciones
correctivas, éste es documentado e implementado en cuanto sea posible.

4.2.3 Seguimiento a las acciones correctivas implantadas.

El Laboratorio, a través del Director de Carrera, da seguimiento a los resultados de las acciones

correctivas implementadas para asegurar su eficacia.

La accion correctiva implementada es evaluada como eficaz, si ésta es capaz de evitar que se presente

nuevamente la misma falla.

4.3 Auditorias adicionales de seguimiento.

Cuando se presente una no conformidad o desvio grave que ponga en duda el cumplimiento del

Laboratorio con sus propias politicas y procedimientos y/o el cumplimiento de los requisitos de la

norma ISO/IEC 17025:2017, se realiza una auditoria interna a las areas involucradas, tan pronto como

sea posible y conforme lo indicado en el procedimiento de auditorias internas del Laboratorio.



5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Aplicar el presente documento.

5.2 Responsable del Laboratorio.

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.3 Metrologos y Auxiliar Administrativo.

Aplicar el presente documento, cuando le sea requerido.

6. FORMATOS RELACIONADOS

Anexo 4: FOR-GC-007 “Formato de atencion de quejas y trabajo no conforme (incluye acciones

correctivas)”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para detectar y aplicar acciones preventivas y mejoras al sistema de
gestion de calidad del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC
17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y administrativo.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra

situacion potencialmente no deseable.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de

auditoria.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
4. DESARROLLO.



4.1 Identificacion de mejoras y fuentes potenciales de trabajo no conforme.
Utilizando las siguientes herramientas, se identifican oportunidades de mejora y fuentes potenciales
de trabajo no conforme:

¢ revision de procedimientos operacionales,

«» analisis de datos,

«» analisis de tendencias,

+« analisis de riesgo,

«+ analisis de los resultados de los ensayos de aptitud,
«+ auditorias internas y externas,

¢+ revisiones por la direccion,

+« retroalimentacion del cliente.

Cuando se identifican oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva, se desarrollan,
implementan y se realiza seguimiento de planes de accion, a fin de reducir la probabilidad de
ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

Estos planes de accion se implementan de la siguiente manera:

« se analiza la informacion obtenida con las herramientas anteriores,

« se detectan fuentes potenciales de trabajo no conforme y/u oportunidades de mejora,
« se realiza una investigacion de posibles causas que la podrian generar,

«» proponen varias acciones para eliminar la causa potencial,

« se selecciona una o varias acciones para eliminar la causa de la o las potenciales fuentes de

trabajo no conforme,

++ El Director de Carrera asigna responsables y fechas de implantacion de acciones de

prevencion,
+» se implanta la accion preventiva,

++ se evalua su eficacia, si no es satisfactoria se buscan alternativas de solucion hasta que se

logré su completa satisfaccion,

+ se cierra la accion preventiva u oportunidad de mejora.
Cualquier empleado del Laboratorio puede sugerir la implantacion de acciones preventivas y

oportunidades de mejora al sistema de gestion del Laboratorio.



Utilizar formato: FOR-GC-008 “Formato de acciones preventivas”.

4.2 Controles para asegurar la eficacia de acciones preventivas.

A fin de asegurar que las acciones preventivas implantadas sean eficaces, se utilizan los siguientes
controles:

% esuna actividad planeada,

¢ se tiene disposicion de recursos para aplicarla,
%+ es asignada a personal adecuado,

+ se definen indicadores de eficacia,

+ la implantacion de la accion preventiva u oportunidad de mejora, es coordinada y

asegurada su eficacia por el Director de Carrera.

La accion preventiva implementada es evaluada como eficaz, si ésta es capaz de evitar que se presente
la falla bajo prevencion.

Para la implantacion de acciones preventivas en el Laboratorio, se utiliza como base el formato FOR-
GC-008 “Formato de acciones preventivas”.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Aplicar el presente documento.

5.2 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.3 Ensayistas

Aplicar el presente documento cuando le sea requerido.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4: FOR-GC-008 “Formato de acciones preventivas”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para mantener bajo control los registros generados por el sistema de
gestion de calidad del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC
17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y administrativo.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:
“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Informe de resultados”: se refiere a los informes de ensayo que emite el Laboratorio.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“jtem”: se refiere a los objetos o materiales bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.

e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
4. DESARROLLO.

El control de los registros de gestion es realizado por el Gerente. El control de los registros técnicos

es realizado por el Gerente de Laboratorio.



4.1 Consideraciones generales.

a) Identificacion

Los registros generados por la propia operacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio se
identifican de acuerdo lo indicado en el procedimiento: PROC-GC-003 “Procedimiento de control de
documentos”. Ejemplo FOR-GC- # para registros de gestion y FOR-TC- # para registros técnicos,
utilizando un titulo Unico.

b) Codificacion

Los registros se codifican de la siguiente manera: utilizar, adicionalmente a la identificacion (que es
del formato), una serie de consecutivos como: 001/2025, 002/2025, 003/2025...

¢) Recopilacion

Los registros se recopilan de la siguiente manera: Los registros se recopilan de preferencia de forma
inmediata a la conclusion de su llenado, y como maximo al término del turno laboral.

d) Almacenamiento

Los registros se almacenan de la siguiente manera: El lugar de almacenamiento se indica en cada uno
de los formatos de registro, en la seccion superior izquierda

e) Archivo

Los registros se archivan de la siguiente manera: Los registros se archivan en orden de consecutivo
(o cronologico, por muestra, por cliente, etc.)

f) Mantenimiento

Los registros se mantienen de la siguiente manera: Los registros impresos se conservan en zonas
alejadas de agua, humedad, sol o polvo excesivo. Segliin indicado en d).

g) Disposicion

La disposicion o desecho de los registros se realiza de la siguiente manera:

Los registros impresos se encuentran disponibles al personal durante al menos 36 meses y
posteriormente se envian al archivo muerto durante al menos 5 afios, posteriormente se destruyen.
Los archivos electronicos son almacenados por al menos 10 afos.

h) Proteccion

Los registros se protegen de acceso no autorizado de la siguiente manera:

Los registros impresos se protegen en gaveta/sala X con llave controlada y en computadoras con
contrasefia para electronica registros electronicos, a cargo del Gerente de Calidad y/o Gerente de
Laboratorio.

4.2 Proteccion de los registros almacenados electrénicamente.

A fin de proteger y salvaguardar los registros almacenados electronicamente y prevenir el acceso no

autorizado o su modificacion, éstos se respaldan (generar una copia) cada 50 servicios y se cuenta



con claves de acceso restringido a dicha informacién. Las claves de acceso son resguardadas por la
Direccion de Carrera para registros de gestion y el Responsable del Laboratorio, para registros
técnicos.

4.3 Conservacion y contenido de los registros técnicos.

El Laboratorio conserva los registros técnicos generados en cada servicio realizado, conforme lo
indicado en 4.1.

Estos registros técnicos conservados, incluyen, pero no se limitan a:

%+ observaciones originales,

7

% datos derivados de operaciones,

7
0.0

informacion para realizar su control,

7
0.0

registros de calibraciones,

7
0.0

registros relacionados con el personal del Laboratorio,

7
0.0

copias de cada informe de resultados emitido,

K/
0’0

etc.

Los registros de cada servicio ofrecido contienen informacion para identificar los factores que afectan
a la medicion realizada, por ende a la incertidumbre, de tal manera que sea posible su reproduccion.
Tal informacion incluye equipo y accesorios utilizados, método(s) usado(s), condiciones ambientales
de influencia y lugar de medicion, personal que lo realizd, condiciones y comportamiento del item
durante el servicio, etc. Asi mismo, los registros incluyen la identidad del personal responsable de la
totalidad o parte del servicio ofrecido, incluyendo muestreo (si se realizo), realizacion del servicio,
analisis de datos, verificaciones realizadas, etc.

4.4 Registro de observaciones, datos y calculos.

Las observaciones, datos y calculos generados durante el servicio se registran en el instante en que se
llevan a cabo, de acuerdo con la operacion técnica en cuestion. Se utilizan, hojas de registro, hojas de
calculo, fotografias, etc. No se utilizan hojas de papel sueltas sin foliar. Los espacios en blanco no
utilizados se cancelan o se indica su intencion de quedar en blanco.

4.5 Manejo de errores en los registros técnicos.

Cuando ocurren errores en los registros impresos, éstos son tachados sin que sean ilegibles, no se
borran o eliminan, y el nuevo valor es escrito al margen (para registros en papel) y es rubricado por
la persona que hace la modificacion.

Ejemplo:



Valor erréneo--- 5217mm Rubrica 15-01-08

Valor correcto--- /5.271 mm

En el caso de los registros electronicos, para evitar su pérdida o cambios no autorizados o
involuntarios se respaldan conforme lo establecido en la seccion 4.2. Si es requerido realizar cambios
a los datos originales, se guarda en un nuevo registro que relaciona al original, ej. nombre del
documento original_revision2.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Asegurar y conducir la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Responsable del Laboratorio.

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.3 Ensayadores

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4: FOR-GC-009 “Formato de control de registros”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para planear y conducir auditorias internas al Laboratorio, conforme
los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el Responsable del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Accion correctiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra

situacion no deseable.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de

auditoria.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Correccion: Accion tomada para eliminar una “no conformidad” detectada.

Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.

Documento: Informacion y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada

frente a los criterios de auditoria.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Programa de la auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia un proposito especifico.

2.2 Notaciones.



Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir al servicio de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. DESARROLLO.

4.1 Planeacion de las auditorias internas.

El Laboratorio cada 12 meses o antes de ser necesario implementa un programa de auditoria interna
calendarizado que cubre, en el transcurso de ese periodo, la totalidad de los servicios ofrecidos, a fin
de verificar el cumplimiento contintio de los requisitos del sistema de gestion del Laboratorio y de la
norma ISO/IEC 17025:2017

El calendario de auditorias internas se registra en el formato FOR-GC-010 “Formato de auditorias
internas”.

El programa de auditoria interna considera todos los elementos del sistema de gestion, incluidas las
actividades de ensayo realizadas por el Laboratorio.

El Responsable del Laboratorio es la funcion encargada de planear y conducir las auditorias segiin
calendario y requerimientos de la direccion.

Las auditorias internas son efectuadas por personal formado y calificado, y guarda independencia de
las actividades auditadas. La evidencia de competencia de los auditores internos (o pueden ser
externos contratados para este fin) se localiza en: archivero X. Usualmente evidencia incluye:
constancias de capacitacion/experiencia en ISO/IEC 17025, ISO19011, metrologia y estimacion de
incertidumbres, y en el ensayo o calibracion en particular

4.2 Hallazgos de auditoria criticos.

Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia del sistema de calidad o la exactitud
o validez de los resultados de los servicios realizados, el Laboratorio aplica el procedimiento de
acciones correctivas de manera oportuna y si fuese necesario se notifica por escrito al (a los) cliente(s)
afectado(s)

4.3 Registros de auditoria interna.

El Laboratorio registra:



¢ seccion de actividad auditado,
¢ hallazgos,

«* acciones correctivas a implantar en consecuencia.
Se utiliza el formato: FOR-GC-010 “Formato de auditorias internas”.
4.4 Auditoria de seguimiento.
En el caso de presentarse hallazgos en la auditoria, se realiza una auditoria de seguimiento para
verificar la implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas. El Laboratorio mantiene
registro de esta verificacion. La eficacia es evaluada una vez que evite la recurrencia de la misma
falla en un periodo de tiempo razonable acorde a la misma.
5. RESPONSABILIDADES.
5.1 Director de Carrera
Aplicar el presente documento.
5.2 Responsable del Laboratorio.
Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Ensayista
Aplicar el presente documento, en su &mbito de responsabilidad.
6. FORMATOS RELACIONADOS.
Anexo 10: FOR-GC-010 “Formato de auditorias internas”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para planear y conducir las revisiones realizadas por la alta
direccion del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC
17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para la alta direccion del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada

u otra situacidén no deseable.

Accién preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial

u otra situacion potencialmente no deseable.

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al méas alto nivel una

organizacion.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen

los criterios de auditoria.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicion asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.

Documento: Informacién y su medio de soporte.



Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

recopilada frente a los criterios de auditoria.

Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los

requisitos.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Programa de la auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo
de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agorindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. DESARROLLO.

4.1 Planeacion de la revision por la direccion.

El Laboratorio cada 12 meses o antes de ser necesario implementa un programa de revision
por la direccion calendarizado que cubre en el transcurso de ese periodo el sistema de gestion
y la totalidad de los servicios ofrecidos para asegurarse de que se mantienen constantemente
adecuados y eficaces, y para introducir los cambios o mejoras necesarios.

La revision contempla los siguientes puntos:
% objetivos generales del Laboratorio,

¢ adecuacion de politicas y procedimientos,



¢ informes de personal directivo y de supervision,
¢ resultado de auditorias internas,

%+ acciones correctivas y preventivas,

%+ evaluaciones externas,

¢ comparaciones interlaboratorios y/o ensayos de aptitud,
¢ volumen y tipo de trabajo efectuado,

%+ retroalimentacion de los clientes,

¢ quejas,

¢ propuestas de mejora,

< control de calidad,

+ formacion, educacion y habilidades del personal,
¢ recursos.

4.2 Realizacion de la revision por la direccion.

La revision es realizada de la siguiente manera: se realiza una reunion en la que participa la
alta direccion y personal del Laboratorio. Durante la reunion, conducida por la alta direccion,
se revisa el cumplimiento o estado de cada uno de los rubros indicados en 4.1. Estos se
registran conforme lo indicado en 4.3

Los resultados de la revision son tomados en consideracion para la planeacion del
Laboratorio, como metas, objetivos y planes de accion para el ano siguiente.

Como guia se utiliza el formato: FOR-GC-011 “Formato de revisiones por la direccion”.
4.3 Registros de hallazgos de la revision por la direccion.

El Laboratorio registra los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones que
surjan de ellos.

La alta direccion tiene la responsabilidad de asegurarse de que esas acciones sean realizadas
dentro de un plazo apropiado y acordado.

Se utiliza el formato: FOR-GC-011 “Formato de revisiones por la direccion”.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera



Conducir la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Responsable del Laboratorio

Apoyar en la conduccion del presente documento.

5.3 Ensayista

Apoyar en la conduccion del presente documento, de ser requerido.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 4: FOR-GC-011 “Formato de revisiones por la direccion”.



Anexo 3 — Procedimientos Técnicos

PROC-TC-001 Procedimiento para identificar necesidades de formacion del personal y para

proporcionarla.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para identificar necesidades de formacion del personal del
Laboratorio y para proporcionarla, conforme los requisitos establecidos por la norma
ISO/IEC 17025:2017 [1].

1.2 Alcance.

Aplica para la alta direccion del Laboratorio y departamento de recursos humanos.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Informe de resultados”: se refiere a los informes de ensayo que emite el Laboratorio.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.
e [ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios

de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales

y términos asociados.



ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios

generales.

4. DESARROLLO.

4.1 Seleccion del personal.

El Laboratorio selecciona su personal en base a:

a)

b)

c)

El cumplimiento del perfil de puesto. Cuando el personal no cubre en la totalidad el
perfil de puesto, el Laboratorio, a través del director de Carrera, establece un
programa de capacitacion y/o entrenamiento hasta lograr el cumplimiento total del

perfil de puesto.

Entrevista(s) con el Responsable de Laboratorio, para identificar posibles cualidades

subjetivas necesarias.

Insertar otros mecanismos usados por su Laboratorio, como: evaluaciones escritas

y/o précticas.

Para esta actividad se utiliza el formato: FOR-TC-019 “Formato para seleccionar al

personal”.

4.2 Identificacion de necesidades de formacion.

El Laboratorio identifica las necesidades de formacion de su personal, presentes y futuras,

cuando:

Se realizan nuevas contrataciones de personal.

Hay cambios de funciones y/o actividades del personal, dentro del mismo

Laboratorio.
Se presenta una ampliacion de los alcances del Laboratorio.
Se implementan nuevos métodos de servicio.

Se detecta que existen avances tecnologicos en equipos de reciente adquisicion por

el Laboratorio y/o de los clientes; y se requieran conocimientos adicionales.

Se presentan quejas y/o trabajos no conformes debido a causas atribuibles a

deficiencias en la formacion del personal.

Se detectan areas de oportunidad sobre la competencia del personal.



% Se reciben recomendaciones por organismos externos y/o clientes, referentes a la

formacion y/o competencia del personal.

4.3 Forma de proporcionar la formacion y capacitacion del personal.
Los programas de formacion y/o capacitacion identificados para el personal del Laboratorio
son proporcionados de la siguiente manera: cursos internos, externos, invitacion de asesores,
autodidacta, programas en instituciones académicas, estancias en otras empresas, etc.
Se realiza una programacion anual de capacitacion, utilizando el formato: FOR-TC-001
“Formato de identificacion de necesidades de formacion del personal y para proporcionarla”.
El programa de capacitacion anual se cumplird en al menos un 90 %, en funcion de los
recursos disponibles en el afo. Se ofrecera al menos un evento de capacitacion al afio al
personal técnico, puede ser interno o externo.
4.4 Medicion de la eficacia de la formacion proporcionada al personal.
La eficacia de la formacién proporcionada es evaluada como satisfactoria si los objetivos
planteados son alcanzados, una vez que ésta finaliza. Ejemplos de dicha evaluacion son:

% Exito en la implantacion de un nuevo método o servicio, verificable con el uso de

métodos alternativos o referencias.
¢ Verificacion de aprendizaje en el manejo de nueva instrumentacion.

¢ Evaluaciones del personal en formacion por personal u organismos internos y/o

externos al Laboratorio.
% Disminucion o eliminacion de causas de trabajos no conformes atribuibles.
% Estudios de comparacion interna, como analisis de varianzas y otros estadisticos.
¢ Ensayos de aptitud externos, incluidas comparaciones interlaboratorios.

El Laboratorio cuenta con los siguientes indicadores, para la medicion de la eficacia de la
formacioén proporcionada: logro de beneficio esperado, productividad, disminucion de
quejas, crecimiento de los alcances del Laboratorio, etc.

Se utiliza el formato FOR-TC-001 “Formato de identificacion de necesidades de formacion
del personal y para proporcionarla”.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Decano



Asegurar y conducir la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos
especiales no contemplados.

5.2 Subdecano

Apoyar en la aplicacion del presente documento.

5.3 Director de Carrera

Apoyar en la aplicacion del presente documento.

5.4 Responsable del Laboratorio

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5:

FOR-TC-019 “Formato para seleccionar al personal”.

FOR-TC-001 “Formato de identificacion de necesidades de formacion del personal y para

proporcionarla”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos a seguir para realizar un estimado de las incertidumbres de cada uno de los tipos
de servicio que ofrece el Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC
17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una relacion entre los
valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones de medicion y las
indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en segundo paso, usa esta

informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de medicién de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Informe de resultados”: se refiere a los informes de ensayo que emite el Laboratorio.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

e ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. DESARROLLO.
Para la estimacion de incertidumbres de los servicios del Laboratorio, se utiliza la Guia para la
Estimacion de Incertidumbres en la Medicion.

4.1 Definicion de modelo de medicion.



En base a analisis, el Laboratorio plantea modelos matematicos de medicién para la determinacidon
de las incertidumbres, para cada uno de los tipos de servicio que ofrece.

Ver el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.

4.2 Identificacién de magnitudes de influencia.

De la misma manera, en base a analisis, el Laboratorio identifica los componentes de influencia mas
criticos que impactan en la estimacion de incertidumbre, para cada uno de los tipos de servicio que
ofrece.

Ver el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.

4.3 Cuantificaciones.

En base a las mediciones realizadas y la informacion disponible, el Laboratorio realiza
cuantificaciones del mensurando y de cada uno de los componentes de incertidumbre, para cada uno
de los tipos de servicio que ofrece.

Ver el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.

4.4 Determinacion de coeficientes de sensibilidad.

En base a los modelos obtenidos se determinan los coeficientes de sensibilidad de cada magnitud
involucrada, para cada uno de los tipos de servicio que ofrece.

Ver el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.

4.5 Determinacion de incertidumbres estandar (o tipicas).

En base a los modelos obtenidos y la informacion disponible, se determinan las incertidumbres
estandar o tipicas de cada magnitud, para cada uno de los tipos de servicio que ofrece.

Ver el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.

4.6 Determinacion de aportes de incertidumbre.

Utilizando los coeficientes de sensibilidad y las incertidumbres estandar, se determinan los aportes
de incertidumbre de cada magnitud, para cada uno de los tipos de servicio que ofrece.

Ver el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.

4.7 Determinacion de incertidumbres expandidas.

En base a los modelos, coeficientes de sensibilidad, incertidumbres estdndar y la informacion
disponible, se determinan las incertidumbres combinadas y expandidas de cada magnitud, para cada
uno de los tipos de servicio que ofrece.

Las incertidumbres expandidas son determinadas considerando un factor de cobertura cercano o igual
a k=2, que corresponde a un nivel de confianza de 95 %.

Ver el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.

4.8 Informe de estimacion de incertidumbres.



El Laboratorio utiliza el formato: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”, para la
elaboracion de los informes de estimacién de incertidumbres, para cada uno de los tipos de servicio
que ofrece.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Técnico Docente

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-002 “Formato de estimacion de incertidumbres”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos a seguir para asegurar la integridad de los equipos propiedad del
Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e [ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales

y términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
4. DESARROLLO.

4.1 Programa de calibracion de equipo.



Cada uno de los equipos propiedad del Laboratorio, que tienen influencia en los resultados
de los servicios, son calibrados (o verificados segun el caso), previo su uso o cuando existan
dudas sobre su funcionamiento. Para lo anterior el Laboratorio cuenta con el procedimiento:
PROC-TC-007 “Procedimiento de calibracion de equipo del Laboratorio”.

4.2 Manejo de los equipos del Laboratorio.

Los equipos del Laboratorio son operados solo por personal autorizado para realizar la
actividad encomendada, como se especifica en la lista de autorizaciones.

Los equipos del Laboratorio son operados, transportados, almacenados y mantenidos,
conforme las recomendaciones y cuidados proporcionados por el fabricante en su manual de
instrucciones y/o mantenimiento, asi como otras referencias relacionadas (ej.
recomendaciones de otros laboratorios).

En el formato: FOR-TC-004 “Formato de aseguramiento de la integridad de los equipos del
Laboratorio” se indican instrucciones particulares para el manejo de cada equipo.

4.3 Identificacion del equipo del Laboratorio.

El Laboratorio identifica de manera univoca cada uno de sus equipos, de la siguiente manera:
LAB-A-001, etc.

En esta identificacion se incluye el estado de calibracion del equipo, como las fechas de
ultima y siguiente calibracion. Cuando no sea posible marcar directamente sobre el equipo,
la identificacion se realiza sobre su empaque, lugar de almacenamiento u otra forma
disponible.

4.4 Equipos del Laboratorio fuera de especificacion o dafiados.

Cuando se presente el caso de equipos del Laboratorio que por alguna causa se hayan dafiado
y/o salido de la especificacion requerida por esa actividad, o generen resultados poco
confiables, éstos inmediatamente son puestos fuera de operacion y son aislados e
identificados para evitar su uso no intencionado, hasta que se demuestre que regresen a su
funcionamiento correcto.

Si se identifica que esta anomalia en el equipo pudiera haber generados resultados invalidos
en uno o varios de los servicios realizados con anterioridad, se aplica de manera inmediata el
procedimiento: PROC-GC-006 “Procedimiento de atencion de quejas y trabajo no
conforme”.

4.5 Equipo fuera de control temporal del Laboratorio.



En los casos en que por alguna causa uno o varios equipos del Laboratorio queden fuera de
su control (ej. préstamo o servicios en sitio), se aplica un programa de verificacion que
asegure que el equipo se reintegra al servicio de manera correcta y no haya sufrido algin
desperfecto. Esta verificacion se detalla en el procedimiento: PROC-TC-005 “Procedimiento
de verificaciones intermedias de equipo (y/o materiales de referencia) del Laboratorio”.

4.6 Proteccion de equipo del Laboratorio contra ajustes no deseados.

El Laboratorio toma las siguientes medidas para proteger sus equipos y software contra

ajustes no deseados:

¢+ contrasefas de acceso solo a personal autorizado,

*

¢+ sellos indicadores de violacion de acceso,

X/

+* niveles de acceso,

¢ candados y/o cerraduras,
¢ recintos protegidos,

¢ verificaciones periddicas.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Responsable del Laboratorio.

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-004 “Formato de aseguramiento de la integridad de los equipos del

Laboratorio”.



PROC-TC-005 Procedimiento de verificaciones intermedias de equipo (y/o materiales de

referencia) del Laboratorio.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar verificaciones intermedias de los equipos y materiales de referencia
propiedad del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.
1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios

de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales

y términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios

generales.

4. DESARROLLO.

4.1 Verificaciones intermedias.



A fin de asegurar que se mantiene el estado de calibracion del equipo (o sistema de medicion) y/o
material de referencia clave del Laboratorio, se aplican las siguientes verificaciones intermedias:

a) Equipo

Responsable: Metrologo

Periodicidad de la verificacion:

al inicio de cada servicio

Instrucciones para realizar la verificacion:

Limites de la verificacion:

4.2 Equipo fuera de control temporal del Laboratorio.

En los casos en que por alguna causa uno o varios equipos del Laboratorio queden fuera de su control
(ej. préstamo o servicios en sitio), se aplica este programa de verificacion antes de quedar fuera de
control del Laboratorio y nuevamente, una vez que haya regresado al Laboratorio, para asegurar que
el equipo se reintegra al servicio de manera correcta y no haya sufrido algin desperfecto.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Responsable del Laboratorio.

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-005 “Formato de verificaciones intermedias de equipo (y/o materiales de

referencia) del Laboratorio”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para actualizar los factores de correccion resultado de la calibracion del
equipo propiedad del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma
ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e [ISO/IEC 17025:2006, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
4. DESARROLLO.



En el caso de los equipos, propiedad del Laboratorio, que son calibrados periddicamente e
implica realizar actualizaciones de los nuevos valores (o factores de correccion) provenientes
de esa calibracion en documentos, hojas de célculo, software, otros equipos, referencias, etc.
se aplican las siguientes instrucciones:

Factor de correccion a actualizar:

Responsable de realizar la actualizacion:

Instrucciones para realizar la actualizacion:

a.- Tomar los valores de error del Certificado de Calibracion de equipo referido,
correspondientes a los puntos de medicion

b.- Desproteger la hoja de calculo

c.- Sustituir los valores de error cambiando su signo, para que convierta en correccion, en la
seccion “Patron de medicion” de la hoja de calculo referida.

d.- Una vez realizada la actualizacion, proteger nuevamente la hoja de calculo.

e.- Como evidencia de que se realiza esta actividad, se llena el formato FOR-TC-006.

La actualizacion de los factores de correccion se realiza de manera inmediata a la calibracion
del equipo, de ser posible; y como maximo antes de ser puesto nuevamente en servicio del
Laboratorio.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados

5.2 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-006: “Formato de actualizacion de factores de correccion”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para llevar a cabo la calibracion del equipo propiedad del Laboratorio,
conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento. Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e [ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.

4. DESARROLLO.



4.1 Programa de calibracion.

Todo aquel equipo del Laboratorio que tenga un efecto significativo en los resultados de los
servicios, y que sea sujeto a calibracion, es calibrado conforme el programa de calibracion
del formato FOR-TC-007 “Formato de calibracion de equipo del Laboratorio”.

El Laboratorio selecciona el material de referencia para realizar sus servicios, de acuerdo al
formato: FOR-GC-005 “Formato de seleccién y compra de servicios y suministros clave”.
El Laboratorio opera y mantiene el material de referencia del Laboratorio, conforme lo
indicado en el formato: FOR-TC-004 “Formato de aseguramiento de la integridad de los
equipos del Laboratorio”.

5. RESPONSABILIDADES.

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
5.3 Ensayistas

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5:

FOR-TC-007 “Formato de calibracion de equipo del Laboratorio”.

FOR-GC-005 “Formato de seleccion y compra de servicios y suministros clave”.
FOR-TC-004 “Formato de aseguramiento de la integridad de los equipos del Laboratorio”.

FOR-GC-006 “Formato de evaluacioén de proveedores de servicios y suministros clave”.



PROC-TC-008 Procedimiento y plan de muestreo.

Procedimiento y plan de muestreo

LABORATORIO DE ANALIS}S
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO
PROC-TC-008 Procedimiento y plan de muestreo.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') N Firma Fecha
funcion
Elaboré:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

FeF l}a de cos Descripcion del cambio o . .. .

Estado Inicio de Revision Realizé | Revis6 | Aprobo

vigencia

realizado




1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para llevar a cabo el muestreo realizado por el Laboratorio o contratistas
del Laboratorio, conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.
1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece
una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista
por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de
medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Informe de resultados”: se refiere a los informes de ensayo que emite el Laboratorio.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.
3. REFERENCIAS.

e [ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.



4. DESARROLLO.
4.1 Plan de muestreo.
El Laboratorio cuenta con el siguiente plan de muestreo:
Los planes de muestreo son acordes a la actividad desempeiiada, en base a métodos
estadisticos, y se distribuyen copias controladas en los lugares donde se realiza el muestreo.
4.2 Procedimiento de muestreo.
El Laboratorio cuenta con el siguiente procedimiento de muestreo:

e Seleccion de la muestra

e Extraccion de la muestra

e Preparacion de la muestra
En los casos en que el cliente solicite desviaciones, adiciones o exclusiones al procedimiento
de muestreo, éstas y los datos de muestreo son registradas detalladamente e incluidas en los
informes de resultados del servicio. Asi como, son comunicadas al personal involucrado.
4.3 Factores a ser controlados durante el muestreo.
El Laboratorio identifica los siguientes factores como sujetos a control durante el muestreo:
homogeneidad de la muestra, temperatura, humedad, etc.
4.4 Registro de los datos del muestreo.

El Laboratorio realiza el registro de los siguientes datos durante el muestreo:
¢ procedimiento de muestreo usado,

% personal que realiza el muestreo,

% condiciones ambientales de influencia (si es necesario),

¢ diagrama de la zona del muestreo;

¢ técnicas estadisticas utilizadas.

Usar el formato: FOR-TC-008 “Formato de procedimiento y plan de muestreo”.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.



5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-008 “Formato de procedimiento y plan de muestreo”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para asegurar la integridad de los items bajo servicio del Laboratorio, conforme
los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere a los instrumentos de medicion y los objetos o materiales bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.

e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
4. DESARROLLO.

4.1 Manejo de items en el Laboratorio.
El Laboratorio aplica las siguientes medidas para la recepcion de los items bajo servicio: se llena una
hoja de registro e identificacion que acompafiara al item durante toda su estancia en las instalaciones

del Laboratorio.



El Laboratorio aplica las siguientes medidas para realizar el transporte de los items bajo servicio: se
realiza manualmente o con un dispositivo de traslado o en camaras acondicionadas.

El Laboratorio aplica las siguientes medidas para manejar los items bajo servicio, durante su estancia
en el Laboratorio: de acuerdo a las recomendaciones del fabricante.

El Laboratorio aplica las siguientes medidas para proteger los items bajo servicio, durante su estancia
en el Laboratorio: utilizar zonas de acceso controlado, con privacidad para salvaguardar los intereses
del cliente y del propio Laboratorio.

El Laboratorio aplica las siguientes medidas para almacenar los items bajo servicio, durante su
estancia en el Laboratorio: utilizar zonas disefiadas para ese proposito o en dispositivos
acondicionados.

El Laboratorio aplica las siguientes medidas para conservar los items bajo servicio, durante su
estancia en el Laboratorio: utilizar recintos con ambiente controlado.

El Laboratorio aplica las siguientes medidas para dar disposicion final a los items bajo servicio,
durante su estancia en el Laboratorio: regresar al cliente por el medio solicitado o destruirlo (en el
caso de algunas pruebas).

Usar el formato: FOR-TC-009 “Formato de aseguramiento de integridad de los items bajo servicio”.
4.2 Identificaciéon de los items durante su permanencia en el Laboratorio.

El Laboratorio aplica las siguientes medidas para identificar los items bajo servicio que ingresan al
Laboratorio o quedan bajo su responsabilidad: etiquetado o tatuado, etc.

La identificacion realizada se conserva durante toda la permanencia del item en el Laboratorio o bajo
la responsabilidad del Laboratorio, a fin de evitar cualquier confusion fisica o documental.

4.3 Anomalias en la recepcion de los items bajo servicio.

Cuando un item sea recibido en el Laboratorio con anomalias o desvios a las condiciones normales o
especificadas, éstas se registran en el formato de registro de recepcion del item. Si se presenta un caso
de duda sobre la adecuacion del item para realizar el servicio, se contacta al cliente para definir los
detalles, y se registran los acuerdos; conforme el procedimiento de revision de pedidos, ofertas y
contratos del Laboratorio.

4.4 Integridad del item.

Para evitar el deterioro, pérdida o dafio del item bajo servicio durante su estancia en el Laboratorio,
incluido su almacenamiento, manipulacién y preparacion, se toman en cuenta las instrucciones y
sugerencias de los fabricantes u otras referencias para manipular el item.

En los casos en que los items requieran condiciones especiales de almacenaje o acondicionamiento,
éstas son supervisadas, controladas y registradas, conforme se especifica por el fabricante, el propio

cliente u otras recomendaciones.



Para mantener la seguridad de los items se cuenta con las siguientes disposiciones para su
almacenamiento y seguridad, durante se estancia en el Laboratorio: control de acceso restringido.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-009 “Formato de aseguramiento de integridad de los items bajo servicio”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir las acciones a seguir para asegurar la calidad de los resultados generados por el Laboratorio,
conforme los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere a los materiales bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.

e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. DESARROLLO.
El Laboratorio asegura la calidad de los resultados generados por los servicios que ofrece el

Laboratorio, de la siguiente manera:



a) uso de materiales de referencia certificados o secundarios (control de calidad interno),
b) participacion en comparaciones interlaboratorios,

c¢) programas de ensayos de aptitud,

d) repeticion del servicio utilizando el mismo o diferente método,

e) repeticion del servicio en items retenidos,

e) correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas del item.

El Laboratorio asegura la aplicacion de estas acciones, a través de la funcion responsable. El
responsable del Laboratorio, quien detecta tendencias en base a técnicas estadisticas o experiencia.
Se aplican las siguientes técnicas: cartas de control. En el caso de que los datos de control de la calidad
analizados no satisfagan los criterios predefinidos, el problema se corrige inmediatamente de manera
planificada.

El seguimiento o supervision es realizada de manera planeada de la siguiente manera: cada semana.

Usar el formato: FOR-TC-010 “Formato de aseguramiento de la calidad de los resultados generados
por el Laboratorio”.

5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

5.2 Responsable del Laboratorio.

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

5.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

6. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-010 “Formato de aseguramiento de la calidad de los resultados generados por el

Laboratorio”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.
1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar el ensayo en la leche, conforme los requisitos establecidos

por la norma ISO/IEC 17025:2017.
1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

Prueba o ensayo

Norma o método

de referencia

Descripcion del ensayo

Densidad Relativa
A15°C

A20°C

NTE INEN 11

Determina la densidad relativa de

la leche. Se aplica en cualquier

tipo de leche en estado liquido
describe  dos  meétodos:

lactodensimetro y el picnometro

y

el

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece

una relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista

por patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de

medicidn asociadas y, en segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion

para obtener un resultado de medicion de una indicacion.

Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o mds caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.

“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“Item”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.




3. REFERENCIAS.
e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios

de ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales

y términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.

4. PATRONES DE MEDIDA.

Para realizar el ensayo se utilizan los siguientes equipos y componentes clave:

No. Nombre del Equipo
Analizador de fibra
! alimentaria
2 Destilador y digestor
3 Cromatdgrafo de gases
Espectrofotometro UV —
! VIS
5 Analizar de grasa
6 Evaporador rotatorio
7 Cémaras de incubacion
8 Estufas
9 Céamara de flujo laminar
10 Balanzas analiticas

5. INSPECCION VISUAL.

5.1 Revision general.

Al recibirse el item en el Laboratorio, éste es inspeccionado a fin de asegurar que se recibe
en condiciones normales de operacion y presentacion fisica; y detectar cualquier anomalia
en su recepcion. Esta revision es realizada conforme lo indicado en el procedimiento PROC-

TC-009 “Procedimiento de aseguramiento de integridad de los items bajo servicio”.



5.2 Estabilizacion.

Una vez revisado el item, se aplican las siguientes instrucciones:

Los patrones de referencia del laboratorio a intervenir en el ensayo y el item, se mantienen
en el lugar de ensayo, y encendidos (si es el caso), por lo menos en una hora antes de realizar
las mediciones, a fin de lograr su operacion 6ptima o estabilizacion térmica. Se registra la

hora de inicio y fin de esta estabilizacion.

Verificar y registrar que las condiciones ambientales de afectacion en el servicio se cumplan

durante el ensayo del item:

Condicion ambiental Minima Maxima Observacion
Temperatura 18 °C 20 °C Variacion +/- 5 °C
Humedad 35% 70% -

Sus limites permisibles fueron definidos en base a datos histéricos de las condiciones
ambientales permisibles de operacién de los items que se reciben a ensayo.

5.3 Verificacion de patrones y otros equipos.

A fin de confirmar que los patrones de referencia a utilizar en el ensayo se encuentran en
condiciones adecuadas para realizar el servicio, se realiza una verificacion intermedia de
acuerdo al PROC-TC-005 “Procedimiento de verificaciones intermedias de equipo (y/o
materiales de referencia) del Laboratorio™.

5.4 Manejo del item.

Para la configuracion y operacion del item, se siguen las instrucciones del manual del
fabricante.

Para la identificacion, manejo, transporte, almacenamiento y preparacion del item se siguen
las siguientes instrucciones del procedimiento PROC-TC-009 “Procedimiento de
aseguramiento de integridad de los items bajo servicio”.

5.5 Medidas de seguridad.

Se deben seguir las siguientes medidas de seguridad durante la realizacion del servicio.
-Conservar el orden y la limpieza para mantener los estindares de seguridad.

-Corregir y dar aviso de las condiciones peligrosas e inseguras.

-No usar los equipos sin estar autorizado para ello.

-Utilizar en cada tarea los elementos de proteccion personal.



6. INSTRUCCIONES DE ENSAYO.

El ensayo del item se realiza de acuerdo a la norma internacional, regional o nacional. El
Laboratorio se asegura que utiliza la ultima version vigente de la norma.

7. INFORME

Los resultados se analizan de la siguiente manera:

La incertidumbre de las mediciones realizadas se determina conforme el procedimiento
PROC-TC-002 “Procedimiento de estimacion de incertidumbres”.

Los resultados se presentan conforme el formato, FOR-TC-011 “Formato de informe de
ensayo”.

8. RESPONSABILIDADES.

8.1 Coordinador de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

8.2 Director de Laboratorio.

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
8.3 Ensayistas.

Aplicar el presente documento.

9. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-011 “Formato de informe de ensayo”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar la calibracion de los equipos, atendiendo los requisitos establecidos
por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

Condiciones de medicién/
Servicio Nivel de medicion o intervalo Incertidumbre expandida
Variable independiente

JEs la
Tipo de
Magnitud | Instrumento Valor Valor Factor de Nivel de incertidumbre
instrumento Unidades Parametro Especificaciones Valor | Unidades
o artefacto minimo miximo cobertura Confianza expandida
0 método
relativa?

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una
relacion entre los valores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por patrones
de medicién y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas y, en
segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de

medicion de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.
Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de calibracion que el Laboratorio ofrece.

“Item”: se refiere al instrumento bajo calibracion.

3. REFERENCIAS.



e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. PATRONES DE REFERENCIA.
Para realizar la calibracion se utilizan los siguientes patrones (o materiales) de referencia, equipos y

componentes clave:

No. Marca Modelo No. Serie

5. INSPECCION VISUAL.

5.1 Revision general.

Al recibirse el item (instrumento a calibrar con sus accesorios) en el Laboratorio, éste es
inspeccionado a fin de asegurar que se recibe en condiciones normales de operacion y presentacion
fisica; y detectar cualquier anomalia en su recepcion.

Esta revision es realizada conforme lo indicado en el procedimiento PROC-TC-009 “Procedimiento
de aseguramiento de integridad de los items bajo servicio”.

5.2 Estabilizacién.

Una vez revisado el item, se aplican las siguientes instrucciones:



Los patrones de referencia del laboratorio a intervenir en la calibracion y el item, se deben mantener
en el lugar de calibracion, y encendidos (si es el caso), por lo menos una hora antes de realizar las
mediciones, a fin de lograr su operacion 6ptima o estabilizacion térmica. Se registra la hora de inicio

y fin de esta estabilizacion.

Verificar y registrar que las condiciones ambientales de afectacion en el servicio se cumplan durante

la calibracion del item:

Condicion ambiental Minima Maxima Observacion

Temperatura

Humedad relativa

Estas condiciones ambientales fueron identificadas con un efecto en el servicio realizado y sus limites
permisibles fueron definidos en base historico de las condiciones ambientales permisibles de
operacion de los equipos que se reciben a calibracion.

5.3 Verificacion de patrones y otros equipos.

A fin de confirmar que los patrones de referencia a utilizar en la calibracion se encuentran en
condiciones adecuadas para realizar el servicio, se realizan verificaciones intermedias conforme el
procedimiento PROC-TC-005 “Procedimiento de verificaciones intermedias de equipo (y_o
materiales de referencia) del Laboratorio”.

5.4 Manejo del item.

Para la configuracion y operacion del item, se siguen las instrucciones del manual del fabricante. Para
la identificacion, manejo, transporte, almacenamiento y preparacion del item se siguen las siguientes
instrucciones del procedimiento PROC-TC-009 “Procedimiento de aseguramiento de integridad de
los items bajo servicio”.

5.5 Medidas de seguridad.

Se siguen las medidas de seguridad durante la realizacion del servicio.

6. PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

La calibracion del item se realiza.
7. INFORME.

Los resultados se analizan de la siguiente manera:



La incertidumbre de las mediciones realizadas se determina conforme el procedimiento PROC-TC-
002 “Procedimiento de estimacion de incertidumbres”.

Los resultados se presentan conforme el formato FOR-TC-012 “Formato de informe de calibracion”.
Se aplican los siguientes criterios de aceptacion/rechazo.

8. RESPONSABILIDADES.

8.1 Director de Carrera

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

8.2 Responsable del Laboratorio.

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.

8.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

9. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-012 “Formato de informe de calibracion”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar la validacion del método de ensayo quimico, atendiendo los
requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Analito: Componente de un sistema a ser medido quimicamente.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Intervalo de trabajo: Intervalo de concentraciones analiticas o los valores de las
propiedades sobre las cuales el método va a ser aplicado. Dentro del intervalo de trabajo
puede existir un intervalo de respuesta lineal. Dentro de este intervalo lineal de respuesta

habra una relacion lineal con la concentracion del analito.

Limite de cuantificacion: Concentracion minima del analito en una muestra que puede
determinarse con un nivel de incertidumbre aceptable, bajo las condiciones de operacion

establecidas.

Limite de deteccion: Minima concentracion de un analito o sustancia en una muestra, la cual
puede ser detectada pero no necesariamente cuantificada bajo las condiciones en que se lleva

a cabo el método.

Material de referencia certificado: Material de referencia acompafiado por la
documentacién emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando

procedimientos validos.



Precision: Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones

repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Recuperacion: Proporcion del analito presente o adicionado a una muestra que sirve para

evaluar la eficiencia del método de ensayo.
Repetibilidad: Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de repetibilidad.
Reproducibilidad: Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de reproducibilidad

Robustez: Medida de la capacidad de un método de ensayo de permanecer inalterado por
variaciones pequefias, pero deliberadas, en los parametros del método y proporciona una

indicacion de su confiabilidad durante su uso normal.

Validacion: Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

Veracidad: Proximidad entre la media de un nimero infinito de valores medidos repetidos
y un valor de referencia.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.

4. DESCRIPCION DEL METODO A VALIDAR.



Insertar una breve descripcion del método a validar, como su nombre, principio de operacion,
norma de referencia utilizada, etc.
5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO A VALIDAR.
El método bajo validacion debe cumplir los siguientes requisitos, a fin de que sea considerado
apto para el uso previsto en la determinacion de proteina en leche:
a) Apropiado para la determinacion cuantitativa de proteina total en muestras de leche.
b) Considerar posibles interferencias propias de su composicion.
c) Cubrir el rango tipico de concentracion de proteina en leche (aproximadamente 2,8
% — 3,8 %).

d) Cumplir criterios establecidos de precision y exactitud.

6. DETERMINACION DE PARAMETROS O CARACTERISTICAS DE
VALIDACION.
Determinar los siguientes parametros:

a) Exactitud

b) Precision

¢) Linealidad y rango

d) Robustez

e) Incertidumbre
Los parametros son determinados de acuerdo a las siguientes instrucciones:
Los resultados obtenidos son registrados en el formato FOR-TC-013 “Formato de informe
de validacion de método analitico™.
7.  VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.
La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método a validar es
realizada a través de una tabla comparativa entre los valores de los requisitos a cumplir
(esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.
Utilizar el formato “Formato de informe de validacion de método analitico™.
8. CONCLUSIONES DE LA VALIDACION.
Al término de la validacidn, se emite una declaratoria acerca de la validez del método para

el uso previsto, en funcion de los resultados obtenidos (tabla comparativa).



Esta declaratoria es registrada en el formato FOR-TC-013 “Formato de informe de
validacion de método analitico”.

9. INFORME.

La validacion del método es reportada en un Informe de Validacion, que incluye al menos:
a) los resultados obtenidos, b) el procedimiento utilizado para la validaciéon y c) una
declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

Usar el formato FOR-TC-013 “Formato de informe de validacion de método analitico™.

10. RESPONSABILIDADES.

10.1 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

10.2 Técnico Docente

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
10.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

11. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-013 “Formato de informe de validacion de método analitico”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar la validacion del método de ensayo fisico, atendiendo los
requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Validacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios

generales.



4. DESCRIPCION DEL METODO A VALIDAR.

Insertar una breve descripcion del método a validar, como su nombre, principio de operacion,
norma de referencia utilizada, etc.

5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO A VALIDAR.

El método bajo validacion debe cumplir los siguientes requisitos, a fin de que sea considerado
apto o valido para el uso previsto:

e) Apropiado para la determinacion de densidad en muestras de leche cruda y
pasteurizada mediante lactodensimetro o densimetro digital.

f) Considerar las caracteristicas particulares de la muestra, tales como temperatura,
contenido de grasa y posibles variaciones propias de la matriz leche que puedan
influir en la medicion.

g) Cumplir con el rango tipico de densidad de la leche (aproximadamente 1,028 —
1,034 g/mL), garantizando resultados dentro de las tolerancias establecidas por el
método o por el laboratorio.

6. DETERMINACION DE PARAMETROS O CARACTERISTICAS DE
VALIDACION.

El laboratorio valida el método a través de lo siguiente:
f) Verificacion del desempetio y calibracion del equipo utilizado.
g) Comprobacion de las condiciones ambientales requeridas por el método.
h) Verificacion de la competencia del personal que realiza el ensayo.
1) Evaluacion de repetibilidad mediante mediciones sucesivas de una misma muestra.

j) Comparacién de resultados con valores de referencia, cuando aplique.

Los parametros/caracteristicas son determinados de acuerdo a las siguientes instrucciones:
Los resultados obtenidos son registrados en el formato FOR-TC-014 “Formato de informe
de validacion de método fisico”.

7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.



La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método a validar es
realizada a través de una tabla comparativa entre los valores de los requisitos a cumplir
(esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.

Utilizar el formato FOR-TC-014 “Formato de informe de validacion de método fisico”.

8. CONCLUSIONES DE LA VALIDACION.

Al término de la validacidn, se emite una declaratoria acerca de la validez del método para
el uso previsto, en funcion de los resultados obtenidos (tabla comparativa).

Esta declaratoria es registrada en el formato FOR-TC-014 “Formato de informe de validaciéon
de método fisico”.

9. INFORME.

La validacion del método es reportada en un Informe de Validacion, que incluye al menos:
a) los resultados obtenidos, b) el procedimiento utilizado para la validaciéon y c) una
declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

Usar el formato FOR-TC-014 “Formato de informe de validacion de método fisico”.

10. RESPONSABILIDADES.

10.1 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

10.2 Técnico Docente

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
10.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

11. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-014 “Formato de informe de validacion de método fisico”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar la validacion del método de calibracion, atendiendo los
requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

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

obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Validacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de calibracion que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al equipo bajo calibracion.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales

y términos asociados.



e ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.

4. DESCRIPCION DEL METODO A VALIDAR.

Insertar una breve descripcion del método a validar, como su nombre, principio de operacion,
norma de referencia utilizada.

5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO A VALIDAR.

El método bajo validacion debe cumplir los siguientes requisitos, a fin de que sea considerado

como apto o valido para el uso previsto:

a) Apropiado para la calibracion de balanzas analiticas utilizadas en la determinacion de
pardmetros fisico-quimicos en leche.

b) Considerar las caracteristicas particulares del equipo a calibrar, como capacidad
maxima, resolucion y clase de exactitud.

¢) Definir claramente el alcance de calibracion, incluyendo el rango de pesaje en el cual
se evaluara el desempefio del equipo.

d) Establecer la incertidumbre de calibracion esperada, asegurando que sea adecuada para

los ensayos realizados en el laboratorio.

6. DETERMINACION DE PARAMETROS O CARACTERISTICAS DE
VALIDACION.
El laboratorio valida el método utilizando al menos una de las herramientas siguientes:
a) Calibracion mediante el uso de pesas patron trazables, comparando los valores
indicados por la balanza con los valores nominales certificados.
b) Comparacion con resultados obtenidos mediante un método alternativo o con un
equipo previamente calibrado y verificado.
¢) Evaluacion de las condiciones ambientales (temperatura, vibracion, corrientes de
aire) y su influencia en los resultados de pesaje.
d) Estudio de repetibilidad mediante mediciones sucesivas con la misma carga patron.
e) Estimacion y andlisis de la incertidumbre de calibracion, considerando las
principales fuentes de variabilidad del proceso.

Para aplicar las herramientas anteriores seguir las siguientes instrucciones:



Los resultados obtenidos son registrados en el formato FOR-TC-015 “Formato de informe
de validacion de método de calibracion”.

7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.

La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método a validar es
realizada a través de una tabla comparativa entre los valores de los requisitos a cumplir
(esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.

Utilizar el formato FOR-TC-015 “Formato de informe de validacion de método de
calibracion”.

8. CONCLUSIONES DE LA VALIDACION.

Al término de la validacion, se emite una declaratoria acerca de la validez del método para
el uso previsto, en funcion de los resultados obtenidos.

Esta declaratoria es registrada en el formato FOR-TC-015 “Formato de informe de validacion
de método de calibracion”.

9. INFORME.

La validacion del método es reportada en un Informe de Validacion, que incluye al menos:
a) los resultados obtenidos, b) el procedimiento utilizado para la validacién y c) una
declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

Usar el formato FOR-TC-015 “Formato de informe de validacion de método de calibracion™.
10. RESPONSABILIDADES.

10.1 Responsable del Laboratorio: Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar
decisiones en casos especiales no contemplados.

10.2 Técnico Docente: Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal
subordinado o supervisado.

10.3 Ensayista: Aplicar el presente documento.

11. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-015 “Formato de informe de validacion de método de calibracion”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar la confirmacion del método analitico, atendiendo los
requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Analito: Componente de un sistema a ser medido quimicamente.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Intervalo de trabajo: Intervalo de concentraciones analiticas o los valores de las
propiedades sobre las cuales el método va a ser aplicado. Dentro del intervalo de trabajo
puede existir un intervalo de respuesta lineal. Dentro de este intervalo lineal de respuesta

habra una relacion lineal con la concentracion del analito.

Limite de cuantificacion: Concentracion minima del analito en una muestra que puede
determinarse con un nivel de incertidumbre aceptable, bajo las condiciones de operacion

establecidas.

Limite de deteccion: Minima concentracion de un analito o sustancia en una muestra, la cual
puede ser detectada pero no necesariamente cuantificada bajo las condiciones en que se lleva

a cabo el método.

Material de referencia certificado: Material de referencia acompafiado por la
documentacién emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando

procedimientos validos.



Precision: Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones

repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Recuperacion: Proporcion del analito presente o adicionado a una muestra que sirve para

evaluar la eficiencia del método de ensayo.
Repetibilidad: Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de repetibilidad.
Reproducibilidad: Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de reproducibilidad

Veracidad: Proximidad entre la media de un nimero infinito de valores medidos repetidos
y un valor de referencia.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
e NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario
4. DESCRIPCION DEL METODO A CONFIRMAR.

Insertar una breve descripcion del método a confirmar, como su nombre, principio de
operacion, norma de referencia utilizada, etc.
5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO A CONFIRMAR.
El método bajo confirmacion debe cumplir los siguientes requisitos, a fin de que sea
considerado como apto o valido para el uso previsto:

h) Apropiado para la determinacion cuantitativa de proteina total en muestras de leche.

1) Considerar posibles interferencias propias de su composicion.



j) Cubrir el rango tipico de concentracion de proteina en leche (aproximadamente 2,8
% — 3.8 %).

k) Cumplir criterios establecidos de precision y exactitud.
6. DETERMINACION DE PARAMETROS O CARACTERISTICAS DE
CONFIRMACION.
Determinar los siguientes parametros:

k) Exactitud

1) Precision

m) Linealidad y rango

n) Robustez

0) Incertidumbre
Los resultados obtenidos son registrados en el formato FOR-TC-016 “Formato de informe
de confirmacion de método analitico...”.
7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.
La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método a confirmar
es realizada a través de una tabla comparativa entre los valores de los requisitos a cumplir
(esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.
Utilizar el formato FOR-TC-016 “Formato de informe de confirmacién de método analitico”.
8. CONCLUSIONES DE LA CONFIRMACION.
Al término de la confirmacion, se emite una declaratoria acerca de la aptitud del laboratorio
para operar el método normalizado, en funciéon de los resultados obtenidos (tabla
comparativa).
Esta declaratoria es registrada en el formato FOR-TC-016 “Formato de informe de
confirmacion de método analitico”.
9. INFORME.
La confirmacion del método es reportada en un Informe de Confirmacion, que incluye al
menos: a) los resultados obtenidos, b) el procedimiento utilizado para la confirmacion y c)
una declaracion sobre la aptitud del laboratorio para operar el método normalizado.

Usar el formato FOR-TC-016 “Formato de informe de confirmacidén de método analitico”.



10. RESPONSABILIDADES.

10.1 Responsable del Laboratorio

Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no
contemplados.

10.2 Técnico Docente

Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o supervisado.
10.3 Ensayista

Aplicar el presente documento.

11. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-016 “Formato de informe de confirmacion de método analitico”.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.
1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar la confirmacion del método de ensayo fisico, atendiendo los
requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.

“Laboratorio”: se refiere al Laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
e NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario.
4. DESCRIPCION DEL METODO A CONFIRMAR.

Insertar una breve descripcion del método a confirmar, como su nombre, principio de

operacion, norma de referencia utilizada, etc.



5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO A CONFIRMAR.
El laboratorio valida el método a través de lo siguiente:

a. Apropiado para la determinacion de densidad en muestras de leche cruda y
pasteurizada mediante lactodensimetro o densimetro digital.

b. Considerar las caracteristicas particulares de la muestra, tales como temperatura,
contenido de grasa y posibles variaciones propias de la matriz leche que puedan
influir en la medicion.

c. Cumplir con el rango tipico de densidad de la leche (aproximadamente 1,028 —
1,034 g/mL), garantizando resultados dentro de las tolerancias establecidas por el
método o por el laboratorio.

6. DETERMINACION DE PARAMETROS O CARACTERISTICAS DE
CONFIRMACION.
El laboratorio confirma el método a través de lo siguiente:

p) Verificacion del desempefio y calibracion del equipo utilizado.

q) Comprobacion de las condiciones ambientales requeridas por el método.

r) Verificacion de la competencia del personal que realiza el ensayo.

s) Evaluacion de repetibilidad mediante mediciones sucesivas de una misma muestra.

t) Comparacion de resultados con valores de referencia, cuando aplique.

Los resultados obtenidos son registrados en el FOR-TC-017 “Formato de informe de
confirmacion de método fisico”.

7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.

La verificacion de cumplimiento de los pardmetros o caracteristicas del método a confirmar
es realizada a través de una tabla comparativa entre los valores de los requisitos a cumplir
(esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.

Utilizar el formato FOR-TC-017 “Formato de informe de confirmacion de método fisico”.
8. CONCLUSIONES DE LA CONFIRMACION.

Al término de la confirmacion, se emite una declaratoria acerca de la aptitud del laboratorio
para operar el método normalizado, en funcién de los resultados obtenidos (tabla

comparativa).



Esta declaratoria es registrada en el formato FOR-TC-017 “Formato de informe de
confirmacion de método fisico”.

9. INFORME.

La confirmacion del método es reportada en un Informe de Confirmacién, que incluye al
menos: a) los resultados obtenidos, b) el procedimiento utilizado para la confirmacion y c)
una declaracion sobre la aptitud del laboratorio para operar el método normalizado.

Usar el formato FOR-TC-017 “Formato de informe de confirmacion de método fisico”.

10. RESPONSABILIDADES.

10.1 Responsable del Laboratorio: Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar
decisiones en casos especiales no contemplados.

10.2 Ensayista: Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado
o supervisado.

10.3 Técnico Docente: Aplicar el presente documento.

11. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-017 “Formato de informe de confirmacion de método fisico”
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para realizar la confirmacion del método de calibracidn, atendiendo los requisitos
establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

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

medida a partir de una indicacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.

Incertidumbre: Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un

mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.2 Notaciones.

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de calibracion que el Laboratorio ofrece.

“jtem”: se refiere al equipo bajo calibracion.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
o NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario
4. DESCRIPCION DEL METODO A CONFIRMAR.

Insertar una breve descripcion del método a confirmar, como su nombre, principio de operacion,
norma de referencia utilizada, etc.

5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO A CONFIRMAR.



El método bajo confirmacién debe cumplir los siguientes requisitos, a fin de que sea

considerado como apto o valido para el uso previsto:

e) Apropiado para la calibracion de balanzas analiticas utilizadas en la determinacion de
pardmetros fisico-quimicos en leche.

f) Considerar las caracteristicas particulares del equipo a calibrar, como capacidad
maxima, resolucion y clase de exactitud.

g) Definir claramente el alcance de calibracion, incluyendo el rango de pesaje en el cual
se evaluard el desempefio del equipo.

h) Establecer la incertidumbre de calibracion esperada, asegurando que sea adecuada para

los ensayos realizados en el laboratorio.

6. DETERMINACION DE PARAMETROS O CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.
El laboratorio confirma el método utilizando al menos una de las herramientas siguientes:
f) Calibracion mediante el uso de pesas patron trazables, comparando los valores
indicados por la balanza con los valores nominales certificados.
g) Comparacion con resultados obtenidos mediante un método alternativo o con un
equipo previamente calibrado y verificado.
h) Evaluacién de las condiciones ambientales (temperatura, vibracion, corrientes de
aire) y su influencia en los resultados de pesaje.
1) Estudio de repetibilidad mediante mediciones sucesivas con la misma carga patron.
j) Estimacion y analisis de la incertidumbre de calibracion, considerando las
principales fuentes de variabilidad del proceso.
Para aplicar las herramientas anteriores seguir las siguientes instrucciones:
Los resultados obtenidos son registrados en el FOR-TC-018 “Formato de informe de confirmacion
de método de calibracion”.
7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O CARACTERISTICAS DE
CONFIRMACION.
La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método a confirmar es
realizada a través de una tabla comparativa entre los valores de los requisitos a cumplir (esperados
del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.

Utilizar el formato FOR-TC-018 “Formato de informe de confirmacion de método de calibracion”.

8. CONCLUSIONES DE LA CONFIRMACION.



Al término de la confirmacién, se emite una declaratoria acerca de la aptitud del laboratorio para
operar el método normalizado, en funcién de los resultados obtenidos (tabla comparativa).

Esta declaratoria es registrada en el formato. FOR-TC-018 “Formato de informe de confirmacion de
método de calibracion”.

9. INFORME.

La confirmacion del método es reportada en un Informe de Confirmacion, que incluye al menos: a)
los resultados obtenidos, b) el procedimiento utilizado para la confirmacion y ¢) una declaracion sobre
la aptitud del laboratorio para operar el método normalizado.

Usar el formato FOR-TC-018 “Formato de informe de confirmacion de método de calibracion”.

10. RESPONSABILIDADES.

10.1 Responsable del Laboratorio: Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar
decisiones en casos especiales no contemplados.

10.2 Técnico Docente: Asegurar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado
o supervisado.

10.3 Ensayista: Aplicar el presente documento.

11. FORMATOS RELACIONADOS.

Anexo 5: FOR-TC-018 “Formato de informe de confirmacion de método de calibracion”.
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) Almacenamiento del registro:

() Consecutivo No. :

@ Fecha de recepcién:

@ Datos del cliente:

Nombre:
Direccion:
Teléfono: Fax:
Correo-e: Servicio No.:

® Tipo de
informacion
recibida:

Informacion de proyectos confidenciales del cliente o sus clientes.

Informacion sobre sus operaciones técnicas o de gestion del cliente.

Datos comerciales o de planeacion del cliente.

Datos sobre infraestructura del cliente.

Derechos de propiedad del cliente o terceros.

Otra:

© Lista de
informacion
recibida:

Eal Il

) Formato de la
informacion
recibida:

Impreso.

Electronico.

Otro:

® Lugary
condiciones
especiales de
almacenaje

(si aplica):

© Disposicion final
de la informacion
recibida:

Devolucion al cliente. Fecha:

Destruccion o eliminacion.

Almacenamiento en el Laboratorio.

Otro:

(10 Observaciones adicionales:

(D Recibio:
Laboratorio

Nombre y firma

Entrego:
Cliente

Nombre y firma




Ref: PROC-GC-001

Instrucciones de llenado:

M Indicar el nimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha o fechas en que se recibe la informacion confidencial del cliente.

@ Indicar el lugar fisico o ruta electrénica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

® Indicar los datos del cliente, incluyendo la identificacion del(os) servicio(s) ofrecido(s) al cliente, relacionado(s) con la
informacion proporcionada.

® Indicar el tipo de informacion confidencial recibida.

© Enumerar, y detallar de ser posible, la informacion recibida.

@ Indicar el formato en que se recibe la informacion.

® Indicar el lugar y condiciones especiales para almacenar la informacion recibida, si es requerido. Ej. recinto con humedad
controlada.

©) Indicar la disposicion final de la informacion recibida. Si ésta sera devuelta al cliente, indicar la fecha y condiciones en
que es devuelta.

(10 Campo para anotar observaciones o recomendaciones adicionales o acuerdos posteriores a la recepcion de la informacion.

(D Firmas del personal del Laboratorio que recibe la informacién y del cliente que la proporciona (si es posible o requerido).

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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Formato de codigo de ética
FOR-GC-002

. . i . .
®) Almacenamiento del registro: () Consecutivo No. :

) Fecha de registro:

Sirva el presente documento para expresar mi mas firme compromiso con el Laboratorio
de la Carrera de Agroindustria y sus clientes, adquiriendo como obligacion el seguimiento
de los siguientes valores:

% Etica profesional.

& Integridad.

¢ Honestidad.

& Responsabilidad técnica y social.
¢ Actitud de servicio.

¢ Imparcialidad.

s Lealtad.

% Confidencialidad.

Para asegurar el cumplimiento de estos valores, me comprometo a:
%+ No aceptar regalos o bonificaciones de ninguna especie por parte de los clientes o
proveedores del Laboratorio.

% No realizar actividades extra-laborables dentro del horario de trabajo en el
Laboratorio.

¢+ No utilizar las instalaciones del Laboratorio para realizar actividades extra-laborables
sin autorizacion de la alta direccion.

+* No laborar, durante mi periodo de contratacion en el Laboratorio, en otras
organizaciones competencia comercial del Laboratorio, que generen una repercusion
negativa en éste o un conflicto de interés.

% No participar directa o indirectamente como proveedor de bienes o servicios
requeridos por el Laboratorio, excepto los especificados en el contrato laboral.

+¢ Participar, cuando me sea solicitado, en entrevistas de “salto de nivel” (skip-level),
comunicando cualquier hecho que pudiera poner en riesgo la confianza del
Laboratorio.

* Mantener imparcialidad en el trato y atencion de los clientes, en cada uno de los
servicios ofrecidos, sin distincion alguna. Si existiese alguna causa que pudiera
generar parcialidad en un servicio del Laboratorio, me comprometo a notificar a mi
supervisor de manera inmediata.




% Administrar la informacion confidencial y derechos de propiedad de los clientes del
Laboratorio, conforme lo establecido en el procedimiento: PROC-GC-001
“Procedimiento para asegurar la proteccion de la informacion confidencial de los
clientes”.

% En caso de detectar actividades dudosas, en cualquier nivel de la organizacion, que
pudieran poner en riesgo la integridad del Laboratorio, utilizaré los conductos
disponibles del Laboratorio para denunciar estos hechos.

@ Nombre y firma de conformidad en el cuamplimiento de las disposiciones declaradas en el presente
documento.

Nombre y firma

Ref: PROC-GC-002



Instrucciones de llenado:

M Indicar el nimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha en que el empleado acepta y firma el documento.
© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en

registro).
@ Insertar nombre y firma de conformidad del empleado.
(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y

mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado

y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-GC-003 Formato de lista maestra de control de documentos.

Formato de lista maestra de control
de documentos

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-GC-003 Formato de lista maestra de control de documentos.

Nota: Este formato integra 2 secciones de control de documentos.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(’) 0 Firma Fecha
funcion

Elabor6:
Revisoé:
Aprobé:

Localizacion del documento:

Control de Cambios
l_Je.c l.1a de s Descripcién del cambio - .. .
Estado inicio de Revision Realizé | Revis6 | Aprobo

vigencia

realizado




A) PROCEDIMIENTOS CONTROLADOS

() Consecutivo No.:

() Almacenamiento del registro: Registré/Aprobé: @ Fecha de registro:
(13)
(7) (8) © (10) (11) (12) (14)
@ Clave © Funcién Funcién F(;l;lec on Nimero Estado de Fecha de ‘ll\himero :ie Localizacion de
SGC Nombre del procedimiento que que Aprueba d‘e‘ ) operacion/ inicio de di(;fzrl;le;:i;):/ cada documento
Elabora Revisa Revision formato vigencia u distribuido
responsable
PROC- Procedimiento para asegurar la proteccion de
GC-001 la informacion confidencial de los clientes.
Procedimiento para evitar intervenir en
PROC- .. Lo
actividades que puedan disminuir la confianza
GC-002 .
del Laboratorio.
PROC- o
GC-003 Procedimiento de control de documentos.
PROC- | Procedimiento de revision de pedidos, ofertas y
GC-004 contratos.
PROC- Procedimiento de seleccion y compra de
GC-005 servicios y suministros clave.
PROC- Procedimiento de atencion de quejas y trabajo
GC-006 no conforme.
PROC- . . .
GC-007 Procedimiento de acciones correctivas.
PROC- . . .
GC-008 Procedimiento de acciones preventivas.
PROC- . .
GC-009 Procedimiento de control de registros.
PROC- . .
GC-010 Procedimiento de auditorias internas.
PROC- . .. . .
GC-011 Procedimiento de revisiones por la direccion.
PROC- Procedimiento para identificar necesidades de
TC-001 formacion del personal y para proporcionarla.
PROC- Procedimiento de estimacion de

TC-002

incertidumbres.




Procedimiento de recopilacion,

PROC- : . .

almacenamiento, transmision y procesamiento
TC-003 .

de datos en formato electronico.

PROC- Procedimiento de aseguramiento de la
TC-004 integridad de los equipos del Laboratorio.

Procedimiento de verificaciones intermedias de
PROC- . . .

equipo (y/o materiales de referencia) del
TC-005 .
Laboratorio.

PROC- Procedimiento de actualizacion de factores de
TC-006 correccion.
PROC- Procedimiento de calibracion de equipo del
TC-007 Laboratorio.
PROC- ..
TC-008 Procedimiento y plan de muestreo.
PROC- Procedimiento de aseguramiento de integridad
TC-009 de los items bajo servicio.
PROC- Procedimiento de aseguramiento de la calidad
TC-010 de los resultados generados por el Laboratorio.
PROC- ..
TC-011 Procedimiento de ensayo.
PROC- - . .
TC-012 Procedimiento calibracion.
PROC- Procedimiento de validacion de método de
TC-013 ensayo quimico (analitico)
PROC- Procedimiento de validacion de método de
TC-014 ensayo fisico
PROC- Procedimiento de validacion de método de
TC-015 calibracion
PROC- Procedimiento de confirmacion de método de
TC-016 ensayo quimico (analitico)
PROC- Procedimiento de confirmacién de método de
TC-017 ensayo fisico
PROC- Procedimiento de confirmacion de método de
TC-018 calibracion

Instrucciones de llenado:

Ref: PROC-GC-003




(M Indicar el nimero de consecutivo del registro, €j. 001/2015.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

@ Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en registro). Indicar también el nombre y/o firma/rabrica del
personal que genero el registro.

® Indicar la funcién o puesto del Laboratorio autorizado para elaborar el procedimiento.

) Indicar la funcién o puesto del Laboratorio autorizado para revisar el procedimiento.

() Indicar la funcion o puesto del Laboratorio para aprobar el procedimiento.

™ Indicar el nimero de revision actual del procedimiento (j. nimero de Gltima revision).

® Indicar el estado de operacion actual del procedimiento (ej. vigente, obsoleto, etc.) y si es en formato impreso (I) o electrénico (E).

© Indicar la fecha a partir de la cual inicia a operar el procedimiento.

(19 Indicar el nimero de documentos distribuidos entre los usuarios (incluido el original) y responsable(s) de conservarlos. Si solo se distribuye el documento original colocar “1”.

(D Indicar la ubicacion o ubicaciones donde estan disponibles el original y las copias controladas del procedimiento para su uso.

(Not) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacién) y mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algin cambio
a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.

B) FORMATOS DE REGISTRO CONTROLADOS () Consecutivo No.:

() Almacenamiento del registro: Registr6/Aprobo: @ Fecha de registro:

4) (5) 11y
(7 ®) ©) (10 (12) 13) (14) 15)

Clave Nombre del formato Numero




SGC Procedimie | Funciéon | Funcion Funcion d.e. 3 Estado de Fecha de Nimero de Localizaciéon
nto de que que que Revision | goeracion/f | inicio de documentos de cada
referencia Elabora Revisa Aprueba ormato vigencia distribuidos/ documento
responsable distribuido

FOR- Formato de recepcion de informacion PROC-GC-
GC-001 confidencial de los clientes. 001

FOR- 1 . PROC-GC-
GC-002 Formato de codigo de ética. 002

FOR- Formato de lista maestra de control de PROC-GC-
GC-003 documentos. 003

FOR- Formato de revision de pedidos, ofertas y PROC-GC-
GC-004 contratos. 004

FOR- Formato de seleccion y compra de PROC-GC-
GC-005 servicios y suministros clave. 005

FOR- Formato de evaluacion de proveedores de | PROC-GC-
GC-006 servicios y suministros clave. 005

PROC-GC-
FOR- Formato de atencion de quejas y trabajo no 006

GC-007 conforme (incluye acciones correctivas). PROC-GC-
007

FOR- Formato de acciones preventivas. PROC-GC-
GC-008 P ' 008

FOR- . PROC-GC-
GC-009 Formato de control de registros. 009

FOR- I PROC-GC-
GC-010 Formato de auditorias internas. 010

FOR- Formato de revisiones por la direccion PROC-GC-
GC-011 v P : 011

FOR- Fom(;at(f) de 1d§r}tlf;cel1010n de rllece51dades PROC-TC-
TC-001 e formacion del personal y para 001

proporcionarla.

FOR- . Ly . . PROC-TC-
TC-002 Formato de estimacion de incertidumbres. 002

FOR- Formato de aseguramiento de la integridad | PROC-TC-
TC-004 de los equipos del Laboratorio. 004




Formato de verificaciones intermedias de

FOR- equipo (y/o materiales de referencia) del PROC-TC-
TC-005 . 005
Laboratorio.
FOR- Formato de actualizacion de factores de PROC-TC-
TC-006 correccion. 006
FOR- Formato de calibracion de equipo del PROC-TC-
TC-007 Laboratorio. 007
FOR- Formato de procedimiento y plan de PROC-TC-
TC-008 muestreo. 008
FOR- Formato de aseguramiento de integridad PROC-TC-
TC-009 de los items bajo servicio. 009
FOR- Formato de aseguramiento de la calidad de PROC-TC-
los resultados generados por el
TC-010 . 010
Laboratorio.
FOR- . PROC-TC-
TC-011 Formato de informe de ensayo. 011
FOR- . . ., PROC-TC-
TC-012 Formato de informe de calibracion. 011
FOR- Formato de informe de validacion de PROC-TC-
TC-013 método de ensayo quimico (analitico). 013
FOR- Formato de informe de validacion de PROC-TC-
TC-014 método de ensayo fisico. 014
FOR- Formato de informe de validacion de PROC-TC-
TC-015 método de calibracion. 015
FOR- Formato de informe de confirmacion de PROC-TC-
TC-016 método de ensayo quimico (analitico). 016
FOR- Formato de informe de confirmacion de PROC-TC-
TC-017 método de ensayo fisico. 017
FOR- Formato de informe de confirmacion de PROC-TC-
TC-018 método de calibracion. 018
FOR- Format ecci | | PROC-TC-
TC-019 ormato para seleccionar al personal. 001
FOR- Formato para etiquetas de identificacion PROC-TC-
TC-020 de equipo en operacion. 004
FOR- Formato para etiquetas de identificacion PROC-TC-
TC-021 de equipo fuera de operacion. 004




Instrucciones de llenado:

() Indicar el nimero de consecutivo del registro, ej. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

) Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en registro). Indicar también el nombre y/o firma/rubrica del
personal que generd el registro.

® Indicar la identificacion del procedimiento que relaciona al formato.

® Indicar la funcién o puesto del Laboratorio autorizada para elaborar el formato.

) Indicar la funcién o puesto del Laboratorio autorizada para revisar el formato.

( Indicar la funcién o puesto del Laboratorio autorizada para aprobar el formato.

® Indicar el nimero de revision actual del formato (ej. niimero de tltima version).

©) Indicar el estado de operacion actual del procedimiento (ej. vigente, obsoleto, etc.) y si es en formato impreso (I) o electrénico (E).

(19 Indicar la fecha a partir de la cual inicia a operar el formato.

(D Indicar el nimero de documentos distribuidos entre los usuarios (incluido el original) y responsable(s) de conservarlos. Si solo se distribuye el documento original colocar “1”.

(2) Indicar la ubicacion o ubicaciones donde estan disponibles el original y las copias controladas del formato para su uso.

(Neta) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacién) y mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio
a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-GC-004 Formato de revision de pedidos, ofertas y contratos.

Formato de revision de pedidos,
ofertas y contratos

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-GC-004 Formato de revision de pedidos, ofertas y contratos.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') N Firma Fecha
funcion
Elaboré:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

FeF l}a de o r Descripcion del cambio o . .. .

Estado Inicio de Revision Realizé | Reviso | Aprobod

vigencia

realizado




Formato de revision de pedidos, ofertas y contratos
FOR-GC-004

) Almacenamiento del registro:

(M Consecutivo No. :

@ Fecha :

REQUISITOS DEL CLIENTE (PEDIDO)

Descripcion:
@ Datos Marca:
del Modelo:
item No. Serie:

Otra identificacion:

Caracteristica/magnitud a medir:

) Requisitos

Método (o norma) solicitado:

de medicion | Alcance requerido a medir:

(si se conocen) . .
Incertidumbre requerida:

Fecha solicitada:

VERIFICACION DE CAPACIDAD DEL LABORATORIO

(©) ;El Laboratorio tiene capacidades para

. . . Si No
aplicar el método requerido?
() ;El Laboratorio cuenta con el equipo Si No
necesario para realizar el servicio?
®) ;El Laboratorio cuenta con personal
competente y disponible para realizar el Si No
servicio?
©) ;El Laboratorio dispone del tiempo .

g cisp _emp Si No | Nueva fecha:
suficiente para realizar el servicio?
(10) . Es necesario subcontratar la totalidad o . .

¢ . . No Si | ¢Cual(es)?
parte del servicio?
(1 ;Existen desviaciones al servicio . .

hy 0 No Si | (Cudles?
solicitado?
(12) . El método a utilizar es apropiado para . .,

e prop P Si No | Otra opcion:
el servicio solicitado?
(13) . El servicio ofrecido esta acreditado? Si No | Nota:

(14) Observaciones adicionales:

(15 Registré (nombre y/o firma):

Instrucciones de llenado:

Ref: PROC-GC-004



(@ Indicar nimero de consecutivo del registro de revision, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha de registro.

@ Indicar el lugar fisico o ruta electrénica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

® Indicar datos del item bajo servicio, como nombre, marca, modelo, nimero de serie, identificacion interna del cliente (o
asignada por el Laboratorio), etc. Si esta informacion ya se encuentra disponible en algun otro registro, solo hacer
referencia a éste (ej. con el nimero de solicitud) y eliminar esa seccion del formato.

©) Indicar los requisitos de medicion que solicita el cliente o se le propone; como: caracteristica a ensayar o magnitud a
calibrar, norma o método a utilizar, alcance del servicio (ej. intervalo de medicion), incertidumbre o exactitud requerida
en el servicio y fecha solicitada para entrega de resultados.

© Indicar y corroborar si el Laboratorio tiene capacidad técnica para realizar el servicio con el método solicitado.

(™ Indicar y corroborar si el Laboratorio cuenta con el equipo de medicion requerido para realizar el servicio con el método
solicitado.

® Indicar y corroborar si el Laboratorio cuenta con el personal competente disponible y suficiente para realizar el servicio
con el método solicitado.

© Indicar y corroborar si el Laboratorio dispone del tiempo suficiente para realizar el servicio y entregar resultados en el
tiempo requerido por el cliente (si lo ha externado). Si no es posible, proponer una nueva fecha mas inmediata para
consideracion del cliente.

(10 Indicar si el Laboratorio requiere subcontratar parte o la totalidad del servicio por alguna causa. Si requiere subcontratar,
indicar las mediciones a subcontratar.

(D Indicar si son necesarias desviaciones al servicio solicitado (ej. al método). Registrarlas.

(12) Indicar si el método a utilizar es el apropiado para el servicio solicitado y cumple con el objetivo. Si no es el adecuado
proponer una alternativa mas conveniente para consideracion del cliente.

(3 Indicar si el servicio a ofertar esta acreditado en todo su alcance, es de alcance limitado o no est4 acreditado.

(14 Campo para observaciones adicionales sobre el servicio a realizar.

(15 Campo para indicar el nombre y/o firma/riibrica del personal del Laboratorio que gener el registro.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-GC-005 Formato de seleccion y compra de servicios y suministros clave.

Formato de seleccion y compra de
servicios y suministros clave

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-GC-005 Formato de seleccion y compra de servicios y suministros

clave.

Copia controlada No. : 01

DD

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revisé | Aprobé
. . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc




Formato de seleccion y compra de servicios y suministros clave
FOR-GC-005
& Almacenamiento del registro: ) Consecutivo No. :
@ Fecha :
(C] ) (6) (@) ®) ©) (10)

No. Servicio, Requisitos Proveedores Tipo de Fecha de Res.ultad0§’de
suministro, preestablecidos de (aprobados) inspeccién | inspecciéon/ | 1a LR JEEE I
reactivo o compra realizé /evidencia
consumible (especificaciones)

(D Reviso: (12) Aprobé:

Nombre y firma Nombre y firma

Ref: PROC-GC-005/ PROC-TC-007



Instrucciones de llenado:

(M Indicar nimero de consecutivo del registro, ej. 001/2025.

@ Indicar la fecha de registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

® Indicar nimero consecutivo de servicio, suministro, reactivo o consumible a adquirir € inspeccionar.

©) Indicar servicio, suministro, reactivo o consumible a adquirir e inspeccionar, €j. termémetro digital ambiental.

© Indicar los requisitos de compra del bien o servicio, como caracteristicas técnicas, €j.: intervalo de medicion de 0 a 100
°C, resolucion 0.1 °C, sensor externo, con memoria, conexion a PC, etc.

(@ Indicar los proveedores potenciales para proveer ese bien o servicio (lista de aprobados), €j. colocar el codigo interno del
proveedor o acrébnimo.

® Indicar el tipo de inspeccion realizada al bien o servicio, €j. visual, datos del certificado de calibracion o medicion de
alglin parametro.

© Indicar la fecha de inspeccion y el personal que la realiza.

(9 Indicar los resultados de la inspeccion (cualitativos y/o cuantitativos) y referencia a cualquier evidencia relacionada que
los complemente, si existe (ej. informe de medicion X, bitacora X pag.Y, etc.).

(D Campo para firmas del personal que revisa los trabajos de inspeccion.

(12) Campo para firmas del personal que aprueba los trabajos de inspeccion.

(Not?) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-GC-006 Formato de evaluacion de proveedores de servicios y suministros
clave.

Formato de evaluacion de
proveedores de servicios y
suministros clave

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-GC-006 Formato de evaluacion de proveedores de servicios y

suministros clave.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') N Firma Fecha
funcion
Elaboré:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

I.Te.c l.la de cos Descripcion del cambio o . .. .

Estado inicio de Revision Realizé | Revis6 | Aprobo

vigencia

realizado




Formato de evaluacion de proveedores de servicios y suministros clave
FOR-GC-006

1 ; .

() Almacenamiento del registro: ) Consecutivo No. :
@ Fecha :

(C] ) (6) (7 ®) ©) (10)

No. Proveedor Servicios o Alcance/ instrucciones Fecha de Resultados de Aprobado/

suministros ofertados de evaluacién evaluacion | la evaluacion | No Aprobado
/ Realizo
(1D Reviso: (12) Aprobé:
Nombre y firma Nombre y firma

Ref: PROC-GC-005/ PROC-TC-007



Instrucciones de llenado:

(M Indicar nimero de consecutivo del registro de la evaluacion, ej. 001/2025.

@ Indicar la fecha de registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

® Indicar nimero consecutivo de proveedor evaluado.

© Indicar datos del proveedor evaluado, €j. c6digo o acrénimo.

© Indicar los servicios o suministros ofertados por el proveedor evaluado.

@ Indicar los alcances de la evaluacion o instrucciones para realizarla.

® Indicar la fecha en que se realiza la evaluacién y quien la realiza.

© Indicar los resultados obtenidos de la evaluacion.

) Indicar si se aprueba o no se aprueba el proveedor, conforme la evaluacion realizada.

) Campo para firmas del personal que revisa los trabajos de evaluacion.

) Campo para firmas del personal que aprueba los trabajos de evaluacion.

Not) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.

(10
(11
(12
(



FOR-GC-007 Formato de atencidén de quejas y trabajo no conforme (incluye
acciones correctivas).

Formato de atencion de quejas 'y
trabajo no conforme (incluye
acciones correctivas)

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-GC-007 Formato de atencion de quejas y trabajo no conforme

(incluye acciones correctivas).

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') N Firma Fecha
funcion
Elaboré:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

FeF l}a de cos Descripcion del cambio o . .. .

Estado Inicio de Revision Realizé | Revis6 | Aprobo

vigencia

realizado




Formato de atencion de quejas y trabajo no conforme
(incluye acciones correctivas)
FOR-GC-007

. . 1 ; .
() Almacenamiento del registro: ' Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

® Queja ‘ ‘ Trabajo no conforme ‘ ‘ Auditoria o revision por la direccion (si aplica):

©)Nombre y/o firma de quien registra:

©) Datos de la persona que manifesté la queja o identificé el trabajo no conforme (o aplica cuando proviene de una
auditoria o revision):

Nombre: Domicilio:

Teléfono/Fax: Correo-e:

Servicio donde se origino (si aplica):

(@ Descripcion de la queja o trabajo no conforme (o hacer referencia a un informe):

Area(s) del Laboratorio donde se origind:
Documentos evidencia anexos:

Procedente/tipo: A | B | c Impacto:

i por qué?

No procedente:
Evalud6: Fecha:

Notificé dictamen: Fecha:

Correccion y acciones correctivas

®) Correccion a aplicar (En caso de que la queja o el trabajo no conforme sea procedente)

Responsable(s): Fecha de aplicacion:
(Fue efectiva la correccion?: Aprobo:

©) Causa(s) raiz que originé(aron) la queja o trabajo no conforme (o no conformidad):

Responsable(s) de la investigacion: Fecha de investigacion:
Técnica usada:

Participantes: Coordinador:
Observaciones o conclusiones:

(10 Accidn(es) correctiva(s) a implantar:
Lista de acciones factibles a implantar:

1.

2.




3.

Opciodn(es) seleccionada(s) a implantar:

Responsable(s) de implantarla:

Fecha(s) compromiso de implantacion (% avance):

(Fue efectiva la accion correctiva?: Aprobo:
Observaciones:

(Es requerida una auditoria de seguimiento? | Si | | No | |

(1 Plan de auditoria (si aplica):

Responsable(s) de aplicar la auditoria: Fecha de auditoria:

Cierre de queja o trabajo no conforme

(12) Aprobé: Fecha de cierre:

Nombre y firma

Ref: PROC-GC-006 / PROC-GC-007




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar nimero de consecutivo del registro de la queja o trabajo no conforme, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha de registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar si se trata de una queja o un trabajo no conforme, y si ésta proviene de una auditoria o revision por la direccion,
indicar el nimero de registro de la auditoria o la revision.

©) Indicar el nombre y/o firma del personal del Laboratorio que registra la queja o trabajo no conforme (o no conformidad).

© Indicar los datos del cliente que manifest6 la queja o la persona que identifico el trabajo no conforme, incluido €l nimero
de registro del servicio del Laboratorio donde se identifico o se relaciona, si es el caso.

() Describir detalladamente la queja o el trabajo no conforme identificado (o hacer referencia a otro documento, como un
informe de auditoria), incluida el area del Laboratorio donde se origind y evidencia disponible. También indicar si ésta
fue procedente o no (de acuerdo a la evaluacion realizada por el Laboratorio), en caso afirmativo ponderar si es una queja
o trabajo no conforme (o no conformidad) Critica/A (afect6 la calidad de los servicios del Laboratorio) o Mayor/B
(pudiera poner en riesgo la calidad de los servicios del Laboratorio) o Menor/C (el riesgo es bajo o es hecho aislado
menor); en caso negativo la razon por la que no es procedente. Indicar el personal que hizo esta evaluacion y notifico
dictamen de la evaluacion al cliente o a quién identifico el trabajo no conforme, de ser necesario. Incluir fechas de
evaluacion y de notificacion, asi como el impacto que tuvo en los servicios del Laboratorio (ej. afect6 servicios realizados
previamente y es necesario notificar a los clientes).

®) En caso de que la queja o trabajo no conforme (o no conformidad) sea procedente, describir las correcciones a aplicar
para solventar dicha queja o trabajo no conforme (si es posible), responsables y fechas de aplicacion, evaluacion de que
la correccion fue efectiva (se soluciono) y quién aprobé su efectividad.

©) En caso de que la queja o trabajo no conforme sea procedente, describir la investigacion realizada, técnica de investigacion
de causa raiz usada, responsable de realizarla, fecha de investigacion de las causas que la originaron. Participantes y
coordinador de la aplicacion de la técnica y observaciones o conclusiones del analisis.

(10) Listar las posibles acciones correctivas a implantar para evitar que se vuelva a presentar la misma queja o trabajo no
conforme o no conformidad (nota: no son correcciones, son acciones para evitar recurrencia). En base a una evaluacion
de factibilidad de implementacion, recursos disponibles, eficiencia, etc. seleccionar una o varias acciones y programar su
implantacion, asignando responsables y fechas compromiso de implantacion, puede indicar un porcentaje de avance en
fases (cronograma). Una vez que se implante(n), evaluar si fue(ron) efectiva(s) y quién aprobo su efectividad. Si es
requerida una auditoria de seguimiento para asegurarse de su implantacion, indicarlo. Anotar observaciones,
modificaciones o conclusiones de la implantacion.

(1 Si es requerida una auditoria de seguimiento, indicar el plan de auditoria (alcance), con responsables de aplicarla y
fechas de auditoria.

(12) Campo para firmas del personal que aprueba las acciones implantadas, su cierre (es eficaz) y fecha de cierre.

(Nota) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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Formato de acciones preventivas

FOR-GC-008

() Almacenamiento del registro:

@ Consecutivo No. :

@Fecha de registro:

@ Nombre y/o firma de quien registra:

©® Descripcion de la fuente potencial de trabajo no conforme u oportunidad de mejora:

Area(s) del Laboratorio donde se identificé:
Documentos evidencia anexos:

Auditoria, evaluacion o revision por la direccion (si aplica):

© Causa(s) raiz que podria(n) originar el trabajo no conforme:

Responsable(s) de la investigacion:

Fecha de investigacion:

™ Accion(es) preventiva(s) a implantar:

Lista de acciones factibles a implantar:
1.

Recursos necesarios para su implantacion:
Beneficio(s) esperado(s):

Recursos necesarios para su implantacion:
Beneficio(s) esperado(s):

Recursos necesarios para su implantacion:
Beneficio(s) esperado(s):

Opciodn(es) seleccionada(s) a implantar:
Responsable(s) de implantarla:

Fecha(s) compromiso de implantacion (% avance):

(Fue efectiva la accion preventiva?:

Aprobo:

(Es requerida una auditoria de seguimiento?

®Plan de auditoria (si aplica):

Responsable(s) de aplicar la auditoria:

Fecha de auditoria:

@ Cierre de la accion preventiva o mejora

Aprobé:

Nombre y firma

Fecha de cierre:

Ref: PROC-GC-008




(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

@ Indicar el lugar fisico o ruta electrénica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar el nombre y/o firma de quién registra la accion preventiva.

 Describir la fuente potencial de trabajo no conforme u oportunidad de mejora del sistema de gestion del Laboratorio. Area
del Laboratorio donde se identifica, evidencia disponible (si existe) y si proviene de una auditoria interna, evaluacion de
la entidad acreditadora o revision por la direccion, indicar la referencia.

© Investigar y describir las causas raiz que podrian generar una queja o trabajo no conforme, responsable y fecha de la
investigacion realizada.

() Listar las acciones preventivas a la posible implementacion, los recursos necesarios para su implementaciéon y los
beneficios que se esperan en consecuencia. Seleccionar una o varias de ellas, la(s) mas viable(s) de implantar, y asignar
responsables y fechas de implantacion, puede indicar un porcentaje de avance en fases (cronograma); asi como evaluar su
eficacia y quién aprueba su efectividad. Indicar también si es requerida una auditoria de seguimiento para corroborar su
implantacion.

®) Si es requerida una auditoria de seguimiento, indicar el plan de auditoria (alcance), incluyendo responsables y fechas de
atenderlas.

©) Indicar quién aprueba la(s) accion(es) preventiva(s) o de mejora, fecha de cierre.

(Not?) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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REGISTROS CONTROLADOS

() Consecutivo No.:

() Almacenamiento del registro: Registré/Aprobé: @ Fecha de registro:
(4) (5) (6) ) (8) ©) (10) (11) (12)
Nombre del formato de registro Identificacion Codificaciéon Recopilacion Almacenamiento Archivado Mantenimiento Disposicion Proteccion
Formato de recepcion de 1pforma010n FOR-GC-001
confidencial de los clientes.
Formato de codigo de ética. FOR-GC-002
Formato de lista maestra de control de FOR-GC-003
documentos.
Formato de revision de pedidos, ofertas y FOR-GC-004
contratos.
Formato de selecc.lo.n y compra de servicios y FOR-GC-005
suministros clave.
Formato dg fzvalua01o¥1 fie proveedores de FOR-GC-006
servicios y suministros clave.
Formato de ffltencmn de.quejas y trabgjo no FOR-GC-007
conforme (incluye acciones correctivas).
Formato de acciones preventivas. FOR-GC-008
Formato de control de registros. FOR-GC-009
Formato de auditorias internas. FOR-GC-010
Formato de revisiones por la direccion. FOR-GC-011
Formato de retroalimentacion de los clientes. FOR-GC-012
Formato para medir l_a conc1entlze}cmn del FOR-GC-013
personal con el sistema de calidad.
Formato de cotizacion de servicios ofrecidos. FOR-GC-014
F orma_t(? de identificacion de necemdqdes de FOR-TC-001
formacion del personal y para proporcionarla.
Formato de estimacion de incertidumbres. FOR-TC-002




Formato de aseguramiento de la integridad de

los equipos del Laboratorio. FOR-TC-004
Formato de verificaciones intermedias de equipo

(y/o materiales de referencia) del Laboratorio. FOR-TC-005

Formato de acruahzac'lfm de factores de FOR-TC-006
correccion.

Formato de cahbracwr_l de equipo del FOR-TC-007
Laboratorio.

Formato de procedimiento y plan de muestreo. FOR-TC-008

Formato de as,eguramlfanto de_: 1_ntegr1dad de los FOR-TC-009

items bajo servicio.
Formato de aseguramiento de la calidad (_ie los FOR-TC-010
resultados generados por el Laboratorio.

Formato de informe de ensayo. FOR-TC-011

Formato de informe de calibracion. FOR-TC-012

Formato de informe fie .valldacur)r‘l de método de FOR-TC-013

ensayo quimico (analitico).
Formato de informe de vallfiac10n de método de FOR-TC-014
ensayo fisico.

Formato de informe Qe val_1ydac10n de método de FOR-TC-015
calibracion.

Formato de informe d-? c.onﬁrmacrlc?n de método FOR-TC-016

de ensayo quimico (analitico).
Formato de informe de conﬁpnacwn de método FOR-TC-017
de ensayo fisico.
Formato de informe de_ conf"l'rmacmn de método FOR-TC-018
de calibracion.
Formato para seleccionar al personal. FOR-TC-019
Formato para e_thuetas de 1d§,nt1ﬁcac1on de FOR-TC-020
equipo en operacion.
Formato para etiquetas de identificacion de FOR-TC-021

equipo fuera de operacion.

Ref: PROC-GC-009







Instrucciones de llenado:

() Indicar el nimero de consecutivo del registro, ej. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

) Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en registro). Indicar también el nombre y/o firma/rubrica del
personal que genero el registro.

® Indicar el nombre del formato de registro.

® Indicar la forma de identificar los registros.

©) Indicar la forma de codificar los registros, €j. 001/2025.

™ Indicar la forma de recopilar los registros, €j. inmediatamente al llenado, diariamente, fin de servicio, semanal, etc.

® Indicar la forma de almacenar los registros, ¢j. en gavetas, cajas, etc.

©) Indicar la forma de archivar los registros, €j. en orden cronoldgico, por cliente, por servicio, etc.

(19 Indicar la forma de mantener los registros, €j. en almacén lejos de humedad y polvo excesivo.

(D Indicar la forma de disponer o eliminar los registros, €j. archivo muerto a los >36 meses y destruyéndolos a los >10 afios.

(2) Indicar la forma de proteger la integridad y confidencialidad de los registros, €j. en zona de acceso controlado X.

(Neta) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacién) y mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio
a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-GC-010 Formato de auditorias internas.

Formato de auditorias internas

LABORATORIO DE ANALIS}S
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-GC-010 Formato de auditorias internas.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') N Firma Fecha
funcion
Elaboré:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

FeF l}a de cos Descripcion del cambio o . .. .

Estado Inicio de Revision Realizé | Revis6 | Aprobo

vigencia

realizado




Formato de auditorias internas
FOR-GC-010

() Almacenamiento del registro: () Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA

® Afio de auditoria:

©) Auditoria(s) programadas a realizar durante el afio:

Objetivo general del programa de auditorias:

Auditoria 1
Actividad(es) o servicio(s) a auditar:
Area(s) del Laboratorio a auditar:
Objetivo de la auditoria:
Criterios de la auditoria:
Responsable(s) de coordinar la auditoria:
Tipo de auditoria:
Método y/o procedimiento de auditoria:
Duracioén de la auditoria:
Equipo auditor:
Recursos necesarios:
Riesgos de auditoria identificados:

Auditoria 2
Actividad(es) o servicio(s) a auditar:
Area(s) del Laboratorio a auditar:
Objetivo de la auditoria:
Criterios de la auditoria:
Responsable(s) de coordinar la auditoria (por parte del Laboratorio):
Tipo de auditoria:
Método y/o procedimiento de auditoria:
Duracion de la auditoria (horas):
Equipo auditor:
Recursos necesarios:
Riesgos de auditoria identificados:

Auditoria 3
() CRONOGRAMA DE AUDITORiA(CALENDARIO)
Fecha programada de ejecucion de auditoria(s)
Auditoria Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

1

2

3

(M HALLAZGOS DE LA(S) AUDITORIA(S)
Nombre y/o identificacion de informe de Son requeridas correcciones, acciones Fecha programada para
auditoria (proporcionado por el auditor): correctivas y/o auditorias de seguimiento?: implementacion/
L, L, responsable:

Auditoria 1: Auditoria 1:
Auditoria 2: Auditoria 2: Auditorfa 1:
Auditoria 3: Auditoria 3: Auditorfa 2:




Auditoria 3:

Conclusiones sobre las auditorias realizadas durante el afio:

® CIERRE DE PROGRAMA DE AUDITORIAS

Registro:

Nombre y firma

Fecha de cierre:

Ref: PROC-GC-010




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro (apertura).

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar el afio de programacion de auditorias. Usualmente se realiza de forma anual.

©) Indicar el objetivo general del programa de auditoria, el alcance de cada una de las auditorias a realizar durante el afio,
como: actividad o servicios a auditar (en el caso de varios servicios posiblemente requiera realizar sus auditorias en varias
secciones, hasta completar el alcance total de acreditacion del Laboratorio), area donde se realizara cada una de las
auditorias (en caso de que su Laboratorio cuente con varias areas internas), objetivo o propdsito de la auditoria (ej. verificar
el cumplimiento de los requisitos técnicos y administrativos de la norma ISO/IEC 17025), criterios de la auditoria (ej.
norma ISO/IEC 17025, criterios de la entidad acreditadora, etc.), responsable de atender o coordinar la auditoria por parte
del Laboratorio, tipo de auditoria (ej. conjunta, combinada, primera, segunda o tercera parte), método o procedimiento a
usar (ej. muestreo, entrevistas), duracion estimada de la auditoria (ej. 16 horas), equipo auditor o empresa auditora que
realizard la auditoria, recursos necesarios para realizarla (ej. econdmicos) y posibles riesgos que puedan obstaculizar la
auditoria (ej. medidas de seguridad, logistica interna, etc.). Si es una sola auditoria durante el afio, eliminar los campos de
Auditoria 2 y 3. Sin son mas auditorias durante el afio, insertar mas campos.

© Indicar la(s) fecha(s) en que se realizara cada una de las auditorias durante el afio, puede indicar un periodo, como: semana
X.

(™ Indicar los informes de auditoria, emitidos por el equipo auditor, que contienen los hallazgos detectados. Indicar si estos
hallazgos requieren aplicar alguna correccion, accion correctiva o una auditoria posterior para darle seguimiento a la
aplicacion de la correccidbn o accion correctiva. Si es necesario alguna de éstas, indicar la fecha tentativa de
implementacion, responsable y aplicar el procedimiento correspondiente (para la correccion, accion correctiva o auditoria
de seguimiento). Conclusiones de la realizacion de la(s) auditoria(s), (ej. Se completd en su totalidad el alcance del
Laboratorio con un total de X no conformidades que ya se atendieron en su totalidad).

®) Indicar el nombre y firma del personal del Laboratorio que registro la auditoria; asi como su fecha de cierre.

(Not?) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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Formato de revisiones por la direccion
FOR-GC-011

() Almacenamiento del registro:

() Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

PLAN DE LA REVISION

#) Objetivo de la revision:

©) Criterios de la revision (normas de referencia, de servicio y de apoyo):

©) Alcance de la revisién:

Area(s) del Laboratorio:
Actividad(es) o servicio(s):

Fecha de revision: Equipo revisor:

() Cronograma de la revisién

Puntos a abordar

Objetivos generales del Laboratorio.
Adecuacion de politicas y procedimientos.
Informes de personal directivo y de supervision.
Resultado de auditorias internas.

Acciones correctivas y preventivas.
Evaluaciones externas.

Comparaciones inter - laboratorios y/o ensayos de aptitud.
Volumen y tipo de trabajo efectuado.
Retroalimentacion de los clientes.

10. Quejas.

11. Propuestas de mejora.

12. Control de calidad.

13. Formacion de personal.

14. Recursos.

15. Otro(s):

VRN R WD -

Fecha Hora

® HALLAZGOS DE LA REVISION

Documentos analizados:
1.
2.
3.

Descripcion del hallazgo
1.
2.
3.

Acciones a seguir

Responsable/fecha

Conclusiones de la revision:

(Es requerido aplicar correcciones y/o acciones correctivas?

No Si

Responsable/fecha:

(Es requerido aplicar acciones preventivas y/o mejoras?

No Si

Responsable/fecha:

(Es requerida una auditoria/revision de seguimiento?

Responsable/fecha:

) Cierre de la revisién

Realizo:
Nombre y firma:
Nombre y firma:

Fecha de cierre:

Ref: PROC-GC-011




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar los objetivos que persigue la revision.

©) Indicar los criterios de la revision, como documento de referencia (si hay).

© Indicar el alcance de la revision, incluida area y/o actividad a revisar, fecha de la revision y el equipo revisor.

(™ Indicar con detalle las actividades a realizar durante la revision (orden del dia), con fecha y hora estimada.

® Indicar los documentos analizados, hallazgos encontrados en la revision, acciones a seguir para atender el hallazgo y
responsables/fechas de seguimiento y conclusiones de la revision. Indicar también si es requerido aplicar correcciones,
acciones correctivas, acciones preventivas o mejoras, si es el caso; indicar fechas y responsables de su aplicacion. Indicar
también si es requerido realizar una auditoria de seguimiento a la atencion de los hallazgos encontrados, en su caso indicar
responsable/fechas de auditoria.

© Indicar el nombre y firma del personal del Laboratorio que realizo la revision; asi como su fecha de cierre.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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Formato de identificacion de necesidades de formacion del personal y para
proporcionarla

FOR-TC-001

() Almacenamiento del registro:

() Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION 2026

IDENTIFICACION DE NECESIDADES DE FORMACION

*) Necesidad(es) de formacién identificada(s):

©) Personal y/o area que requiere la formacién:

(©) Beneficios esperados con la formacién:

() PROGRAMA DE FORMACION A PROPORCIONAR

Cursos, estancias, asesorias, etc.

Lugar/proveedor

Fecha/Duracion Costo

® EVALUACION DE LA FORMACION PROPORCIONADA

Método de evaluacion de eficacia de la formaciéon proporcionada:

Resultados de la evaluacion:

Fecha de evaluacion:

Las acciones de formacion implementadas, ¢ fueron eficaces?

Si

(Se requieren acciones adicionales de formacion?

Si

Acciones adicionales de formacion (si aplica):

Fecha de aplicacion:

) Cierre de las acciones de formacion

Registro

Nombre y firma:

Aprobo

Nombre y firma:

Fecha de cierre:

Ref: PROC-TC-001




Instrucciones de llenado:
(D Indicar el nimero de consecutivo del registro, ej. 001/2025.
@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

) Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una

vez lleno (convertido en registro).
) Describir las necesidades de formacion detectadas y afio de programa de capacitacion.

) Listar el personal que se identifica con necesidades de formacion (puede ser toda un 4rea

o Laboratorio).
© Indicar los beneficios para el Laboratorio que se esperan con la formacion.

() Indicar el plan de formacioén a proporcionar, lugar, proveedor tentativo, fecha y costo

estimado.

® Indicar la forma de evaluar la eficacia de la formacién proporcionada, los resultados y
fecha de la evaluacion. Indicar si las acciones fueron eficaces, y si es requerido aplicar

acciones adicionales de formacion, con fechas estimadas.

©) Indicar el nombre y firma del personal del Laboratorio que registré y aprobé la aplicacion

de la formacion; asi como su fecha de cierre.

(Nota) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de
este formato (en operacion) y mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio
a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado y rubricarlo con fecha sin

hacer ilegible el anterior.
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Formato de estimacion de incertidumbres
FOR-TC-002

() Almacenamiento del registro: () Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

) Servicio(s) del Laboratorio:

DEFINICION DE MODELO DE MEDICION

©) Modelo de medicion:

() Mensurando:

() Magnitudes de entrada:
1.

IDENTIFICACION DE MAGNITUDES DE INFLUENCIA

®) Magnitudes de influencia identificadas:
1.

2.
3.
©) CUANTIFICACIONES

Valor del mensurando:

Magnitud Valor Distribucion
1.
2.
3.

(19 DETERMINACION DE COEFICIENTES DE SENSIBILIDAD

Magnitud Coeficiente Valor
1.
2.
3.

(D DETERMINACION DE INCERTIDUMBRES ESTANDAR () TiPICAS)

Magnitud Incertidumbre Valor
1.
2.
3.

(12 DETERMINACION DE APORTES DE INCERTIDUMBRE
Magnitud Valor

1.
2.
3.

Grdfico de aportes:

(13 DETERMINACION DE INCERTIDUMBRE EXPANDIDA

Valor Factor de cobertura Nivel de confianza Distribucion




(9 Realizé:

Nombre y firma

Aprobo:

Nombre y firma

Fecha:

Ref: PROC-TC-002




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar el servicio del Laboratorio en que se realizara la estimacion de incertidumbre.

© Indicar el modelo de medicion que representa la medicion realizada.

© Indicar la magnitud o caracteristica que se quiere medir.

() Listar las magnitudes de entrada del modelo de medicion.

®) Listar las magnitudes de influencia identificadas.

© Indicar el valor del mensurado obtenido y de cada magnitud, incluida su distribucion estadistica.

19) Indicar los coeficientes de sensibilidad y su valor; para cada magnitud.

D Indicar las incertidumbres estandar y su valor; para cada magnitud.

12) Indicar los aportes de incertidumbres y su valor; para cada magnitud. Incluir un grafico de aportes (gj. tipo pastel).

13 Indicar la incertidumbre expandida, su valor con 2 cifras significativas, factor de cobertura usado, nivel de confianza y

tipo de distribucion asignado o determinado.

(9 Indicar quién realiz6 y aprobé la estimacion. Incluir fecha de la estimacion.

(Not?) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.

(
(
(
(



FOR-TC-004 Formato de aseguramiento de la integridad de los equipos del
Laboratorio.

Formato de aseguramiento de la
integridad de los equipos del
Laboratorio

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-TC-004 Formato de aseguramiento de la integridad de los equipos
del Laboratorio.

Copia controlada No. : 01

DD

Nombre Puesf(’) N Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios
Fecha de Descripcion del cambio
Estado Inicio de Revision P . Realizé | Revis6 | Aprobo
X . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc




Formato de aseguramiento de la integridad de los equipos del Laboratorio

FOR-TC-004

() Almacenamiento del registro:

(M Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

@ IDENTIFICACION DEL EQUIPO

Descripcion:

Marca:

Modelo:

No. Serie:
Identificacion interna:

Ubicacion del equipo:

() CONFIRMACION METROLOGICA

Especificaciones de operacion Equipo Requerida Dictamen u observacién
- Intervalo de temperatura:

- Intervalo de humedad relativa:

Especificaciones de medicién Equipo Requerida Dictamen u observacién

- Intervalo o valor de medicion:
- Error tolerado:
- Incertidumbre:

Conclusion de la confirmacién metrologica:

© INSTRUCCIONES DE OPERACION Y CONSERVACION

Operacion o manejo:

Calibracion requerida:

Condiciones de almacenaje requeridas:

Condiciones de traslado requeridas:

Mantenimiento requerido:

Historico de fallas y reparaciones:

Ajustes:
Fallas:
Reparaciones:

(7) .z
Estado de operacién en Vigente Fuera.de 5 En y Dafiado Otro:
el Laboratorio: especificacion observacion
®) Realizo: Aprobo: Fecha:

Nombre y firma

Nombre y firma

Ref: PROC-TC-004/ PROC-TC-007



Instrucciones de llenado:

(M Indicar el nimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

® Indicar nombre del equipo, marca, modelo, serie, otra identificacion y ubicacion del equipo.

©) Indicar especificaciones de operacion y de medicion requeridas del equipo y comparar con las que realmente tiene. Si
cumple con lo requerido, se dice que esta confirmado metrologicamente.

© Indicar las instrucciones recomendadas para operar el equipo, si requiere calibracion indicar periodicidad, medidas de

almacenaje y traslado, si requiere mantenimiento indicar periodicidad; e historial de fallas, ajustes y reparaciones.
(™ Indicar el estado de operacion del equipo en el Laboratorio.

® Indicar el personal que realizd y aprobd el registro. Indicar fecha en que se cerrd el registro.
(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y

mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-TC-005 Formato de verificaciones intermedias de equipo (y/o materiales
de referencia) del Laboratorio.

Formato de verificaciones
intermedias de equipo (y/o
materiales de referencia) del
Laboratorio

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-TC-005 Formato de verificaciones intermedias de equipo (y/o
materiales de referencia) del Laboratorio.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revisé | Aprobé
. . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc

DD




Formato de verificaciones intermedias de equipo (y/o materiales de referencia) del
Laboratorio
FOR-TC-005

() Almacenamiento del registro:

(M Consecutivo No. :

) Fecha de registro:

HISTORIAL DE VERIFICACIONES INTERMEDIAS

) Identificacion del equipo o material de referencia:

©) Procedimiento de verificacion utilizado: PROC-TC-005

() Fecha de
verificacion

() Resultado de la verificacion

®) Satisfactoria

O No
satisfactoria

(10) Realizé

Ref: PROC-TC-005




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar identificacion del equipo o material de referencia a verificar (ej. identificacion interna).

©) Indicar el procedimiento o documento de verificacion utilizado.

© Indicar la fecha de la verificacion realizada.

() Indicar el resultado de la verificacion realizada.

® Indicar si los resultados de la verificacion fueron satisfactorios para el equipo o material de referencia.

O Indicar si los resultados de la verificacion no fueron satisfactorios para el equipo o material de referencia.

(9 Indicar el personal que realiz6 la verificacion.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-TC-006 Formato de actualizacion de factores de correccion.

Formato de actualizacion de factores
de correccion

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-TC-006 Formato de actualizacion de factores de correccion.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revis6 | Aprobé
X . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc

DD




Formato de actualizacion de factores de correccion

FOR-TC-006

() Almacenamiento del registro:

(M Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

HISTORIAL DE ACTUALIZACION DE FACTORES DE CORRECCION

@) Factor(es) de correccion:

©) Equipo que genera el factor de correccién en su calibracién:

() Documento, software, equipo, etc. que requiere actualizacién del factor de correccién:

() Fecha de calibracion
del equipo

(®) Nuevo valor(es) del factor de
correccion

©) Fecha de actualizacién del
factor de correccion

(10) Realizo

Instrucciones de llenado:

Ref: PROC-TC-006




(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar el factor o factores de correccion a actualizar periddicamente.

) Indicar el equipo sujeto a calibracion periddica que genera el factor de correccion.

© Indicar el o los documentos, software o equipo que requiere actualizar el factor de correccidn generado por la
calibracion.

(@ Indicar la fecha de calibracion del equipo que genera el factor de correccion.

® Indicar el(los) nuevo(s) valor(es) del(los) factor(es) de correccion generado(s) o hacer referencia a otro documento.

© Indicar la fecha en que se realiz6 la actualizacion del factor de correccion.

(0 Indicar el personal que realiz6 la actualizacion del factor de correccion.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y

mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-TC-007 Formato de calibracion de equipo del Laboratorio.

Formato de calibracion de equipo
del Laboratorio

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO
FOR-TC-007 Formato de calibracion de equipo del Laboratorio.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revis6 | Aprobé
X . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc

DD




Formato de calibracion de equipo del Laboratorio

FOR-TC-007

() Almacenamiento del registro:

(M Consecutivo No. :

Registro: ) Fecha de registro:
PROGRAMA DE CALIBRACION DE EQUIPO DEL LABORATORIO
4 %) (6) (7 ®) ) (10)
Identificacién Caracteristica Intervalo o Incertidumbre Fecha de Fecha de Observaciones
del equipo a calibrar punto de requerida de ultima siguiente
calibracion calibracion calibracion calibracion

Ref: PROC-TC-007




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro). Indicar la persona que registro el programa y aflo de programa.

@ Listar la identificacion interna del equipo del Laboratorio a calibrar.

©) Indicar la caracteristica a calibrarse del equipo, €j. error de medicion.

© Indicar el intervalo o puntos en los que se requiere calibrar el equipo.

™ Indicar la incertidumbre requerida de calibracién (si se conoce).

® Indicar la fecha de la tltima calibracion del equipo.

O Indicar la fecha de la siguiente calibracion del equipo.

(19 Campo para observaciones.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y

mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-TC-008 Formato de procedimiento y plan de muestreo.

Formato de procedimiento y plan de
muestreo

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-TC-008 Formato de procedimiento y plan de muestreo.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revis6 | Aprobé
X . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc

DD




Formato de procedimiento y plan de muestreo
FOR-TC-008

() Almacenamiento del registro: () Consecutivo No. :

) Fecha de registro:

REGISTRO DEL MUESTREO

) Plan de muestreo:

©) Procedimiento de muestreo:

(©) Condiciones ambientales:

() Factores a ser controlados:

Badi S

®) Diagrama de zona de muestreo

©) Resultados y/u observaciones:

(10 Realiz6: Aprobo:
Nombre y firma Nombre y firma

Ref: PROC-TC-008




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar plan de muestreo.

©) Indicar procedimiento de muestreo.

©® Indicar condiciones ambientales de muestreo.

() Indicar factores a ser controlados durante el muestreo.

® Indicar diagrama o croquis de la zona donde se realiza el muestreo.

©) Campo para resultados y/u observaciones del muestreo.

(9 Indicar el personal que realiza y aprueba el muestreo. Indicar fecha de muestreo.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-TC-009 Formato de aseguramiento de integridad de los items bajo
servicio.

Formato de aseguramiento de
integridad de los items bajo servicio

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-TC-009 Formato de aseguramiento de integridad de los items bajo

servicio.

Copia controlada No. : 01

DD

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revisé | Aprobé
. . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc




Formato de aseguramiento de integridad de los items bajo servicio

FOR-TC-009

() Almacenamiento del registro: (@ Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

(9 RECEPCION DEL ITEM

Descripcién del item:
Mareca:

Modelo:

No. Serie:

Otra identificacion:
Accesorios incluidos:

Fecha de recepcion:
Recibio:

Identificacion del servicio:
Cliente:

Condiciones de recepcion del item:

) INTEGRIDAD DEL ITEM

Especificaciones particulares para el manejo del item:

Especificaciones particulares para el transporte del item:

Especificaciones particulares para la proteccion del item:

Especificaciones particulares para el almacenaje del item:

Especificaciones particulares para la conservacion del item:

Realizo el servicio:

(© ENTREGA DEL ITEM

Fecha de entrega:
Entrego:

Condiciones de entrega del item (si son diferentes a las de recepcion):

Ref: PROC-TC-009




Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

® Indicar datos de recepcion del item, como nombre, marca, modelo, serie, otra identificacion, accesorios incluidos, fecha
y personal del Laboratorio que lo recibe, identificacion o nimero consecutivo del servicio en el Laboratorio, datos del
cliente, condiciones fisicas y de operacion en que se recibe el item, etc.

©) Indicar especificaciones requeridas para manejo, transporte, proteccion, almacenaje y conservacion del item. Indicar el
personal que realizé el servicio. Si estas especificaciones son comunes para todos los items, se puede omitir esta seccion
e incorporarlas en algin otro documento, como en el procedimiento de calibracion o ensayo.

© Indicar fecha, condiciones y personal que entrega el item.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y

mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-TC-010 Formato de aseguramiento de la calidad de los resultados
generados por el Laboratorio.

Formato de aseguramiento de la
calidad de los resultados generados
por el Laboratorio

LABORATORIO DE ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO

FOR-TC-010 Formato de aseguramiento de la calidad de los resultados
generados por el Laboratorio.

Copia controlada No. : 01

DD

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revisé | Aprobé
. . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc




Formato de aseguramiento de la calidad de los resultados generados por el

Laboratorio
FOR-TC-010

) Almacenamiento del registro: (@ Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

) DATOS DEL CONTROL DE CALIDAD

Servicio relacionado:
Control de calidad aplicado:
Fecha de aplicacion:
Realiz6:

Resultados:

Conclusiones:

() ANALISIS DE DATOS DEL CONTROL DE CALIDAD

Técnica(s) estadistica(s) aplicada(s):
Tendencias detectadas:

(©) CORRECCIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS

.Se requiere aplicar correcciones?

Se requiere aplicar acciones correctivas?

En el caso de ser requeridas acciones correctivas, se aplicara el procedimiento de acciones correctivas.

() Registro: Aprobé:

Nombre y firma

Nombre y firma

Ref: PROC-TC-010



Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se realizo el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).

@ Indicar el servicio del Laboratorio que se asegura, el control aplicado, fecha y personal que lo aplica, resultados del control
y conclusiones.

©) Indicar técnicas usadas y tendencias detectadas, si aplica.

© Indicar si se requiere aplicar correcciones y/o acciones correctivas.

( Indicar personal que registra y aprueba el control.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.



FOR-TC-011 Formato de Informe de Ensayo.

Formato de Informe de Ensayo

LABORATORIO DE ANALIS}S
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO
FOR-TC-011 Formato de Informe de Ensayo.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revis6 | Aprobé
X . realizado

vigencia

Vigente AAAA-MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc

DD




Informe de Ensayo

Laboratorio de Agroindustria

Insertar datos de su Laboratorio, ej. Direccion, Teléfono, Fax, correo-e

() Informe No.:
@) Fecha de emisién:

) Datos del cliente

Nombre o razén social:

Direccion:

) Datos del(os) item(s) ensayados y muestreado(s), si aplica

Descripcion:

Marca:

Modelo:

No. de serie:

Otra identificacion:

Fecha de recepcion:

Condicion de recepcion:

) Datos del(os) patrén(es) de medida

Descripcion:

Marca:

Modelo:

No. de serie:

Otra identificacion:

© Datos del ensayo

Fecha de ensayo/muestreo:

Lugar de ensayo/muestreo:

Meétodo(s) de ensayo/muestreo:

Incluir desviaciones, adiciones o exclusiones.

Caracteristica(s) ensayada(s):

Plan y procedimiento de muestreo (si
aplica):

Resultados del ensayo:

Indicar que solo se relacionan con el item ensayado, si es necesario.

Incertidumbre de los resultados y/o
declaracion de cumplimiento:

+/-  (con un factor de cobertura k=2, que asegura un nivel de confianza de
por lo menos 95 %)

Trazabilidad metrologica:

Los resultados de las mediciones realizadas tienen trazabilidad a unidades
del Sistema Internacional de Unidades a través de...

Condiciones ambientales de
ensayo/muestreo:

Temperatura, humedad, etc.

Observaciones, opiniones o
recomendaciones:

(]
Ensayo:

Nombre/Puesto

Muestreo: Aprobo:

Nombre/Puesto Nombre/Puesto

El presente documento no debe de ser reproducido o alterado en forma parcial o total sin la autorizacion expresa y por escrito del Laboratorio.



Instrucciones de llenado:

M Indicar el nimero de consecutivo o identificacion inica del informe.
@ Indicar la fecha de emision del informe.
®) Indicar los datos del cliente.

@ Indicar los datos del(os) item(s) que se ensayaron y muestrearon, si aplica. Se dispone de varios espacios por si estd

conformado por varios items. Indicar fecha de recepcion si es conveniente y las condiciones en que se recibe el item, ej.
si presenta alguna anomalia.

® Indicar los datos del patron o patrones de referencia utilizados en el ensayo.

© Indicar los datos del ensayo y muestreo realizado, si aplica. Indicar fecha y lugar de ensayo/muestreo; métodos o
procedimientos usados y caracteristica o propiedad ensayada. Incluir plan y procedimiento de muestreo si aplica e indicar
resultados e incertidumbre de la medicion y/o una declaracion de cumplimiento o conformidad con alguna especificacion,

si aplica. Indicar como se proporciona trazabilidad, si es el caso, condiciones ambientales de ensayo y observaciones, si
existen.

(™ Indicar nombre y funcién que ensaya/muestrea y aprueba el informe. El informe puede contener varias hojas.

Documento controlado.



FOR-TC-012 Formato de Informe de Calibracion.

Formato de Informe de Calibracion

LABORATORIO DE ANALIS}S
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO



DOCUMENTO CONTROLADO
FOR-TC-012 Formato de Informe de Calibracion.

Copia controlada No. : 01

Nombre Puesf(') 0 Firma Fecha
funcion
Elaboro:
Reviso:
Aprobé:
Localizacion del documento:
Control de Cambios

Fecha de Descripcion del cambio

Estado Inicio de Revision peion Realiz6 | Revis6 | Aprobé
X . realizado

vigencia

Vigente AAA]‘)A]_)MM- 0 Ninguno (versién original). AAA BBB ccc

Documento controlado.




Informe de Calibracion

Laboratorio de la Carrera de Ingenieria Textil
Insertar datos de su Laboratorio, €j. Direccion, Teléfono, Fax, correo-e,

() Informe No.:
@) Fecha de emision:

) Datos del cliente

Nombre o razén social:

Direccion:

*) Datos del(os) instrumento(s) calibrado(s)

Descripcion:

Marca:

Modelo:

No. de serie:

Otra identificacion:

Fecha de recepcion:

Condicion de recepcion:

) Datos del(os) patrén(es) de medida

Descripcion:

Marca:

Modelo:

No. de serie:

Otra identificacion:

(©) Datos de la calibracién

Fecha de calibracion:

Lugar de calibracion:

Meétodo(s) de calibracion:

Magnitud(es) calibrada(s):

Plan y procedimiento de muestreo (si
aplica):

Resultados de la calibracion:

Indicar que solo se relacionan con el instrumento calibrado, si es necesario.

Incertidumbre de los resultados y/o
declaracion de cumplimiento:

+/-  (con un factor de cobertura k=2, que asegura un nivel de confianza de
por lo menos 95 %)

Trazabilidad metrologica:

Los resultados de las mediciones realizadas tienen trazabilidad a unidades
del Sistema Internacional de Unidades a través de...

Condiciones ambientales de calibracion:

Temperatura, humedad, etc.

Observaciones, opiniones o
recomendaciones:

@)
Calibro:

Aprobo:

Nombre/Puesto

Nombre/Puesto

El presente documento no debe de ser reproducido o alterado en forma parcial o total sin la autorizacion expresa y por escrito del Laboratorio.

Instrucciones de llenado:



(D Indicar el nimero de consecutivo o identificacion Gnica del informe.

@ Indicar la fecha de emision del informe.

® Indicar los datos del cliente.

® Indicar los datos del(os) instrumento(s) o equipo(s) que se calibraron. Se dispone de varios espacios por si algiin equipo
estd conformado por varios instrumentos (cadena de medicion). Indicar fecha de recepcion si es conveniente y las
condiciones en que se recibe el calibrando, ¢j. si presenta alguna anomalia.

©) Indicar los datos del patrén o patrones de referencia utilizados en la calibracion.

© Indicar los datos de la calibracion realizada, como fecha y lugar de calibracion; métodos o procedimientos usados y
magnitudes que se calibraron. Incluir plan y procedimiento de muestreo si aplica e indicar resultados e incertidumbre de
la medicion y/o una declaracion de cumplimiento o conformidad con alguna especificacion, si aplica. Indicar forma de
proporcionar trazabilidad, condiciones ambientales y observaciones, si existen.

(™ Indicar nombre y funcion que calibra y aprueba el informe. El informe puede contener varias hojas.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.
1.1 Objetivo.

Reportar los resultados obtenidos de la validacion del método de ensayo fisico quimico de la
leche, atendiendo los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2005 [1].

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Analito: Componente de un sistema a ser medido quimicamente.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Limite de cuantificacion: Concentracion minima del analito en una muestra que puede
determinarse con un nivel de incertidumbre aceptable, bajo las condiciones de operacion

establecidas.

Limite de deteccion: Minima concentracion de un analito o sustancia en una muestra, la cual
puede ser detectada pero no necesariamente cuantificada bajo las condiciones en que se lleva

a cabo el método.

Material de referencia certificado: Material de referencia acompanado por la
documentacion emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando

procedimientos validos.

Precision: Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones

repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Recuperacion: Proporcion del analito presente o adicionado a una muestra que sirve para

evaluar la eficiencia del método de ensayo.



Repetibilidad: Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de repetibilidad.

Sesgo: Medida del error sistematico de un procedimiento analitico dado y es la desviacion,
positiva o negativa, de la media de los resultados analiticos con respecto al valor

convencionalmente verdadero.

Validacién: Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

Veracidad: Proximidad entre la media de un nimero infinito de valores medidos repetidos
y un valor de referencia.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e [ISO/IEC 17025:2006, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y de calibracion.

e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y

términos asociados.

e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.

4. DESCRIPCION DEL METODO EN VALIDACION.

Se hace una breve descripcion del método en validacidon, como su nombre, principio de

operacion, norma de referencia utilizada, etc.

También puede hacer referencia al procedimiento PROC-TC-013.
5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO EN VALIDACION.
El método bajo validacion debe cumplir los siguientes requisitos, a fin de que sea considerado
apto para el uso previsto en la determinacion de proteina en leche:

1) Apropiado para la determinacion cuantitativa de proteina total en muestras de leche.

m) Considerar posibles interferencias propias de su composicion.



n) Cubrir el rango tipico de concentracion de proteina en leche (aproximadamente 2,8
% — 3,8 %).

0) Cumplir criterios establecidos de precision y exactitud.

También puede hacer referencia al procedimiento PROC-TC-013.
6. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.
De la aplicacion del procedimiento: PROC-TC-013 “Procedimiento de validacion de método
analitico”, se obtuvieron los siguientes resultados para los parametros medidos:

u) Exactitud

v) Precision

w) Linealidad y rango

x) Robustez

y) Incertidumbre
7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.
La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método en validacion
es realizada a través de la siguiente tabla comparativa entre los valores de los requisitos a

cumplir (esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.

Valor(es) obtenido(s) o
Requisito a cumplir | Valor(es) del requisito Cumple/
No. medido(s) del requisito a
(o esperado) a cumplir (si aplica) No cumple
cumplir

8. CONCLUSIONES DE LA VALIDACION.
De acuerdo a los resultados obtenidos, mostrados en la tabla comparativa anterior, se
concluye que el método. (Insertar nombre de método analitico). (Indicar si cumple, no

cumple, o cumple parcialmente con las especificaciones de los requisitos esperados, ej.



cumple con los requisitos establecidos, por lo que se considera que el método es apto para el

uso previsto).

9. FIRMAS DEL PERSONAL DE VALIDACION.

Realiz6: Reviso: Aprobd:

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

Puesto Puesto Puesto



Instrucciones de llenado:

(@ Las instrucciones de llenado del formato son indicadas en el cuerpo del documento, marcadas en color rojo y verde
(comentarios).
@ El informe se llena en formato electronico y se guarda o imprime (una vez lleno) a partir de la hoja 3 (después de la tabla

de control de cambios). No es requerido imprimir esta seccion de instrucciones de llenado.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Reportar los resultados obtenidos de la validacién del método de ensayo fisico, atendiendo
los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Validacion: Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.
2.2 Notaciones.

“Laboratorio”: se refiere al Laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
e NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario.
4. DESCRIPCION DEL METODO EN VALIDACION.



Insertar una breve descripcion del método en validacion, como su nombre, principio de
operacion, norma de referencia utilizada, etc. También puede hacer referencia al
procedimiento PROC-TC-014.

5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO EN VALIDACION.
El método bajo validacion debe cumplir los siguientes requisitos, a fin de que sea considerado
apto o valido para el uso previsto:

d. Apropiado para la determinacion de densidad en muestras de leche cruda y
pasteurizada mediante lactodensimetro o densimetro digital.

e. Considerar las caracteristicas particulares de la muestra, tales como temperatura,
contenido de grasa y posibles variaciones propias de la matriz leche que puedan
influir en la medicion.

f.  Cumplir con el rango tipico de densidad de la leche (aproximadamente 1,028 —
1,034 g/mL), garantizando resultados dentro de las tolerancias establecidas por el

método o por el laboratorio.

También puede hacer referencia al procedimiento PROC-TC-014.
6. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.
De la aplicacion del procedimiento PROC-TC-014 “Procedimiento de validacion de método
fisico...”, se obtuvieron los siguientes resultados para los parametros medidos:

a) Verificacion del desempeiio y calibracion del equipo utilizado.

b) Comprobacion de las condiciones ambientales requeridas por el método.

c) Verificacion de la competencia del personal que realiza el ensayo.

d) Evaluacion de repetibilidad mediante mediciones sucesivas de una misma muestra.

e) Comparacion de resultados con valores de referencia, cuando aplique.

7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.

La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método en validacion
es realizada a través de la siguiente tabla comparativa entre los valores de los requisitos a

cumplir (esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.



No.

Requisito a cumplir

(o0 esperado)

Valor(es) del requisito

a cumplir (si aplica)

Valor(es) obtenido(s) o
medido(s) del requisito a

cumplir

Cumple/

No cumple

8. CONCLUSIONES DE LA VALIDACION.

De acuerdo a los resultados obtenidos, mostrados en la tabla comparativa anterior, se

concluye que el método de ensayo fisico para la leche si cumple con los requisitos

establecidos, por lo que se considera que el método es apto para el uso previsto.

9. FIRMAS DEL PERSONAL DE VALIDACION.

Realizo:

Reviso:

Aprobo:

Nombre y firma

Puesto

Nombre y firma

Puesto

Nombre y firma

Puesto
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Reportar los resultados obtenidos de la validacion del método de calibracion, atendiendo los
requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

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

obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Validacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de calibracion que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al equipo bajo calibracion.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales

y términos asociados.



e ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
o NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario
4. DESCRIPCION DEL METODO EN VALIDACION.

Insertar una breve descripcion del método en validacion, como su nombre, principio de

operacion, norma de referencia utilizada, etc.

También puede hacer referencia al procedimiento PROC-TC-015.
5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO EN VALIDACION.
El método en validacion debe cumplir con los siguientes requisitos, a fin de que sea
considerado como apto o valido para el uso previsto:
p) Apropiado para la calibracion de balanzas analiticas utilizadas en la determinaciéon
de parametros fisico-quimicos en leche.
q) Considerar las caracteristicas particulares del equipo a calibrar, como capacidad
maxima, resolucion y clase de exactitud.
r) Definir claramente el alcance de calibracion, incluyendo el rango de pesaje en el
cual se evaluara el desempefio del equipo.
s) Establecer la incertidumbre de calibracion esperada, asegurando que sea adecuada

para los ensayos realizados en el laboratorio.

También puede hacer referencia al procedimiento PROC-TC-015>>.
6. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.
De la aplicacion del procedimiento PROC-TC-015 “Procedimiento de validacion de método
de calibracion”, se obtuvieron los siguientes resultados para los parametros medidos:
k) Calibracion mediante el uso de pesas patron trazables, comparando los valores
indicados por la balanza con los valores nominales certificados.
1) Comparacion con resultados obtenidos mediante un método alternativo o con un
equipo previamente calibrado y verificado.
m) Evaluacién de las condiciones ambientales (temperatura, vibracion, corrientes de
aire) y su influencia en los resultados de pesaje.

n) Estudio de repetibilidad mediante mediciones sucesivas con la misma carga patron.



0) Estimacion y andlisis de la incertidumbre de calibracion, considerando las

principales fuentes de variabilidad del proceso.

7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE VALIDACION.

La verificacién de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método en validacion
es realizada a través de la siguiente tabla comparativa entre los valores de los requisitos a

cumplir (esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del método.

Valor(es) del Valor(es) obtenido(s) o
Requisito a cumplir Cumple/
No. requisito a cumplir medido(s) del
(o esperado) No cumple
(si aplica) requisito a cumplir

8. CONCLUSIONES DE LA VALIDACION.
De acuerdo a los resultados obtenidos, mostrados en la tabla comparativa anterior, se
concluye que el método si cumple con las especificaciones de los requisitos establecidos, por

lo que se considera que el método es apto para el uso previsto.

9. FIRMAS DEL PERSONAL DE VALIDACION.

Realizo: Reviso: Aprobo:

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

Puesto Puesto Puesto
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Reportar los resultados obtenidos de la confirmacion del método de ensayo analitico,
atendiendo los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Analito: Componente de un sistema a ser medido quimicamente.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Intervalo de trabajo: Intervalo de concentraciones analiticas o los valores de las
propiedades sobre las cuales el método va a ser aplicado. Dentro del intervalo de trabajo
puede existir un intervalo de respuesta lineal. Dentro de este intervalo lineal de respuesta

habra una relacion lineal con la concentracion del analito.

Material de referencia certificado: Material de referencia acompafiado por la
documentacion emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando

procedimientos validos.

Precision: Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones

repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Recuperacion: Proporcion del analito presente o adicionado a una muestra que sirve para

evaluar la eficiencia del método de ensayo.

Repetibilidad: Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de repetibilidad.



Reproducibilidad: Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de reproducibilidad

Confirmacion: Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

Veracidad: Proximidad entre la media de un nimero infinito de valores medidos repetidos
y un valor de referencia.

2.2 Notaciones.

Para propdsitos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de la Carrera de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e [ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales y
términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios generales.
o NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario
4. DESCRIPCION DEL METODO EN CONFIRMACION.

Insertar una breve descripcion del método en confirmacidén, como su nombre, principio de

operacion, norma de referencia utilizada, etc.

También puede hacer referencia al procedimiento PROC-TC-016.

5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO EN
CONFIRMACION.
El método en confirmacion debe cumplir con los siguientes requisitos, a fin de que el
laboratorio sea considerado como confirmado:
t) Apropiado para la determinacion cuantitativa de proteina total en muestras de leche.
u) Considerar posibles interferencias propias de su composicion.
v) Cubrir el rango tipico de concentracion de proteina en leche (aproximadamente 2,8

% — 3,8 %).



w) Cumplir criterios establecidos de precision y exactitud.

6. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.
De la aplicacion del procedimiento PROC-TC-016 “Procedimiento de confirmaciéon de
método analitico”, se obtuvieron los siguientes resultados para los parametros medidos:

z) Exactitud

aa) Precision

bb) Linealidad y rango

cc) Robustez

dd) Incertidumbre

7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.

La verificacion de cumplimiento de los parametros o caracteristicas del método en
confirmacion es realizada a través de la siguiente tabla comparativa entre los valores de los

requisitos a cumplir (esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del

método.
Valor(es) obtenido(s) o
Requisito a cumplir | Valor(es) del requisito Cumple/
No. medido(s) del requisito a
(o esperado) a cumplir (si aplica) No cumple
cumplir

8. CONCLUSIONES DE LA CONFIRMACION.
De acuerdo a los resultados obtenidos, mostrados en la tabla comparativa anterior, se
concluye que el laboratorio es apto para operar el método normalizado referido en este

documento en todo su alcance.



9. FIRMAS DEL PERSONAL DE CONFIRMACION.

Realiz6: Reviso: Aprobd:

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

Puesto Puesto Puesto



Instrucciones de llenado:

(@ Las instrucciones de llenado del formato son indicadas en el cuerpo del documento, marcadas en color rojo y verde
(comentarios).

@ El informe se llena en formato electronico y se guarda o imprime (una vez lleno) a partir de la hoja 3 (después de la tabla
de control de cambios). No es requerido imprimir esta seccion de instrucciones de llenado.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Reportar los resultados obtenidos de la confirmacion del método de ensayo fisico atendiendo
los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Ensayo/prueba: Determinacion de una o madas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Confirmacion: Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.
2.2 Notaciones.

“Laboratorio”: se refiere al Laboratorio de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al elemento o material bajo ensayo.
3. REFERENCIAS.
e [SO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales
y términos asociados.
e [SO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
e NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario.
4. DESCRIPCION DEL METODO EN CONFIRMACION.



Insertar una breve descripcion del método en confirmacién, como su nombre, principio de
operacion, norma de referencia utilizada, etc. También puede hacer referencia al
procedimiento PROC-TC-017.

5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO EN

CONFIRMACION.

El método en confirmacion debe cumplir con los siguientes requisitos, a fin de que sea

considerado como confirmado:

a) Apropiado para la determinacion de densidad en muestras de leche cruda y
pasteurizada mediante lactodensimetro o densimetro digital.

b) Considerar las caracteristicas particulares de la muestra, tales como temperatura,
contenido de grasa y posibles variaciones propias de la matriz leche que puedan influir
en la medicion.

¢) Cumplir con el rango tipico de densidad de la leche (aproximadamente 1,028 — 1,034
g/mL), garantizando resultados dentro de las tolerancias establecidas por el método o
por el laboratorio.

6. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE PARAMETROS O

CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.

De la aplicacion del procedimiento PROC-TC-017 “Procedimiento de confirmacion de

método de ensayo fisico”, se obtuvieron los siguientes resultados para los pardmetros

medidos:
a) Verificacion del desempeiio y calibracion del equipo utilizado.
b) Comprobacién de las condiciones ambientales requeridas por el método.
c¢) Verificacion de la competencia del personal que realiza el ensayo.
d) Evaluacion de repetibilidad mediante mediciones sucesivas de una misma muestra.

e) Comparacion de resultados con valores de referencia, cuando aplique.

7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.
La verificacion de cumplimiento de los pardmetros o caracteristicas del método en

confirmacion es realizada a través de la siguiente tabla comparativa entre los valores de los



requisitos a cumplir (esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del

método.
Valor(es) obtenido(s) o
Requisito a cumplir | Valor(es) del requisito Cumple/
No. medido(s) del requisito a
(o esperado) a cumplir (si aplica) No cumple
cumplir

8. CONCLUSIONES DE LA CONFIRMACION.

De acuerdo a los resultados obtenidos, mostrados en la tabla comparativa anterior, se
concluye que el laboratorio es (Indicar si es apto, no apto, o apto parcialmente para la
operacion del método normalizado, ej. apto para operar el método normalizado referido en

este documento en todo su alcance).

9. FIRMAS DEL PERSONAL DE CONFIRMACION.

Realiz6: Reviso: Aprobd:

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

Puesto Puesto Puesto



Instrucciones de llenado:

(M Las instrucciones de llenado del formato son indicadas en el cuerpo del documento.
@ El informe se llena en formato electronico y se guarda o imprime (una vez lleno) a partir de la hoja 3 (después de la tabla
de control de cambios). No es requerido imprimir esta seccion de instrucciones de llenado.
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Reportar los resultados obtenidos de la confirmacion del método de calibracion, atendiendo
los requisitos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Alcance.

Aplica para el personal técnico del Laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

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

obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Confirmacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.
2.2 Notaciones.

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio de Agroindustria.
“Servicios”: para referir a los servicios de calibracion que el Laboratorio ofrece.

“ftem”: se refiere al equipo bajo calibracion.
3. REFERENCIAS.
e [ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
e VIM: 2008, Vocabulario internacional de metrologia, conceptos basicos, generales

y términos asociados.



e ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad, vocabulario y principios
generales.
o NMX-CH-152-IMNC: 2005 Metrologia en quimica-vocabulario
4. DESCRIPCION DEL METODO EN CONFIRMACION.

Insertar una breve descripcion del método en confirmacién, como su nombre, principio de
operacion, norma de referencia utilizada, etc. También puede hacer referencia al
procedimiento PROC-TC-018.
5. ESPECIFICACION DE LOS REQUISITOS DEL METODO EN
CONFIRMACION.
El método en confirmacion debe cumplir con los siguientes requisitos, a fin de que sea
considerado como confirmado:
x) Adecuado para la calibracion de balanzas analiticas utilizadas en los andlisis de
leche.
y) Considerar las caracteristicas del equipo, como capacidad, resolucion y exactitud.
z) Definir el rango de pesaje en el que se realizard la calibracion.
aa) Establecer la incertidumbre de calibracion acorde a los ensayos del laboratorio.
6. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.
De la aplicacion del procedimiento PROC-TC-018 “Procedimiento de confirmacion de
método de calibracion, se obtuvieron los siguientes resultados para los pardmetros medidos:
a) Calibracion mediante el uso de pesas patron trazables, comparando los valores
indicados por la balanza con los valores nominales certificados.
b) Comparacion con resultados obtenidos mediante un método alternativo o con un
equipo previamente calibrado y verificado.
¢) Evaluacion de las condiciones ambientales (temperatura, vibracion, corrientes de
aire) y su influencia en los resultados de pesaje.
d) Estudio de repetibilidad mediante mediciones sucesivas con la misma carga patron.
e) Estimacion y andlisis de la incertidumbre de calibracion, considerando las
principales fuentes de variabilidad del proceso.
7. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS O
CARACTERISTICAS DE CONFIRMACION.



La verificacion de cumplimiento de los pardametros o caracteristicas del método en
confirmacion es realizada a través de la siguiente tabla comparativa entre los valores de los

requisitos a cumplir (esperados del método) y los valores obtenidos por la aplicacion del

método.
Valor(es) obtenido(s) o
Requisito a cumplir | Valor(es) del requisito Cumple/
No. medido(s) del requisito a
(o esperado) a cumplir (si aplica) No cumple
cumplir

8. CONCLUSIONES DE LA CONFIRMACION.

De acuerdo a los resultados obtenidos, mostrados en la tabla comparativa anterior, se
concluye que el laboratorio es (Indicar si es apto, no apto, o apto parcialmente para la

operacion del método normalizado).

9. FIRMAS DEL PERSONAL DE CONFIRMACION.

Realizo: Reviso: Aprobo:

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

Puesto Puesto Puesto



Instrucciones de llenado:

(M Las instrucciones de llenado del formato son indicadas en el cuerpo del documento, marcadas en color rojo y verde
(comentarios).

@ El informe se llena en formato electronico y se guarda o imprime (una vez lleno) a partir de la hoja 3 (después de la tabla
de control de cambios). No es requerido imprimir esta seccion de instrucciones de llenado.
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Formato para seleccionar al personal
FOR-TC-019

() Almacenamiento del registro: () Consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

@ CUMPLIMIENTO DE PERFIL DE PUESTO O FUNCION

Puesto o funcién a ocupar:

Nombre del candidato(a):

Requisito del perfil del puesto

Cumple (C) o

1* fase 2" fase

Evidencia y/o localizacién de la evidencia que demuestra el
No Cumple (NC) cumplimiento del perfil de puesto o funcién

) OBSERVACIONES PRINCIPALES DE LA ENTREVISTA

© RESULTADOS DE EVALUACIONES TEORICAS Y/O PRACTICAS (si aplica)

() ACCIONES DE FORMACION REQUERIDAS

(para el caso de que se contrate al personal, ain cuando algun requisito del perfil no sea cubierto en su totalidad)

Nota: Estas acciones son implementadas y evaluada su eficacia conforme el procedimiento para formar al personal.

®) CIERRE DE CUMPLIMIENTO DE PERFIL DE PUESTO

(El personal satisfizo todos los requisitos del perfil de puesto? Si | | No | |

Evaluo:

Nombre y firma:

Aprobo:
Nombre y firma:

Fecha de cierre:

Ref: PROC-TC-001



Instrucciones de llenado:

(@ Indicar el niimero de consecutivo del registro, €j. 001/2025.

@ Indicar la fecha que se inici6 el registro.

© Indicar el lugar fisico o ruta electronica donde se debe almacenar o colectar el formato una vez lleno (convertido en
registro).La comprobacion de cumplimiento de cada requisito esta dividida en 2 fases, la primera consiste en una
comprobacion previa a la contratacion y la segunda aplica solo cuando se contrata al personal sin cubrir todos los requisitos
y requiere formacion, una vez que se proporciona efectivamente (la formacion) se marca el cumplimiento en la segunda
columna (2* fase). Marcar con “C” para cumplimiento y “NC” para no cumplimiento. Indicar también la evidencia
documental del cumplimiento o su localizacion.

©) Campo para observaciones o comentarios sobre los resultados de la entrevista realizada al personal. Ej. demuestra
proactividad, honestidad, liderazgo, etc.

©) Si aplica, indicar si los resultados de la evaluacion tedrica y/o practica fueron satisfactorios. Anexar evidencia (o hacer
referencia a ésta).

() En caso de que se requieran acciones de formacion para cumplir con todos los requisitos del perfil de puesto, indicar el
plan de formacion a proporcionar. Posteriormente aplicar el procedimiento para formar al personal, en base a dicho plan.

®) Indicar si la persona cubri6 todos los requisitos del perfil, asi como el nombre y firma del personal del Laboratorio que
evalud y aprobo6 el cumplimiento del perfil de puesto; asi como su fecha de cierre.

(Not?) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Ref:PROC-TC-004

Aprobé:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

Fecha iltima calibracién:
Fecha proxima calibracién:

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:

Fecha ultima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Ref:PROC-TC-004

Aprobo:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:

Fecha ltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha iltima calibracién:
Fecha proxima calibracién:

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha iltima calibracién:
Fecha préxima calibracion:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

Identificacion del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Ref:PROC-TC-004

Aprobé:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su

Identificacion del equipo:
Fecha iltima calibracién:
Fecha proxima calibracién:

Aprobé: RefPROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Ref:PROC-TC-004

Aprobé:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha tltima calibracion:
Fecha préxima calibracién:

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha tltima calibracion:

Fecha préxima calibracién:

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha tltima calibracion:
Fecha préxima calibracion:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha ultima calibracion:
Fecha proxima calibracién:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha ultima calibracion:
Fecha proxima calibracién:

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha ultima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Ref:PROC-TC-004

Aprobé:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha proxima calibracién:

Aprobé: Ref:PROC-TC-004

Identificacién del equipo:
Fecha ultima calibracion:
Fecha proxima calibracién:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha ultima calibracion:

Fecha proxima calibracién:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
Fecha ultima calibracion:

Fecha préxima calibracién:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
Fecha iltima calibracién:

Fecha préxima calibracién:

Aprobo: Ref:PROC-TC-004




Instrucciones de llenado:

(M Insertar el logo, nombre o siglas de su Laboratorio, identificacién del equipo (basado en el inventario) y fecha de tiltima
y siguiente calibracion (afio-mes-dia). En caso de que el equipo no requiera calibracion, indicar “No Aplica”. Rubricar de
aprobacion. Imprimir en papel adhesivo compatible a su tipo de impresora, recortar y pegar.

(Not) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacién) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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Formato para etiquetas de identificacion de equipo fuera de operacion

FOR-TC-021

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su

Laboratorio>>

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su

Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su

Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su

Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Ref: PROC-TC-004

Aprobo:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su

Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

Identificacién del equipo:
EQUIPO FUEI}A DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
EQUIPO FUE1,1A DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
EQUIPO FUEI}A DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
EQUIPO FUEI}A DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:
EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacion del equipo:
EQUIPO FUERA DE
OPERACION
Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su
Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

Identificacion del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobé: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacién del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Ref: PROC-TC-004

Aprobo:

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004

<<Inserte siglas, logo y/o nombre de su Laboratorio>>

Identificacion del equipo:

EQUIPO FUERA DE
OPERACION

Aprobo: Ref: PROC-TC-004




Instrucciones de llenado:

(@ Insertar €l logo, nombre o siglas de su Laboratorio e identificacion del equipo (basado en el inventario). Rubricar de
aprobacion. Imprimir en papel adhesivo compatible a su tipo de impresora, recortar y pegar.

(Not2) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y
mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algiin cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado
y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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