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oe.J&T:IVO 

Hacer una gu.ia eficaz, para la Implantación de un Si.stema de 

Aseguramiento de la Calidad, basado en las Filosof1as de Calidad y 

en ISO/IEC Guia 25 .. Directrices generales para eva.luar la 

competencia técnica de los laboratorios de pruebas". 

Los Laboratorios Clinicos de Prueba, son empresas de servicio, por 

1o que la ca1idad en el servicio dl.a con dia se convierte en una 

estrategia para sobrevivir y crecer en el mercado, son una 

herramienta muy importante para los médicos, ya que se apoyan en 

ellos para diagnosticar a sus pacientes y elegir el tratamiento 

adecuado. 

De acuerdo a la Norma ISO/IEC GUIA 25 "DIRECTRICES GENERALES PARA 

EVALUAR LA COMPETENCIA TECNICA DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBAS", la 

definición de un laboratorio de prueba es: Aquella instalación que 

opera en una .localidad especificamente determinada y dispone del 

equipo necesario y personal calificado para e.fect:uar J.as 

mediciones, análisis y pruebas, calibraciones o determinaciones de 

1as caract:er.1.st:icas e funcionamiento de materia1es, productos o 

equipos. 

En la práctica decimos que un laboratorio clínico de prueba es: El 

espacio fisico donde se reciben, se preparan y se procesan muestras 



de f1uidos biol6gicos_. para posteriormente ser reportados. En el 

laboratorio cl~nico encontramos tres fases principales como son: 

1.. Premetrol6gica: Esta fase abarca desde dar las instrucciones 

al paciente sobre como presentarse al laboratorio. la toma de 

la muestra y su preparaci6n Ccómo seria el separar el suero de 

l.a sanqre). 

2. Metrol6qica: En esta fase se lleva a cabo la medición del 

componente a cuantificar .. 

3. Posmetrol6gica: Esta fase abarca el. reporte de resultados y 

la entrega del. mismo. 

Técnicamente l.a fase premetrol6gica es tan importante como la fase 

metrol6gica y la posmetrol6gica_. ya que si la .fase premetrológica 

no se desarro.lla adecuadamente_. e: resto de .las .fases arrojarán 

resultados err6neos, teniendo una repercusi6n importante en el 

cliente final (e.l paciente). Es por eso que para garantizar el 

correcto desarrollo en estas tres fases_. es necesario 

implantación de un sistema de aseguramiento de 1a calidad, el cual 

nos permite reducir el porcentaje de error en las pruebas 

anal.1.ticas_. 1os costos de procedimientos y la unificación en .los 

procedimientos de trabajo de.l personal involucrado. 
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CAPJ:TULC> :r 

1.1 CONCEPTOS GENERA.l.ES SOBRE SISTEMAS DE CALIDAD 

De acuerdo a las Normas ISO, encontramos 

definiciones: 

ISO International. Organization for Standardization 

CALIDAD 

Conjunto 

aptitud 

de 

para 

características de un elemento que 

satisfacer necesidades explicitas 

las siguientes 

le confiere l.a 

e irnpl.icitas 

(entendiéndose por elemento cualquier ente que puede ser descrito y 

considerado individualmente, por ejemplo, una actividad o un 

proceso, un producto, una organización o una persona o la 

combinación de las anteriores). 

REQUXSITOS DE CALIDAD 

Los requisitos de cal. idad son una expresión de l.as necesidades· o su 

traducción dentro de un conjunto de requisitos establecidos 

cualitativa o cuantitativamente, de l.as características de un 

e1emento a fin de permitir su rea1izaci6n y examen. 
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CERO DEFECTOS 

La disposición para hacer las cosas bien, de hacerlas sin defecto; 

no se puede permitir un estándar de aceptación, retrasos, fallas y 

errores, utilizar materiales en mal. estado, no se puede ocupar 

personas no aptas para el trabajo. 

COSTOS RELATXVOS A LA CALIDAD 

Es el costo al que incurrimos por no cumplir los requisitos de 

calidad, más el costo al que incurrimos para evitar no cumplir los 

requisitos de calidad. 

Algunas pérdidas son dificilmente cuantificables pero pueden ser 

muy significativas, como la pérdida de preferencia de los clientes. 

CONTROL DE CALIDAD 

Son las técnicas y actividades de carácter operacional, utilizadas 

para cumplir los requisitos de calidad, tanto para controlar un 

proceso, como para eliminar las causas de funcionamiento no 

satisfactorio en todas las fases de1 ciclo de calidad, a fin de 

alcanzar la eficiencia económica. Alqur.as actividades de control de 

calidad y aseguramiento de calidad se interrelacionan. 

SISTEMA DE CALIDAD 

Es la estructura de la organización, responsabilidades, 

procedimientos, actividades~ capacidades y recursos que en conjunto 
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pretenden asegurar que los productos, procesos o servicios cumplan 

satisfactoriamente con el fin al que están destinados. 

ASEGURAMJ:ENTO DE U. CALJ:DAD 

Son todas aque11as acciones planeadas y sistemáticas para asegurar 

la confiabilidad de que un producto, proceso o servicio, satisfaga 

una calidad establecida. 

Mf:JORAMl:ENTO DE CAL:lDAD 

Son las acciones tomadas en todo el organismo, para incre~~~tar la 

efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos a 

fin de proveer beneficios adicionales, tanto para el organis~o como 

para sus clientes. 

ACCION CORRECTIVA 

Acción tornada para eliminar las causas de los defectos y errores 

indeseables existentes, a fin de prevenir su recurrencia. Las 

acciones pueden involucrar por ejemplo: cambios en un procedimiento 

y sistemas, a fin de obtener la mejora de la calidad en c~alquier 

etapa del ciclo de la calidad. 

CALZDAD EN EL SERVICXO 

La calidad en el servicio es una forma de trabajar en la que todos 

los esfuerzos son orientados al cliente. Al tener un panorama de 
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mayor competencia, las empresas deberán preocuparse tanto por 

mantener a sus e.tientes como por atraer otros nuevos.. Por otra 

parte otorqar un buen servicio va más al.1á de una sonrisa o de una 

buena cafetera en la recepción, si se otorqa un producto excelente 

con un servicio pésimo o viceversa, l.a empresa perderá clientes, 

por lo tanto en la ca1idad del servicio al. hablar de un producto se 

debe de hablar de un servicio y de igual forma en sentido 

contrario. 

Al iniciar un programa de ca.lidad en e.l servicio, 1a compat'iia 

comienza al mismo tiempo un programa de educación continua en todos 

sus ni.veles. Joan Ginebra nos menciona:•• Dar servicio es resol.ver 

al cliente lo que el cliente quiere y a su manera". 

Aceptar la afirmación anterior, imp.líca que la estructura 

or9anizacional de la empresa sea .10 más f1exible posibie para poder 

atender al el.Lente y a la vez tener todos sus e1ementos ai servicio 

de éste. 
f 
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CAPJ:TULO J:J: FJ:LOSOFJ:AS DE CALJ:DAD 

Dentro de los especialistas más importantes, considerados como los 

pioneros en el concepto de calidad, se puede mencionar a W. Edward 

Deming, J. M. Juran, Kaoru Ishikawa, Armand v. Feigenbaum y Philip 

B. Crosby. 

Durante el curso del presente siglo cada uno de ellos ha 

contribuido al campo del control. de la cal.idad con el desarroll.c de 

sus propias filosofías, y de las cuales se mencionará brevemente lo 

más importante: 

2.1 W. EDWAROS OEMXNG 

Norteamericano nacido en el afta de 1900, contratado por los 

japoneses en 1959 y nombrado como "Patriarca mayor de la calidad 

total. .. , que concibe a la 

uniformidad y confiabilidad 

calidad 

a bajo 

como 

costo 

predecible grado de 

y acorde al mercado. 

Deming determina la responsabilidad de hacer la calidad haciendo 

responsab1e del 94%. de los problemas de cal.idad a la gerencia. Es 

promotor de l.a participación de l.os trabajadores en la toma de 

decisiones. Define la pol.í ti ca de calidad orientada a proveedores 

llevándola al. control estadístico del proceso y da enfoque hacia l.a 

estadística, diciendo que la productividad se incrementa conforme 
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la variabilidad decrece y basa su filosof1.a de la calidad en 

catorce puntos, los cuales se mencionan a continuación: 

LOS CATORCE PUNTOS 

1. Crear c:onstanc:i.a da propósito para 1a mejora de productos y 

11a.rvi.ci.oa. 

Sugiere una nueva y radical definición de la función de una 

empresa: Más que hacer dinero es mantenerse en el negocio y 

brindar empleo por medio de la innovación, la investigación, 

la mejora constante y el mantenimiento. 

2. Adoptar una nueva fi1osofía. Necesitamos una nueva religión en 

la cual los errores y el negativismo no sean aceptables. 

3. Dejar de confiar 1a inspección masiva. La calidad no 

proviene de la inspección sino de la mejora del proceso. 

4. Poner fin a 1a práctica de conceder negocios con base en e1 

precio únicamente. Los departamentos de co::i.pra suelen 

funcionar siguiendo la orden de buscar al proveedor de menor 

p=ecio. Esto frecuentemente conduce a provisiones de mala 

calidad. En lugar de ello, los compradores deben buscar la 

mejor calidad con un solo proveedor para determinado artículo. 

S. Mejorar constantemente y por siempre e1 sistema de producción 

y servicio. La mejora no es un esfuerzo de una sola vez. La 
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6. 

administración está ob.ligada a buscar constantemente maneras 

de reducir el desperdicio y mejorar la cal.idad. 

Znati.tu.i.r J.a c::apacitaci6n.. Con mucha frecuencia, a los 

trabajadores l.es ensenan su trabajo otros trabajadores que 

nunca recibieron una buena capacitación. Están obligados a 

seguir instrucciones imposibl.es de entender. No pueden cump.lir 

bien su trabajo porque nadie les dice cómo hacerio. 

7. Instituir el. l.iderazgo. La tarea de1 supervisor no es decirl.e 

a la gente que hacer, ni es castiqarl.a, sino dirigirl.a. 

Dirigir consiste en ayudarl.e a.l persona.l a hacer un mejor 

trabajo y en aprender por métodos objetivos quién necesita 

ayuda individual. 

B~ EJ.iminar e1 temor. Muchos empl.eados temen hacer preguntas o 

asumir una posición, aún cuando no comprendan cuál es su 

trabajo ni que esta bien o ma.l. Para garantizar mejor ca1idad 

y más productividad es necesaric que la gente se sienta 

segura. 

9. Derribar barreras que hay entre l.as áreas. Muchas veces los 

departamentos o las unidades de la empresa compiten entre sí o 

tienen metas que chocan. No laboran como equipo para resol.ver 

o prever .los problemas, y peor todavía, las metas de un 

departamento pueden causarle problemas a otro. 

10. E1imi.nar el. l.ema, l.aa exhortaciones y l.aa metaa de producción 

para l.a fuerza l.aboral.. Estas cosas nunca le ayudaron a nadie 
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11. 

a desempe~ar bien su trabajo. Es mejor dejar que los 

trabajadores formulen sus propios lemas. 

El.iminar l..a• cuotas numérica.a. Las cuota·s solamente tienen en 

cuenta los números, no la calidad ni 1os métodos. Generalmente 

son una garantia de ineficiencia y alto costo. La persona, por 

conservar el empleo, cumple la cuota a cualquier costo sin 

tener en cuenta el perjuicio para su empresa. 

12. Remover 1aa barreras que impiden e1 orgu11o de un trabajo bien 

hacho. La gente desea hacer un buen trabajo y le mortifica no 

poder hacerlo. con mucha frecuencia los supervisores mal 

orientados, l.os equipos defectuosos y l.os materiales 

imperfectos obstaculizan un buen desempeño. Es preciso remover 

esas barreras. 

13. Instituir un programa vigoroso de educaci6n y recapacitaci6n. 

Tanto la administración como la fuerza laboral tendrán que 

institu!.rse en l.os nuevos métodos, entre ellos el trabajo en 

equipo 7 las técnicas estadisticas. 

14. Tomar medidas para llevar a cabo la transformaci6n. Para 

llevar a cabo la misión de calidad se necesitará u:i grupo 

especial de la alta administración con un plan de acción. Los 

trabajadores no pueden hacer lo sol.os, y l.os adminis-cradores 

tampoco. La empresa debe contar con personas que entiendan los 

Catorce puntos. 

10 
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2.2 JOSEPH M. JURAN 

Ingeniero el.ectrónico y abogado nacido en Rumania en 1904, criado 

en Estados Unidos desde 1912, visita a Japón en el. afio de 1954 y 

funda en 1979 "Juran Institute". 

Para Juran hay dos conceptos el.ave de 1a calidad que están 

estrechamente vinculados: adecuación del uso y ajustarse a las 

especificaciones, él define que el 20':. de los problemas de la 

calidad son de los trabajadores y el. 80':. de la gerencia, es 

partidario de los circul.os de cal.idad porque [avo rece la 

comunicación entre trabajadores y directivos, promueve la relación 

de equipo entre comprador y proveedor y afirma que debe invertirse 

el tiempo en el desarrollo de proveedores. Rccomicndn también el 

uso de control. estadístico del proceso como herramienta para la 

ca.lidad. 

Juran propone que l.a gestión de calidad se efectúe con tres pasos 

fundamental.es que llamo trilogía. La calidad debe: Pl.anearse, 

controlarse y mejorarse. 

Pl.anificaci6n de la cal.idad 

Determinar quienes son los clientes. 

Determinar las necesidades de los clientes. 

Desarrollar las caracteristicas del. producto o servicio 

que respondan a l.as necesidades de los cl.ientes. 

11 
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Transferir los planes re~u1tantes a 1as áreas operativas. 

Control de calidad 

Reunir datos y evaluar el comportamiento real de la 

calidad. 

Comparar el comportamiento real con l.os objetivos de 

calidad. 

Mejora de calidad 

Establecer la infraestructura necesaria para conseguir 

una mejora de calidad anualmente. 

Identificar las necesidades concretas para mejorar. 

Establecer un equipo de personas para cada proyecto con 

una responsabilidad especifica y con l.a ídea el.ara de 

llevar el proyecto a buen término. 

Proporcionar los recursos, la motivación y la formación 

necesaria para que los miembros de los equipos sean 

capaces de realizar lo siguiente: 

Diagnosticar las causas. 

Fomentar el establecimiento de un remedio. 

Establecer los con~roles para mantener los beneficios. 

2.3 t<AORU ISHIKAWA 

Japonés nacido en 1915, graduado en la Universidad de Tokio en 

Qu~mica Aplicada, se involucra en calidad tota1 en la Asociación de 

12 



Ingenieros y Científicos Japoneses, de la cual. posteriormente se 

hace presidente. 

El define que: Practicar el control. total de calidad es 

desarrollar. disetiar, fabricar y mantener un producto de calidad 

que sea el. más económico, útil y satisfactorio para el consumidor. 

El control. de la calidad comienza en el disetio y para dar Cal.'idad 

es necesario conocer los requisitos reales que maneje el. cliente. 

Xshikawa considera que el compromiso de la calidad. es de tcida l.a 

organización y que una vez que se implanta el control total de 

calidad es para siempre. Da a conocer también que la colaboración 

entre la empresa y sus proveedores requiere ser estrecha y 

permanente. Es el. principal promotor de los círculos de calidad y 

su empleo general.izado, pone énfasis en e'l. empleo de J.as siete 

herramientas básicas de la calidad. 

El Círcul.o de control. se divide en seis categorias. 

El control debe de organizarse en base a estas seis categorías, que 

han demostrado su eficacia y son las siguientes: 

1. Determinar metas y objetivos. 

2. Determinar métodos para alcanzar l.as metas. 

3. Dar educación y capacitación. 

4. Realizar el trabajo. 

S. Verificar los efectos de l.a realización. 

6. Emprender la acción apropiada. 

13 



1AS arETE HERRAM%ENTAB DE rsttrKAWA 

Ishikawa insiste que las herramientas que solucionan la mayor parte 

de los problemas de calidad son sencillas y con un poco de 

entrenamiento todos las pueden llegar a usar sin ser especialistas 

en estadistica. Dichas herramientas son las siguientes: 

l. Diagrama de pareto 

2. Dia9rama de causa efecto (Diagrama de hueso de pescado)" 

3. Estratificación 

4. Hoja de inspección 

S. Histograma 

6. Diagrama de dispersión 

7. Gráficas y Cuadros de control 

2 • 4 ARHAND V. FE rGENBAUM 

El Dr. Armand v. Feigenbaum es el creador del concepto de control 

Total de la Calidad. 

Cabe mencionar que en su libro Control. Total de la Calidad maneja 

conceptos de "Control de la Calidad y control total de la calidad" 

indistintamente en el desarrollo de su libro. Feigenbaum estableció 

que la palabra CALIDAD en la frase "control de calidad.. quiere 

decir lo mejor para el consumidor dentro de ciertas condiciones. 

Tales condiciones son: 

·Este métOdo no es estadístico 

14 



a) Su uso actual y 

b) el precio de venta del producto. 

La calidad de un producto debe considerarse como algo que tiene que 

ver con el. costo del mismo. La calidad del. producto y servicio 

puede definirse como: La resul.tan.te total. de l.as características 

del producto y servicio de mercadotecnia, ingeniería, ~abricaci6n y 

mantenimiento a través de las cuales el. producto o servicio en uso 

satisfacen las expectativas del. cliente. 

La palabra CONTROL en la frase .. control de cal.idad .. representa -...::i.a 

herramienta administrativa con 4 pasos: 

l. Establecimiento de los estándares de calidad. 

2. Logro de conformidad con estos estándares. 

3. Acción cuando no se cumplen los estándares. 

4. Proyectos para el. mejoramiento de los estándares. 

A su vez establ.eci6 que l.a cal.idad de los productos y servicios, 

está influida directamente de 9 áreas básicas, o l.o que él. 1.l.am6 

las "9 eMes". 

Los 9 eMes que afectan la calidad según Feigenbaum: 

Markets (mercados), Money (dinero), Management (aci."'ninis-c:.-aci6n), 

Men (hombre), Motivation (motivación), Materials tmateriales), 

Machines and Mechanization (máquinas y mecanizaci6n),Modern 
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information methods (métodos modernos de información), Mounting 

product requeriments (requisitos crecientes del. producto). 

2.5 PHZLZP B. CROSBY. 

Nació en 1926, es muy conocido por su concepto de Cero defectos. 

Fungió cómo gerente de Ca1idad en Martín Marietta por 8 a~os y fue 

ah1 donde creó el concepto antes mencionado. Durante 14 a~os fue 

presidente y director de Calidad en l.a coorporación ITT 

International Telephone and Te1egraph), siendo responsable de 1a 

ad.ministración de la cal.idad en l.as 87 divisiones de esa compaftia. 

En 1979 fundó Philip B. Crosby Associates Inc. para trabajar sobre 

e1 mejoramiento de la calidad. 

PRINCIPIOS ABSOLUTOS DE ~ CALIDAD. 

1° La calidad se define como cumplimiento de requisitos. 

2° El sistema de calidad es la prevención. 

3° El estándar de realización es cero defectos. 

4° La medida de la calidad es el precio del incumplimiento. 

Establece cuál.es son l.as empresas permanentemente exitosas y da 

como característica lo siguiente: 

a. Las personas hacen bien su trabajo rutinariamente. 

b. El crecimiento es firme y con utilidades. 

c. El cambio se planea y se aprovecha. 

16 



d. El. personal. esta orgul.l.oso de trabajar a1l.i. 

Cal.idad es cumpl.imiento. 

La cal.idad s6l.o tiene dos respuestas tangibl.es: -Si cumple con l.a 

norma de expectativa o promesa publicitaria; no· cumple, que es 

igual. a no tiene calidad. 

La calidad no es costosa pues lo que cuesta es inspeccionar, como 

consecuencia de la falta de certeza sobre 1a cal.idad del producto o 

servicio. 

Crosby propone 14 pasos, para la impl.antación que se 11evan a cabo 

en forma de ciclo: 

1. Comprometerse l.a direcci6n a mejorar ia cal.idad. 

Hablar con los directivos de la necesidad de mejorar la 

calidad haciendo énfasis e11 la prevención de defectos. 

2. Equipo de mejoramiento de ca1idad. 

El. equipo debe tcne~ 

firme. 

una dirección el.ara y un lidera::go 

El. propósito del. equipo es guiar el proceso y promover su 

evol.ución. 

El. equipo estará integrado por personas que puedan despejar el. 

camino a quienes deseen mejorar. 

3. Medición de ia ca1idad. 

17 



Proveer un muestreo de l.os probl.emas actual.es y potencial.es 

por no cump1ir con los requisitos, que permita una eval.uaci6n 

objetiva y una acción correctiva. 

4. E1 costo da 1a ca1idad. 

Definir los el.ementos de1 costo de cal.idad, y explicar su uso 

como herramienta gerencial.. 

S. Crear conciencia sobre ia ca1idad. 

Proveer un método para acrecentar l.a preocupación que siente 

todo el. personal de la cornpaftía por cumplir con J.os requisitos 

del producto o servicio y la reputación de calidad de la 

compaftía. 

6. Acción correctiva. 

Proveer un método sis~emático para resolver de una vez por 

todas los prob1emas identificados en etapas anteriores. 

7. P1aneaci6n de cero defectos. 

Examinar las diferentes actividades que deben se= realizadas 

en preparación de la inauguración formal. del ?roqra:na Cero 

defectos. 

8. Entrenamiento de 1os supervisores. 

Definir el tipo de entrenamiento que el superv:..sor necesita 

para cumpli= activamente con su papel. en el proceso de 

mejoramiento de calidad. 

9. Día cero defectos. 
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Crear un evento que l.es permit~ a todos l.os empleados darse 

cuenta, a través de una experiencia persona1, que ha habido un 

cambio. Y que un evento como éste puede real.izarse con cero 

defectos. 

10. Fijaci6n de meta•. 

Convertir 1as promesas y compromisos en acciones, al.entando a 

l.os individuos a que establ.ezcan metas de mejoramiento para si 

mismos y sus grupos. 

11. El.iminación de l.a causa de errores. 

Proporcionar1e a cada empleado un método para comunicarl.e a la 

gerencia lns situaciones que le impiden al. empleado cumplir 

con su promesa de mejorar. 

12. Reconocimiento. 

Darle reconocimiento a aquellos que participen y que Logren. 

13. Consejos de cal.idad. 

Reunir periódicamente a 1os profesional.es de calidad para una 

comunicación planeada. 

14. Hacer1o todo de nuevo. 

Enfatizar que el. proceso de mejoramiento nunca termina. 
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2. 6 F%LOSOF:tJllS %DOMEAS A LA EMPRESA MODELO 

De las Filosofías de Calidad descritas en 1os incisos anteriores de 

este capitulo, se mencionarán aquellas que son más idóneas para la 

presente implantación: 

ADOPTAR UNA NUEVA FILOSOFIA 

EQUIPO DE MEJOR.AMIENTO DE CALIDAD 

PONER FIN A LA PRACTICA DE CONCEDER NEGOCIOS CON 
BASE EN EL PRECIO UNICAMENTE 
CREAR CONCIENCIA SOBRE LA CALIDAD 

CDEMING) 

(CROSBY) 

CDEMING) 

(CROSBY) 

En base a la experiencia y con las filo·sof.1.as descritas 

anteriormente creamos ~a filosofía de la companía. 

FILOSOFIA DE LA COMP~=A: 

La cal.idad debe ser responsabilidad de cada integrante de la 

compai'\ía. 

Estamos comprometidos con cumplir l.os requisitos de calidad 

que satisfagan las necesidades del cliente. 

Haremos nuestro trabajo bien desde la primera vez. Prevenir 

desviaciones. 

Debemos exigir a nuestros proveedores la calidad que ofrecemos 

a nuestros clientes. 
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Debemos aceptar las criticas y sugerencias para mejorar 1a 

calidad. Promover el trabajo de equipo. 

Los logros de mejora son el factor de motivación para toda la 

compai'i.1a. 

Se reconocerá e1 esfuerzo y 1a participación de los miembros 

de la compania en la mejora continua de la calidad. 

Además de las filosofías de calidad, se debe cumplir con los 

requisitos de la ISO/IEC Guia 25 que abarca 15 puntos que son : 

l. Objetivo y campo de aplicación. 

2. Definiciones. 

3. Organización. 

4. Personal. 

5. Sistemas de calidad. 

6. Equipo para pruebas y mediciones. 

7. Calibración. 

8. Métodos de pruebas y procedimientos. 

9. Instalaciones y medio ambiente. 

1.0. Seguridad. 

11. Manejo de las muestras que van a ser objeto de prueba. 

12. Formas de registro. 

13. Informe de prueba. 

14. Supervisión. 

15. Archivo de documentos. 
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CAPJ:TULO :t:t:t J:MPLANTACJ:ON DE UN SJ:STEMA DE ASEGURAHJ:ENTO DE LA 

EN UNA EMPRESA MODELO TJ:PO LABORATORJ:O 

CLJ:NJ:CO DE PRUEBA 

3. 1 CCMENTARX~S GENERALES SOBRE XHPLANTACXON DE UN SXSTE~ DE 

ASEGURAMXENTO DE LA CALIDAD .. 

Para 1levar a cabo la implantación del sistema de aseguramiento de 

calidad debe fijarse el tiempo en que se desea lograr dicha 

implantación, considerar el ~amaño de la organización y cada una de 

las actividades que se deben real.izar por sencillas que estas 

parezcan; involucrando siemp=e a toda la organización desde el más 

al.to ejecutivo hasta el de menor jerarquía. 

Los programas de cont::::ol. y aseguramiento de la calidad, deberán 

estar descritos en un ~anual, que esta:á disponible para el uso del 

personal. del Laboratorio. 

El Manual de calidad es un documento que establece la política de 

calidad y describe ei sistema de ca1idad de una organización. Este 

documento también describe los objetivos a alcanzar, así cómo 

también estabiece o describe cada uno de los eiementos o criterios 

que configuran, además establ.ece l.as funciones y 

responsabilidades del personal de ia organización. 
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De manera que para iniciar l.a impl.antación sugerimos l.a e1aboraci6n 

de un programa maestro, basándose en l.a Estrategia de Cambio de l.a 

Teoría de Campo de Fuerza de Kurt Lewi~ que dice: 

Todo comportamiento con respecto a l.a necesidad de cambio, s~ trate 

de una persona o de una organización, es equi1ibrio entre 1a fuerza 

de impulso y la de restricción. La tendencia natura1 de aquel. que 

trata de implantar el. cambio es el. de presionar o sea apl.icar 1a 

fuerza del impulso, pero existe otra tendencia natural en e1 · que 

recibe la presión de reaccionar contra esa presión, o sea ap1i=ar 

la fuerza restrictiva. Las fuerza impul.soras asi como las 

restri=tivas pueden ser de diferentes tipos. Por ejemplo en el. caso 

de l.a implantación de cultura de calidad en el Laboratorio c1inico 

de pru~ba pueden ser los siguientes: 

Fue=za impulsora del cambio 

- Necesidad de aumentar utilidad 

- Co::ipetencia 

- PresiOn de clientes 

- cu=sos existentes de calidad 

- Revistas con articules de 
calidad 

- Premio nacional de cal.idad 

- Nuevos equipos y métodos 

Fuerza restrictiva del. cambie 

- Ex i to pasado 

- Miedo al. cambio 

- Personal tiene miedo cie 
expresar ideas. 
Destreza bien aprendida 

- Efecto del cambio incierto 

- Puntos débi1es en propuestas 
de cambio 
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Los programas de cambio pl.aneados tienen por objeto debil.itar o 

el.iminar l.as fuerzas restrictivas y crear o fortal.ecer l.as fuerzas 

impul.soras. 

RESISTENCIA AL CAMBIO 

a) Incertidumbre acerca de l.as causas y efectos del. cambio. Las 

personas de la organización pueden resistirse al. cambio por la 

incertidumbre de l.a manera en que l.es va a afectar en su 

trabajo y en la vida personal.. Aquí se adopta la actitud de 

más val.e mal.o conocido que bueno por conocer. 

b) No querer renunciar a l.os beneficios actual.es. El cambio 

apropiado debe beneficiar a l.a empresa en general, pero en 

términos personales puede significar pérdida de poder, 

prestigio, de elitismo, etc. 

C) conciencia de debil.idad de l.os cambios propuestos. Los 

miembros de la organi~aci6n se oponen, por estar concientes de 

l.os problemas en potencia que han pasado inadvertidos a los 

ojos de los iniciadores del cambio. 

SUPERACION DE LA RESISTENCIA AL CAMBIO 

1. Educación y comunicación. Si se explica con toda oportunidad 

la necesidad del. cambio y su l.6gica. 
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2. Participación e intervención activa. La resistencia al cambio 

puede reducirse o eliminarse, si se hace que los afectados 

directamente participen en el dise~o del cambio. 

3. Facilitación y soporte. Proporcionar apoyo a quienes 

intervienen en el cambio, por ejemplo permitir un descanso o 

pausa después de haber pasado algún momento dificil del 

cambio. 

4. Negociación y aceptación. Negociar con las personas que 

abiertamente se oponen al cambio o que posiblernenLe lo hagan. 

5. Manipulación y cooperación. Hacer cambios de modo que el 

agente de cambio ocupe un lugar deseable para el cambio. 

ESTRATEGIA DE IMPLANTACION DE CALIDAD 

La estrategia debe contener: 

l. Objetivos de la estrategia o sea lo que se pretende lograr con 

la aplicación de la estrategia. 

2. Eventos ó acciones y el orden en que se efectuarán. 

3. Duración aproximada de los eventos. 

4. Responsables de la ejecución de cada uno de los eventos. 

S. En que parte de la organización se aplican las acciones. 

ETAPAS DE LA ESTRATEGIA DE CAMBIO 

Descongelar: Hacer tan ostensible la necesidad del cambio, que el 

individuo grupo 6 empresa, la vean fácilmente y la acepten. 
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Cambiar: Hacer uso de agentes de cambio que promuevan nuevas 

normas, val.ores, actitudes, para que l.os miembros de la 

organización se identifiquen con los mismos y l.o asimil.en, una vez 

que se comunique su eficacia. 

Recongel.ar: Poner en su l.ugar l.as nuevas normas, val.ores, actitudes 

y comportamiento mediante el. reforzamiento 
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3.3 FUNCJ:ONES DE LAS AR&AS J:NVOLUCRADAS EN EL LOGRO DE LA CALJ:DAD. 

De acuerdo al. organigrama general, mencionaremos las funciones de 

cada una de las áreas que participan en el logro de l.a cal.idad de 

l.a organización y son l.as siguientes: 

DIRECION GENERAL 

a) 

b) 

Impl.antar los lineamientos y pol.ítica de calidad. 

Impl.antar el sistema de cal.idad con l.os recursos 

presupuestados (personal. calificado, material., materia prima, 

etc.). 

e) Asegurarse que l.a política es entendida aplicada y mantenida 

en todos los niveles de la organización. 

GERENCIA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS 

a) Prevenir demandas legales rel.ativo a l.a calidad. 

b) Proporcionar a l.os proveedores la información necesaria para 

que surtan productos de acuerdo a l.o sol.icitado. 

e) Eval.uar y seleccionar a los proveedores. 

GERENCIA MEDICA 

a) Verificar que las muestras a analizar, cumplan con las 

especificaciones. 
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b) Asegurarse que .la recepción de muestras a analizar cumplan 

con .lo especificado. 

e) Asegurarse de que existan protoco.los de pruebas a rea.lizar. 

d) Verificar que los procesos de medición cump.lan con lo 

especificado. 

e) Asegurarse de que los ensayos cua.litativos cumplan las 

especificaciones antes de dar .los resu.ltados. 

f) Mantener los registros necesarios para asegurar, que se esté 

cumpliendo con .la norma de calidad. 

g) Asegurarse de que la recopi.laci6n y e.laboración de docu~entos, 

cump.la con .las especificaciones. 

h) Verificar que se estén Llevando a cabo las acciones 

correctivas. 

i) Asegurarse c:;:ue los controles que se están trabajando cumplan 

con .los requisitos de ca.lidad. 

j) Asegura= se qt:e 1.a validación de 1os documentos cumplan las 

especificaciones. 

k) verificar el buen funcionamiento de1 sistema y que cump1a con 

1o especificado. 

1) Revisar y de~ectar las necesidades de capacitación. 

m) Mantener programas y registros de capacitación actua1izados. 

n) Mantener los registros necesarios para asegurar, 

cumpliendo con la norma de ca1idad. 

que se esté 
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3.4 MODELO DE UN ~ MAESTRO DE UN SJ:STEMA DE ASEGURAMJ:ENTO 

DE LA CALJ:DAD 

De acuerdo al organigrama y a l.as filosofías de calidad de la 

empresa, iniciaremos la estrategia de cambio a nivel de la 

Dirección y Gerencia, después continuamos con l.a estrategia de 

cambio al Personal General.. 

Todas las actividades que se real.izan son notificadas a la 

Dirección General, para lograr su involucramiento de manera que se 

obtenga una participación completa de toda l.a organización. 

Real.izaremos nuestro modelo marcando en cada nivel las 3 Etapas de 

Cambio (Descongelar, Cambiar, Recongelar), eventos, duración de 

estos y responsables de llevar a cabo el evento. 

NOTA 

La estrategia de cambio la iniciaremos, de acuerdo al organigrama 

de arriba hacia abajo, se hará en forma sucesiva de manera que 

exista una participación activa de parte de toda la organización. 

Estará basada en dos fases: a) Primera fase: 

Dirección y Gerencia, que se 

ejemplo para lograr el cambio, y 

compromete 

Iniciaremos con la 

para ser modelo y 

b) Segunda fase: seguiremos con el nive1 inferior que está formado 

por el Personal General, quien habrá tenido la oportunidad de 
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observar la participación activa de 1a primera fase y tendrán bases 

para .lograrlo .. 

Se han estudiado modelos de ca.lidad establecidos por diferentes 

autores, sin embargo de acuérdo a .la experiencia adquirida en J.os 

J.aboratorios ·se establ.ecerá un mode.lo de aseguramiento de cal.idad 

orientado al. personal de .la organización, el cuá1 se fundamenta en 

J.as acciones recomendadas por Crosby, IshiJ.:awa, Deming y la Norma 

ISO/IEC 25. 

En e.l siguiente modelo, se anotan .los eventos que se rea.lizan, los 

tiempos en que se llevarán dichos eventos y .l.os responsables que 

participan para que se 1.leven a cabo. Los eventos se dividen en 

tres etapas: 

a) La prime=a etapa es el Desconqe1amiento: Donde se anotan todos 

aque.llos eventcs, .qt.:~ ayuden 

necesidad del cambio. 

al personal a concientizar la 

b) La segunda etap.:i es el. Cambio: Hacer uso de agentes de cambio 

que promcevan =-iuevas normas, val.ores, actitudes, para que los 

miembros de la organización se identifiquen con los mismos y lo 

asimilen. 

e) La tercera e-:.apa es Reconge1ar: Poner en su lugar las nuevas 

normas, va.lores, actitudes y comportamiento mediante el. 

reforzamiento. 
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Para cada uno de estos eventos se determina el responsabl.e de 

l.l.evar a cabo 1a imp1antaci6n, éste debe formar parte de 1a 

organización y del. organigrama genera1 de 1a compa~~a. 

Considerando el. tamafto de 1a organización, se estipu16 1levar a 

cabo e1 mode1o de un programa maestro en doce meses. 

Respecto al tiempo hay eventos que requieren que se realizen en 

forma continua, con el fin de lograr una mejor conciencia dE: l.a 

calidad. No se debe olvidar, que este programa no se termina una 

vez que se hace la impl.antación de l.a calidad, se tiene que seguir 

retroal.imentando di.a a día, con el fin de evitar que se vuelvan 

reversibles los errores que haci.an que no se tuviera Calidad. 
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A continuación se presenta un modelo de un programa maestro de la implantación de un Sistema 
de aseguramiento de la calidad 

MODELO DE UN PROGRAMA MAESTRO 

DJRECCION Y GERENCIA DESCONGELAR 

ACTIVIDAD RESPONSABLE PRIMER ANO 

: ¡; ill ;·¡ . , .. ·:1 ..... :r. :~ M i:li 

.~ 

l. Comunicar la necesidad del Promotor X 
cambio. inicial 
2. Efectuar diaqnóstico. Director X 

Rcpr~sc11t11nl~ 

Dir. 
3. Concientizar al personal Director X X 
de la Dirección y Gerencia Representante 
sobre calidad y sus ventajas. Dir. 
4. Nombrar al representante Director X 

5. Formar un comité de Director X 
calidad que se encargue de la Gerente 
elaboración, supervisión e Representante 
inspección de actividades de Dir. 
este programa. 
Formado normalmente por el 
Director v Gerentes. 
6. 2 (bis) Estudiar los logros Representante X 
de los laboratorios de la Dir. 
competencia. 
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DIRECC!ON Y GERENCIA Cl\MBIO 

ACTIVIDAD RESPONSABLE PRIMER ANO 

1 11 111 l'i ., "d \'~l ·;1u .... ... ¡:¡ :m 

l. Nombrar responsable del car..bio en Gerente X 
cada gerencia, Representante 

Dir. 
2. Elaborar y comunicar politica de Dir~ctor X 
calidad. 
l. Elaborar y aplicar objetivos de Director ;( 

calidad. P.epresentante 
Dir. 

4. Ser modelo de calidad, como cumplir Director X X X X X X X X X X 
funciones de calidad. Gerente 
5. Revisar documentación en todoa los Gerente i. X X 
procesos (incluye procedimientos y sus 
revisiones periódicas). 
6. Elaborar programas de concientizac1on Gerente X 
en calidad 
7. Elaborar programas anuales de Jefe de Lab, X 
capacitación en seguridad, corr.putación y P.ec. hu..'tlanos 
aspectos técnicos pñta todo el personal. 
B. Implantacion de capacitación continua Gerente X 
de los jefes de Laboratorio, Representante Cursos 
de la dirección. externos 
9. Cambios en ocganización en cuanto a Dirctor X 
funciones y revisión de las funciones del Gecente 
personal técnico. Jefe de Lab. 

¡ 
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DIRECCION Y GERENCIA CAMBIO 

ACTIVIDAD 1 RESPONSABLE 1 PRIMER AÑO 

:1 1:! !'/ • \"l •;¡¡ '/!l! 1:-. 11': 1 ZI IHl 

10. Revisar necesidades de hacer Dirección X 
inversiones en equipos de acuerdo d Gercntt• 
requisitos del mercado. 
11. Revisar o instituir la evaluación del Director 1 1 1 1 1 1 1 1 1 IX 
descmpe1io dt:!l pet!>onJl, tcm.mdo 1.•n cucnt.1 Gerente 

el desempeño de la calidad. Rec. humanes 
12. Cambiar el estilo de liderazgo, Represen X X X X X X 
hacerlo particiFati vo. tante Dir, 
13. Realizar acciones conectivas para Gerente X X X 
cubrir los requisitos que establece Representante 
!SO/!EC Gula 25. Dir. 
14. Revision de nccesidddes pJta cumplir Gerente 
con seguridad y ecologia. Representante 

Dir. 
15. Revisión del avance general del Comite de 1 1 1 1 1 1 IX 1 1 1X1 IX 
programa de implantación. calidad 

16. Poner fin a la práctica de hacer Gerente de 1 1 1 X 1 X l X 1 X 1 X IX Ir. 1X1 X IX 
compras, con bas~ solo en el precio. Administr,1 

ción 
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DIRECCION Y GERENCIA RECONGELAR 

ACTIVTDAD RESPONSABLE PRIMER ANO 

: .. ?:; J\' \' •¡¡ \'¡¡ '.'W ¡;: ;-: :·:r ){!¡ 

l. Recibir intormes y demostraciones Director X X 
experimentales de trabajos de los jefes de Gerente 
área 'i del personal técnico en mejoras de Comité de 
la calid.1d. calidad 

2. Otorgar reconocimientos. Director X X X 
Comité de 
calidad 

3. Realizar revisión de la eficiencia Gerente X X X 
del cambio. Representante 

Dlr. 
4. Informar de los logros alcanzados en Representante X X X 
el proceso de calidad y aseguramiento de Dir. 
la calidad basado en la 150/IEC Gula 25 a Gerente 
la dirección. 
s. Fomentar reuniones del personal con Representante X X X 
el fin de lograr intercambio de Dlr. 
excedencia sobre calidad. Gerente 
6. Mantener informes sobre aspectos Representante X X X 
técnicos de calidad a nivel mundial. Olr, 

Gerente 
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PERSONAL GENERAL (ADMINISTRATIVO Y DE LABORATORIO) 

ACTIVIDAD RESPONSABLE 

l. Convencer al personal de su Jefe de Lab. 
importancia en la contribución hacia la 
calidad de la organización. 
2. Proporcionar al personal las nuevas Jefe de Lab. 
funciones de c.ilidad de c.1dd puesto y de 
cada área. 
J. Concientizar al personal Representante 
administrativo y de Laboratorio sobre Dirección. 
calidad y la importancia de su trabajo en Jefe de Lab. 
Ja calidad de la empresa. 
4. Informar los cambios que se están Jefe de Lab. 
llevando a cabo por el Director y los 
Gerentes. 
5. Cor:ipromoterse con la c.üidad. Todo el 

personal 

DESCONGELAR 

PRIMER ANO 

¡ II !ll IV V ·¡; 'Jll VIII !:~ :·: l.1 :m 

X 

X 

X 

X X X 

X X X X X X X X 
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PERSONAL GENERAL (ADMINISTRATIVO Y DE LABORATORIO) CAMBIO 

ACTIVIDAU l\t:~POll5ABLE PRIMER ANO 

¡ .. ... IV 'J! ·~¡: ·m1 ¡;.: ' x; XII 

l. Cdpaci Lac1ón continua del personal Jefe de L.Jb. :< X X X X X X Y. 
técnico en seguridad, y en aspectos ó externo. 
técnicos, calibración de aparatos. Rec, humanos 
2. Cambiar la actitud de mediocridad y Personal de X X X X X X X X 
conformismo. área 
J. Utilizar las filosofias de calidad y Jefe de Lab. X X X X X X X X X 
politica de calidad en todos los procesos Personal 
y cumplir con los requisitos basdndose en Tecnico 
ISO/IEC Guia 25. ··- -4. Revisar y/o mejorar el sistema de Jefe de Lab. X X 
procesamiento de datos. Personal 

Técnico 
5. Cumplir funciones asignadas (incluye Todo el X X X X X X X X X 
funciones de calidad} . personal 
6. Seguir los requisitos de operación de Jefe de Lab. X X X X X X Y. X 
los procesos de muestreo analitico, Personal Téc. 
considerando la calidad y seguridad de 
acuerdo a los procedimientos. 
?. Hacer programas para el mantenimiento Personal Téc. X X X X Y. X X X 
preventivo y correctivo de los equipos. Jefe de Lab. 
Dar sequimiento. 
e. Capacitarse en herramientas Jefe de Lab. X X 
estadisticas. 
9, Hacer acciones corectivas usando Jefe de Lab. X Y. X 
herramientas estadisticas si son Personal Téc, 
necesarias. 
10. Participar, dialogar con el jefe de Jefe de a.rea X X X X X X X 
área (erradicar el miedo). Personal téc. 
!l. Participar en la elaboración de los Jefe de área X ¡; X X 
procedimientos que hagan falta. Personal 

técnico 
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PERSONAL GENERAL (ADMINISTRATIVO Y CE LABORATORIO) RECONGELAR 

ACTIVIOAO RESPONSABLE PRIMER AilO 

: 11 111 IV V VI VII vm lii Y. XI 1.11 

1. Capacitación en nuevos aspectos de Je!• de Lab. X 
calidad. 
2. Asistir a cong[esos, simposias, Jefe de Lab. X 
conferencias y reuniones de aspectos Peuonal 
técnicos y de calidad. Técnico 

Rec. Humanos 

l. Presentar al Jefe de Area respectivo, Pet!onal X X X X 
meioras e ideas hechas nor ellos mismos. Técnico 
4. Leer articulas, revistas en materia Personal X X X 
de calidad de manera continua, siempre con Técnico 
la intención de actuar cada dla mejor. Representante 

Oir. 
l. Recibir reconocimientos. Reconocer a Personal X X X 
compaileros que participan con éxito en la G!neral 
meiora de la calidad. 
6. Tomar decisiones en cuanto al Peuonal X 
mantenimiento de los equipos Técnico 
a su cacao. Esnecializado 
1. Tener confianza en la toma de Jefe de Lab. X X X X X X X 
decisiones de acuerdo a la capacidad y 

Ea 
lll 

habilidad del individuo. 
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CotlCLUSl:otl 

En el. presente tr~bajo. se concl.uye de acuerdo al. objetivo de 

l.ograr l.a implantación de un sistema de aseguramiento de l.a cal.idad 

que: 

La impl.antaci6n llevara un tiempo minimo de doce meses, en un 

Laboratorio de parecidas dimensiones como el. model.o. 

se asegura l.a participación activa, de los responsabl.es de 

todos l.os departamentos en la implantación. 

Con el. programa maestro logramos exponer los eve~tos, el. 

tiempo en que se llevarán a cabo éstos y el responsable de 

11.evar a cabo cada uno de l.os eventos. 

Se requiere la participación de todos, desde el Director 

invol.ucrando a la Gerencia y nivel. inferior que es el. 

Personal., para lograr el. aseguramiento de la cal.idad. La mayor 

parte de l.a responsabil.idad, está en el. nivel. de la Geren=in 

ya que ésta servirá como modelo, para que los que se 

encuentran en el nivel inferior adopten este modelaje y logren 

así l.a unificación de criterios. 
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La parte alta de 1a organización (Directores y Gerentes) son 

1os responsables de dar 1as facilidades, en cuanto a tiempo, 

inversiones, ambiente. 

De acuerdo al diagnóstico y a las f ilosof ias de cada empresa, 

el programa maestro establecido en el presente trabajo debe 

sufrir ajustes para que se vuelva apropiado. 

Al implantar de acuerdo a la guia que se presenta,· se logrará 

25 llenar los requisitos de ISO/IEC 

generará la conciencia de cal.idad en 

y al mismo tiempo se 

la organización. Esta 

conciencia estará basada en cumplir los requisitos de1 

cliente, trabajo en equipo con participación de todos y la 

mejora continúa de la calidad. 
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ANEXO I SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTO INDUSTRIAL 

INSTRUCTIVO No. 1 

DIRECTRICES GENERALES PARA EVALUAR LA COMPETENCIA TECNICA 

DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBAS. 

SISTEMA NACIONAL DE ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS DE 

PRUEBA. 

DIRECCION GENERAL DE NORMAS. 
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1. OBJETIVO y CAMPO DE :.puc:..cicr.; 

1 1 El objetivo :,:,;,i pti:.-:,.·,····· ·:.··:-:-;<:"to...,-. ei citl -=·~::1:;1,:c1'!r los r~quisi:c~ gc.nor.:iles. c;ue 
·debe cump!:r aque:i ·,:-.. --;.·,t:~..T•"l di:> i.r•.h.tba'> -:::~:a pru1cn~a ser recor.oc1do ccimo 

tóc:nlcamen1c compc~-,·1:.; ;~~t·a 01::01,cr su .:ic·,~.:.::ltr.k•nto antiJ el Sist~rn.:t Nacíon~I 
de Acroditam+ento O•:? -a:4or<l:cmos de ?ruclJ:t!> 

2. DEFINICIONES 

2.i • La.boratcrio de P~·;~.:~,,. .:..:~if)l:,"! .•i31.:?1.1:: _ :~ c:'.H: opera c.·t 1onñ :..acn.lidad 
ospecifica1ncnto d•.!!,::•· ;,f•,-,·1,1 ·_ ·:.:;;:0:•'1-'? del .-,.-::i:;;r:o r1ec-csano \.' p+.Jr:.::i:~:i· c:i!l!ic:::i-:Jo 
para efectu::r ::ss "'''::.: _ ... _.:, .:i.·1;¡11~1:• .,. pt:i~h:1~ ::i!.'.~:ira::•cncs o ~ctvnr.m:.cioncs :le 
l;:ss carach•ns:1c.:io;. ,:;, • .··-: ·,:.,,,.- .•. nto •.:•: rna~·~···• •::. 0;•(•:11.1~t:>s o Ct;!.!•Pc::>. 

2 2 t.,étcdo e:.;- F•u•_;t)a E ... ·.• ;:• ~ :.:·..!.nb·•::~ tt;.'.!Ct1:·.::. ·.-._·:.-:rn ~ ._.11 dt:ln.•10 p •. i:a ~;:.·tcr:1:in.:u 
una o m~s :::o::~~:•"'.?'"•: -.:. _ ··~.:. ..!.r.:i::. ·..:..::: ~n 1:1,~: _ .• a·. ;::t.-~h;:::t :le ""=i~;¡;c. . 

2.3 . lnforrr.~ e,~) t~r~•.lb~1 :::: -·· r:: .. :·.: ·:.•t~ n•-::s-:n!~'l l:;c:. ........ ui~:idos o~>:t~n.dcs c:c ;.-:¡s prucOos 
realiz.ad¡;;;; 'i ,:.:ra i:-:::.-·- ·:'.· ;1'. :': ·~·.nr.:e ::.:.·tas -·:~ .• ~1.,:; 

~.; !..crea1t,.,~,,.,.::: :·.·.·: ·. ..:·· ~: <:...:' ,; •·~ !:1:: ·• ~·.1·:,.11 G·..::11urol ..J•? :·~::>:n:.;i:i ot0rga::..? 

2$ 

un la::i:.ir.~:c: _,. ,,.1.__• · ·:- ·--- :·.1..:0 s- ~::..•r-;:··;:···:•:1:? t·_•-:nie:i e nr;-::i•::: :_;:!d;!J ::,J.:.:: 
p~rtcn>:'c-::r ,;, 3';;:-·:ir-. · .. · ·, ::·: :. ·•·.·:: ::1ni•r·· --: ._~.: t·::·.:-:.,~onos :!;U F:'..!~~:ls. 

Evalu:i.jo1 .:~ L:iL: • 
;.cr<;;:-''<':!"~ .•• ··· · 

:=-.\,;(.:.::.: -· •• 

:. ' -~ .. 

::. .. : :: .. · ··-···· 

}: .•: <J"I Si:;::-1t1:: : .:t.::i:•-:.-~! ·.;.'-" 
i • :.-1): ;: ·,; .. ··;- -:. ··.:-d.:ls --

: -~ '-.1;:.: .1 ~ •. ; 1 1..:1. I~::.. ·.•: .. • ;:1:1. ¡.;._ ":.l 
reprc·s~n:.:r'.-; ._.., ::...: ·-. .··: ~; r•· :i::1on:: : :;,. e·· r~ .•! ;.,·;~ ... c:.:;trn1-:-1i:o .,. ;.:s en c::;:.;:s 
término:; .::1 ~:-:.:ice.;··~·.; ._, :·.·;.1.-:-,r·c : •Ji~-.-:-.: .. ·:-. ~-1.1:;.o;..1:1al d..: Acrcc.:a:r:iontc C!o 
Laboraio•ios. ::-e P~u~.<.'::S. 

2.7 Slgnatario:J il .'. :r·.·.: :·. :;: ·,,...., -.-.;:~C.f~ .... ,;. • •: .. : .,·1 :i C10'! prui:>!,n.i;; r·~;,uc.>st:t r.or 
ol labora!o:1...: .i.;! ::;: .• ·_ .'., ; _ • ;;.. ... ;-; ;.:t:.:i :,:·- ,.• ~· .:_,.,d,::;:;nr In~ 1ntotrn·~~:. cie pruet;as 
producidns ; • ..:: ~1 l.1:. :.-·.· _, -:. -.-.·~ ,!•::i:::. 

2 6 Calibracion C !n¡un\._; ·:._• t·:· ...... _ · . .-•\,•:~ ::.:~ ~ .:.::;._., .... :, ::..1;0 con<hcirJncs •• ~.:~·:=ilic.a::as 

:.!'3 

la rolacior: nri::.~ :·,.., ··" . ·· 1·:·,. ::•:;u 1J11 ;.::..1•.!t 1 o !.i:;tcn1a oc n:r ... i:::il')n, o tos 
v.:.lor.-.s r..-1:..~·- ~- ::· , : 1.1.•;1't:t ·7' los ·,,;llorr,-:; conrJcidos 
corrcspo"··: , ........ '.:. : 1· ••• J:= 

Traz¡ii.:1hq;1•.! :: •· ·: • 

rclacionario .: · ·~ .,,. · 
por maU•o .::.~ _;i.i • , : 

..•. : ... 1 •. 
. : .. -. ·: ~·· ....... . 

·:··; :.:t:" 

'~r 1tt:.1·~:._·1 ·.:·- ·.·11 p•l~.: • ..-r 
:·.:r.::":...~·-;·.:~n1.:;~ o :-.;i,.:.~~r..:i:.::. . 
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~Y" 
•:., t ~ ,, 

;r" 3.7 

, ~~~ · .V: :i.a 

$1:.tema du Calidad ::~ l.t , .. :· . ~ .• ·a ~;, •.. 1 org.1•·:.·.1· .·1. ··.· 0 ;H:n .... : ::: .•. : • 
p:u:;.:!dimientos. actr.:1.::~ct.•• .·:.1·:., ... ; 0 -:::urs~i ... : ...... 1 r .:1!t.n:r, ;:·-::._.:o·:.~n 

;;i::.o:¡urar que los protluCI()~ ;,•,·•-..:. ·'· n ·.-~r .. \.··.i~ Ct:rn; •• ·~ •. ¡: ... ,.~t:::..r:.ai: .. ·:·~·.! ·._., ,., 
~-n ni c~o c:;.t:tn cc:;.t1r.:.t~~:; . 

.=..snnuramionto dt.: :il C . .:.! •• :.!·: ~ .. ::, •.• ·: •. -.· •., ·. ;¡, • ,;:oan::. :· .•• •.:.: •. 1~ , .·:0t~:-· ·.~ :::H.: .1· 1 

.!:>•:gu!'arta con!i3~i11r.!:l'J t!·~ :; .• ·..: ~-~· :·· • .:~-:::~; ;::~::.cuso,_. ,._. ....... ,-::•· .. ·-.·,: 1 •;t:1~p :~:· 1 ,._, •:,!'1 

e ;tablecida. 

Ma!criates de R8ferencia. t ... ,m~r1nl o sus:anc1:.t ·:e gr3n ustal)i!1::!ad :Jonde ~~~.:i o ···:-ts 
do sus propiedades están suhcicn;erncnte dr.·~utidas para ncrm1t1r su utili~n,,,:: . .:in •!:l l.t 
ca!ibracl6n do un instrumente ~u n-:e'"..:1c1~n. er ••l u·.•aJunc1ün t!c u•1 n1;.~t'=1dC.. (.!,., :n~c·=·u·"I 
o en el establecimiento Ce cscttias d•.! ·.ralores p:!ru ta det-erm:n;Jc¡cn Oc ;~:i.· .1:·"1..:::r:.:. i:Jil 
medida. 

::.ar legalmente idanto!1-:~:..1e.· 

T·::ncr una estructura do'.? ta. -;;rg~rn~:i=u:.n ·'".4;.ov le perr."l1:n r:n:·:1·ri..:r ia C'-1;'.:.::!.:.o;:.:::: -:J·:i 
t,:jccuta.r satisf~ctoriamcm~ las fut"ICoc..f'\US :t:cr,.::ns pn:-~ 1:.1.., :.;.;~:c5 !;t? :1: ,_;..;..·c •. ::·1 ·•' 
ucrcd!lamiento. 

~!.tar organizado d..:: \.'.)I 1n;,· .. ,!'"·1 .·:· ;"1 .-,. ;~-i:-··~i:rql "I) •.:ostt· ·:.~. o:!!:J •• ¡.:.¿.~i:.)r.f:'.i..::.. .::-.t ··- • ·.;'i 
r:J~b1dos c;ut..• pucdu:1 ;n~.u.,.•,,: .• 1 .. !-::; ; .. m:1Gs o •·..::iu•t;ic,.::-,.o::; ~.: "'~· :•.~:):Jjo. 

:=.:;:ar crganiz.:ado do tal mantlra .:;.:,;; !..a::a pt;tr:oo:"la e-s:ó-t-~·:cra~:i. ::11110 ce: la ~ ... :o::>:-~ :.~. 
::o:no de las limitaciones ch! su <tftl:, U·~ 1i:-Spo1•: .. i~1haé.id 

Contar con uno o :n.::"' :;..g· .. i:.i·.:.-~. ;_~ ." . .!ao:.:i!.o. 

: .. ::.. . ·,- ~. :_ -. 

T€-nerla.s reglas y me:c•d.i:; ::•2 ~•:,;·.! -.:: .• ~! ¡?C-a-.::..:::-:::is ::;,·~1 'l ;,":.;:.:-::;;:.:Jn c•i 1cs :M···.-:~':::s 
-:!e los usudrios y lú ce,.~l~1ue:nc1~:.c.1~ :.:-:: :41 wlu!'"rn'.'1c1on 

Domostrar. a solicitud de loo¡ n:::nn<111.;:adore5 quu c~a:~a:-- ':i~J compctt:n~t:l. ·=-·:] os 
capaz de realizarsatisfactona1-ncn:e lcls nructms nnra :c..-s c.r.;~:'zS so1icita acrcd:tal"l"':·-:-~;10 

Contar con Manuales de OrtJa.,1za~1on y Procod1mien~o~. ~ah1da.mente actu;i!i.::::!•..JS y 
<:>ticlalizados por la Adrr.in:~tra-=.-::'-

PCRSOt.IAL 

Disposiciones Gcncra:t?s para t ·J<Jo <.:I pr.!rsorMt. 

>JllQC1miun10~ ,,_.._n .. n". • ·: • • ,.. ,_ .. , :;.1~.1 <.:•.•·,. .. :.•,. · i 

---~-~-~---_____.! 
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..: 1.2 ·EJ pt?r:lOll~ll O•:l>O t.!>-!.tr 0•!1: •. ·1 1: -, ·;,.: 1 .J-,..! ... -1~ , •. H •: 1.1'> J•ni1tUC101or.·:,. ~:U •.:; ~1r¡•.1 (j~ 

rcspcñsat)il.o.:¡d . 

. : : 3 El peo:-:;on;u ~-: ::-"' , •. : ,. -. ;i ,_,. _ .... .: '':.· .. : •..... i;:.l.:1:;.c.~:· , -::~··r· 1111n~i.:;n:o 

c~ri u·o1...tluJc.:..11t .. ·~ :···:·. c ...... •:~•·•' ; .. ¡, c.· :1 .. 1:1a.;:as rc!;noc:1 •• 1·; C . .::-:os 
procr:lmas :'~&den :,.·.• t:t.!.••!::.,.;. ;: .• r 1·; l;i!:1:"'.1!..:!r.~ i:un in!.:ruc::::rc:!:. •n:t!rnos ·¡.o 

·extemos. 
: . : ' 

41.1 4 El pcrscn:il a.;.- ntH.'·~·c. , .• ·;r._.~ .... ~:-~:: .. • ':.•.!'' ::·.i~~:r.hh) u:~:-.:i t.:l •-!-.:ts..:1n~iic d.o:.r su:;. h.:11c.on1::S 
y, no debe t:.·;vc:..s?.:1' :;· •• ··!).1!0 •. •! S•Jt ""liP•..:r.-1::.,1uc1 :.•:1n h~1:;:a :;cr aprr.lbtido su npt11ud . 

.:.2 -Los Signatarics Aulor . .:.:u.h:•., .::,,,. cc•no ~J ;:-Qt~,:in."ll do l'!t.::indo de l>;S ár~.:lS en c;uc !.O 
solicita acreci:.,n1mr-:::: c:cb•~n cwnp:ir con Jos S•~JIJi(?fltC'<; requisito-;: 

4 2.1 ~; _ Ter:er capacJ~ad recCf"l-:><:r~.i ¡:.rt ol 3r~a corrt:!'s~=nc!1í:n:e 

.:. ::: 2 • Tcnc:-cxpcr;¿. .. "":!:I rn,i··:··., .. -=·~~,·:-:··.•:,:itJl·:l dt} 3 ,-,::r.; '-"'' r•• .:ir0.1 C!e l;.bor:¡tcriosduprueb~s 
do la rarna '"·~::·,c•t•r-,1 

NOT,.'\: En c.:isc~ ~:,;;._~.:i<JIJ.•-. ._ .. •;1 .-•.;,.·~·•''H·•.: •::1r11r•·.1;. -::·a s .. •• ~.:,furc-nta u l.l ·~s:at'h:ci:::a 'l 
.•. scrd dc:crrna~ada por.:_:, Sl~·.1,.!L:: 

""" .... : 2.a Tener conc::·m1ento~ ~ ;,:, .. ü .,. ·1·.~ne;.:> ':! 11i:erp·.;--!ur.1cn ae las" normas. m'.l:odos y 
equipos de :,:·.:·~D:l . 

.: 3 Con1ar con ;:o~r:lr.:i11:? .'t:o'•'7 ·•:·:·~ ,-;::::, .:i:;-.c•·::,: •• r;,· :~11., .:ie.::o=t:.:id.:i ~:.:~cr.·:-;,¿.!~ Cf+:! ;:is 
cpcro::ciones ':.;: f.J.:.Ji:.·.:~=:~:<..• 

V .. ~.~ · Contar c:::m p.;:son.:tf ==:i:;;~:~r·.: :;:.:e !.i:.:~:1: .... '! .1i Siun:J:a:-1.;, Auiuri.zae!o. ~::.i come al 
pcus:::mal cpe:a:i· .. o a-...·.-!!"':i::: "'··" :•~'-··-·••ci.as. 

El JJ(NS::Jll.:JI C..:i.<;.;I.:' :~'"'" ,-;; ,.,: ··: .!'··~ .1:-!•.>':";._1:~ :·:. -~-~ ~::!.1~-:..! yt:J:;:·t111.::!.;;.,::. ~:"¡1cas :!=orces 
a las func1on~::; quf1' re-,; . .:.1 

5. SISTer .. 1A.S CE c:..uo.:..c 

5.1 El Jabor.:ttcrio ::~Cer;i. '-'-:.~:acicc.i:·t .;n $.:;:i:;rn.:i Ci! C:.!: •. 1;,,;J i11:-?rno qi..:e ;:ennira g.:1:-antizar 
Ja conf1abifüht:! de l:i;: :::i.-:-r.t:: --·~·!::. tc;.:r11::::n!. ·, ::~ S.l;S re..,!.lt:a::Jos. CJt.1.::1 laborator.o 
dCbO:.:J in::.:;:-.' :it¡ ;:•:.;;,.., _:. -.'.·.· ··.1 <i·-• C ... :i(:.1.: ,;- :~·::n~:.o:r·.,.;o tfd l~1m<tl10. C~tnpo de 
acti\.ii:J.:Jdes. 1 .:·~c1on•:-·~ .·,·,~;~•-.··:;,:.t... ~1.llL:r.1li·~·, •' ... :.:.::.:!-._.,,de ?r.:10.:ijo c.•tc. \'tomar 
l;lS rn~J1d;¡s ··;·.:+-•'·-~·.-.-. ;,.:·.1 ,- :·."l~ t•! rr·.•¡1t •;1..• ~.-, 11;.r: o:!n:iendc :.."..:-; ;;r1..1.:;r:irn,o; t:':! 
con:rcl ¡· .i<;oi:-'· •• -J:t·:,-,r-:: q, ·i • :: ::,,n! (!•::~f~r."l!\ ">'.'~ q,.; •::·;,~ t•n un ~-'.:::rn,.11 q:..:o ~:>Ta:a 
dispc,iibl~ pól~a e• :1~c -:.~d ;,._., _,. -:·~.1: c: .. 1 z.u;z)'~·:· · 

El n1anuul cJC ::-.::z11c1.ir1~:~,1 ... •r,11···• ... i•;.:.1r 1~1 , .... -.~· ,(:·,~·· •.·.;;)~c·il:c~1:.·.:.ilir.!1,--'~ n~._·t.)~-:.1$ 

y prcccdirr11°:··:.-,s rJ(! '".:"•'-'r.:1·. ~- .t.;:!r•·:1 ::. .!• 'I 11~ 1:1u:,1 !iC deh~~., rn;uuuner 
:1ctu.:i\:;,:-: ! ' .• ··: -·:· • ••• ·:~ .. :r ~·· .~11-.L:-o·. \lt.:' ,,.-.~·~r,;11.:1/ C:<:I 

iaco~:i~o:.r · 

La r;r:-~c;.r·t~ 1, 

Cdf...;:;·;1.i:• · .!;1_.,··.:.r• 



G.· 

G.3 

6.4 

.: . 

El n~onual do calidaú Uc:;ur;.1 t.. ··:. ·· }º •••· :~·: •l :.::~ =·..:!'"""-·:·_· ·••• .1 

definición clara do l.:1 e~:rw:.t •• ·: •• ·:;:i~•:,•j •.. _:._11 :::h:tl'!r. ,.,: ·.·!· ¡:.!.oLo·,··.i , 
os!<:!t:cC'crd al Prc~ron~, CH? .-.:..,:·::.·a~---,..•·;,;·:•.· .. ; :::'.1.i•. ·~· : ···: .... , .n<.11{.<.r .- :;;r:1:: ·.::,· 
l;.1 r.:¡osponsal>llhJuu .... autu: • .;.1·.. ·.•:. ·; :,.¡,-.,1:.~:; .; ._:: •••• ._::.:¡¡p1 • .'.:l.:; :.•: •. ,,; 

involuc/irados; · 

la::. obligaciones con res.01.. .. c~c.. ~1 ... ·.•.··o>:.,;:·•, ... -: ;·or.a=;cli·~ •• ·>·,~·.·1::.10~ r.:Aic.,.r:: .,. •. ~·1:• 
n In co.lldo.d, du t<..:I 1nunu:.t •: .. •: .... ;_. ; .•• · ... -.r:;; in,¡c,t.;;:·.: : .• "~:: 0 1.·c:i !·~~ li:~~.:.:•. ·l 
exterysi~n ?ª;s~ rCSRonsabrhda;.! 

los proéodimlentos t¡cncrale~ ;..:.-.:i. el ~sc.·g~r.:?micnto :!·~ 1:t c:ti1,:ad. ioclU)''°3'11~~ la 
coordinación intcrdi~c1prin:tr1:1 

los procedimientos pura {:l ~1:.1.·•; .. -..·':""•-·:->!0 ~.:.:- loi c.:tlidod .._ • ..,:>:fC1!,c,:·; p:iril c~1d:i. ;·r,:• : .... • 
según sea conveniente. Frc::i:- .. w·· , .. ·:·;: ~.·:n14•'1c'o:-io5c;., ~.-:·~ ~.:'.··1·c·•,tac1'..;n 'i (.!;? ~:::: :).!: 

correctiva siempre qt..u S'=' di.::•.;c~._~ -:.:oscrc¡..;:nc1as en k&:.4 ;,·~:~'?:J:1!:. vtactu.:ida~. 

El sistema do C'úiK~a~ ~·_:!)··:;.-, ~ •... · -.··.;:. ~;-..:r ::.•:!1::n~1cat<; p~:· 1:1. u 1.•n ri:-1.r•_.:.o..:n:.l-:.: ·~ ~: • .: 
la administración ac1 !.:th0r.ñ.!cr.-: .•. ·::·..:::.;t!t:: c:.in ._.1 fin Ch! a:.<.~:;.•r~n l¡i r:f<.·.:.th.i::;.!:. ;,: .• ~1:. 

disposiciones y lüs acc.cncs c~··-.-.:.: .. ·;:i-; iro: :íaC;.lS. D~~>::,;1 .-+:.·c::.:ars~ a'.:>1 1~~1·,:-'l·:.-. un 
registro de :aJcs r-L?-.1.:.1one:;. i..I ,. e ::;!-:e ':!-!'.! :'ls <:~:a.IHS G'.! =~::.. ~···•..'t ac:;:or~ C:''.'·~·-..:..;:i·.':t 
llevada a cabo. 

lJnn vez ororgn<!o c:i :1-::rcc•:.,~~ • · :~ ·:' 1::,::.-::• !~O!'•.:l tcr,.::•:-.1 ·:-:~,,~ l t~··te ni:t,.-irno ~ .... af10 
para implcrr.cn~.:ir ;.-.; .;;:;.:.-,•!"".'1 •· . , ·.·, ·: ::;: ;,;:::~:1~-:::ri~ ~··-·.·:1 ···· .. ..;:!ar,:- "f!::• .~.-~ ·;r.. <:.· 
s1s1c:rna de cutida~ ;;I Sr~.:;._¡:; :: •. :an:.-:: ·.:I p~H"""·'·r :1~;:..; ·:..~ ti:.::J•~r u!>:i::: -:¡.:. ·h• 
acreditamlento. al Cil.eo U•! 1.:sh.: :-._ · .• ·:·:.. r..i:.; • ;.;L? liaran-. ..... ~c~:1 r;~.3n::.:·.J lo ce..:~~-·.:--··.: 
peninento. 

EQUIPO PAJ1A PRUEBAS Y MEDIC!:::~.:ES 

c 0:.:-:ec1a 0u !;;.z 1--•.:~~:,,.::

<:.icre-::itar.iier.io. 

:=·! ··=- -~: :· .... 

A lodo el equipo SI! le cn~a e· -: .. r•:•r.=-::~:o ;:;reve1~t1.·:~ t .:orr&ct1·.10 neccs~ri:i. Los 
procedimientos adcc:~~.:i·:!':'~ º'·' ·.::: ·::ic.-=- " mi1:1:c1u:n1t!n::...: ~:<!1 oquipo y acc<.>sonos 
deben estar d1spoa.ci'-':> pa~a tr .: . .-., ::-:r~r.~a1 c::pQr.:s~•-·o de 1.:i~or.a:orio 

Tcdo el equipo que t!~ rc::-.t..::t:1·J · • : .. ::-:.:;t:;o~. ;:~ p~ndr.:t h;r..ir.t <I~ ..... ,....icio ,,:l~t:i r:;u.; t1:lv;J 
sido reparado y se demucs!r.~ Cl:..:-.· cs:.:i e:i con•.J;cioncs dr;!- C;J•:>ración sat1st:ic:o:i:ls_-

Deben llevarse rt]gistrcs cH: t. .. 1~! . .: --·; ... ;.:'J 

a) El nombre y m.:irr:.a C.:d .::,; •. ;: 

b} El nombra d~I fat>r:·:;i'l!" 

Tipo de icJcn· .• - : 1• 

.. , .. 



!M\,.:;,;'-'¡.¡~,---------------------------------'•"-'"'2--, .J·' 

•···.· .. ·.¡ .. ,iJ,:i.:.:~.;·:·. ·d} !"úmoro c.:o ~cmC". 

'5.5 

7. 

7' 

7.3 

o) La fecha do r<.·:-•_·::·c , .••• •. , -:!·.· :·1io>.:.t;1 '10 s~r.1c1. 

g) • Detalles del rnant ... ~ninu.~:1:0. 

'h; ~ "Jni·~:"va1.:> y CXéaC~·tUú. 
Eii el caso de cqu.pc =·~ 111,;-;:.c _;•~. c.•I regrsrro cJebo 1:1c1t.:1r 1!!1nbién: 

a) F~c~ de •a Ultima C~! .. :J:..i.::1on y f:Js. referencias del informe da·.;alibración; 

b) El: ~eriodo de tic:mpo a~n1ro (!et cu:1J de!}cn efcc:uaTSo J~'.~ c,;¡,:i!Jr.:1ciona-s 
sucesivas: .. 

e) Evldoncia ot.jo~·.a t.:t.: ~:-·1:.:.:-:=1t:nc:; ce opcmcién. :.;ogUn J~ roquiur3 cn:t.::i ecw1;:~. 

Para el equi;;o que r..:·::~··..!re c.-.. :.:.rnciori. indiCür en unJ c:iQU{':ta.\:i lcch.:i :::o'"' ül:.r:"la 
c.::1libración y IOJ Icen.::. <?n r.:i r:t..~ u•:ucr~t rcn':.:arsc la sio~1on10. 

CALJBRACJON 

l.0:3 "?.QUIPOS -=v meC·:-. :;~~ w :;.·. :-:n1;;;","l">. ~sndos '"' ._.1 l.1:lor.J.torio df..!bt..,r~~~ c.,,r,1:1r.:~r•,.-, 
ant-es do ser ;:ucsto~ cr, M.:r<'.-;--: ;. ;~C'...~(>~1(.·tmcn:c •. t ,1i:.:r.-.. 11cs r~gur.::src:.. ;;;c.~ ¿1c:...:-=·::o 
ecn un procrama cs:.:a~h?C•ti-= ~n=-~ .::i\1r:o:i ec;u:;:o'>. ~C'•S ,:1;.:r.~.tlc.·s :.;c:-ua -:.:·:.• rv.!cs:: ::r 
fti._Cirecclón General ce No:-•r.;:.~ 

Tt:.::!'::i .:ol prc;:-:1nia r;.· :: ··' .. 1 ::: ••. ~.-.=::,:ir~-; :=e ec;:.:•;JC ::~:;~ •'!'.;...::<'l.a:-si.: .,- c~;·:!:Jrsc. ~..:-:al 
1n:in.?ra qu·J :.e Jr.~ _;_·.-, ::~~·· ... "·.:·~:e:' .·s efcc::.;;it::.1-¡ e·:, •e-; 1:ibora:or1~·-:: ::.:- ;:rL·~~·::.:i:; 

sear; !ru;:at.·~.3 (c:n ~.::·1~:v •• :. _. '::·.?;::<1 ;,~ aplic<J~JI~· c~r~ ,,.:;j p~:roncs C·i :'··1fur,;;:;: a. 
roc::inocidos ~orla D.G ·.;. :., .. ·.-: · l';l ~~i:..- c=:-i los :;~.t:-c:.~t.~ ,n:v:-:i3::;!cnal~z -.:-:: rnoi:.i::;: :::~ 
osp~:.1ficace:¡ :::ior c. :-.:.m.:u :··:·:: .. ·.:;. :.::.'.·.11 1..:c Pt::..:1.· •• ~-~·:;;::.c:L1s. C.: dor.~!~ .¿ · ::-Gr~o::c·:::o 
.:!.::. ~r;;,z.:;.b,!i~:i.= :;;!:~ ':->.; =~··=-:.: :._.. ~.~ ;:;.::¡~:.:--~- :~. ··:-;·:-.·.;:--,:::1a :-:::~:.::.:;•:::...:::: 

·...:;0·~1p10. :-.. _::;;,;'.'.' .• 

imer1.Jbora:c:.:::s1 
-. :.:::: ...: ·.,' .. :_· 

Los patrones de re-:&renc.:1a ::-=i rn.:-:::•:::ron Que tcng~ &J lat;O:.r'"1tcno s&:t:., u:iliza:::::s 
exclU!:IVameme P'"'-ra !a caM.:-ra.::•on :f~: .:;.c;u·po en serv1c•o y no para otro:. ;:re.pus,~::.:; 

7A Los p~urone~ (!<:?" rc::~·.;;-:1t. .. ·1 ~~-:: •• ·; ! .. :.:,11 Ci!!.:i'..!11 !>•::r c.:.:.::rr.:.:-:.13 ~;-or I~ 01rc~·:·:;n Gt-n-<.>:at 
de Ncrm.:is e por ui; .. ::~o~.1:·-· _ .1_:0~1.:..l~o por e-! $ ... :;n,;1 :·.:,'lc10:1af de C.:, .:;rnc1c:-

7.5 El ec;•.Jipo Ce- servic1:i '.!l!"t~"~ !: .• .:..:i.::;r;L!;.> por t!I ;Jt~·o;•...1r·.i\ 'nt.;!oti~ado d<:I '3l)Orilt::·.;,:,. 
contra Jos ¡:3?rones co? rt!f.:-rú-.::1.:J .:;•..:<? PO.:>'!la. o m.:>c.i1~H.:·:: el ?:Cr.,ric10 di:.· Jl<Jún c:~o 
fab,j(iffOíiO áL,,fOrizaC.:. rA:.r C-; ~ .·~:~:r.,ü i.;.-,.,:,.:;in41f d•:? c,_.:.t:.r.-1:.. . .:;.~1 

; 13 Cuando seu pcrt•·~•.·":._. .-:, •· -=~:'~ .? !:-.: pru-.:::;¡Js L··• • •• ;-t\. 1c.o d•.!l;c ·~ :1nn1nrz.•.:: ..-. 
vcrificacio:-.es pcr,,J·.: · •. 1:. •.··-:·•~ .1, <;".! .1.·.1c1ones r<";-:..i••-'S 

1 

1 
' 
1 



8.3 

8.4 

8.5 

8.6 

i11t'1't¡j 1· ií~ r t:I ,, - · 

·;.¡ 

Los materiales de rctw..:nc1a •:: 0 .::(•I' ·~·:• tr:i.:al)lcs t:nn p;iuoncs de 1n:uc1 •• :.,~~ t:e 
referencia reconocidos 

Los métodos de ;>rueoi! dCbP.•1 s~r !.t! t.•cc1onados de ncucrdo a las carat:t·~t1-...11~a~ Ct:I 
equipo del laboratorio. del m."ltcri.11 ;¡ :.cr an.:illzado. 1om.:inuo conio rclercnc1n rnutodcs 
nonT\alizados vigentes deo org.'.lnrs:ncs nnc1nnales o in1C"r11ncio1l.:llcs. 

;~ f~~i~a ruk:e~rio emplear mótOt!os y procedimicn1os de prueba Que no se hayan 
.ñOrmallz.i.do,··debe present.:1rsc e.·1dcncia objcliva de quo csuin plenamente 
· doCumentados. (validados1 

<::;ada uno de los mé1odos deben con:omp1ar donde sea apllcnble Jos siguientes puntes· 

· ¡r.~~~-- JE! 
·Obfelivo'; . · ..... 
Campo de aplicación 

Documen1os conexos a consu11ars.1 

i~~~;~~dcs 
. :;.;·::··)·•! 
. Equipo e instrumentos 

Materiales 
· ... 

:.nf!~1~ 
· CondiciOnes ambientales 
!-'·· . :.~ ..•.. 
Preparación yacond1c1onam1e.nto de la 1nuos1ra 

Procedimiento 

. f'.Órmulas· de cálculo p.:tra resultado~ 

liitCrpretación de resultados 

Indices de rcproc.lucibd1dad y rcpc11bi!idad 

; ~!bl~c:;>gl'"a~la o Referencia 
... 

Debe elaborarse un mnnu;il clo meir .. uo~ do prueb., que estén vigentes y a disposición 
del personal p.·ua l::¡r.:,:11.ir ~¡: tr;ih."'"IJ~> ·~· ,,._,,r;1r errores <In. ·~1n.cucion. 

Debo conlarsc con proccdmi•r.n:r.:is '.<i.:111:ll01ctorios <Jt! rotro.::illmentación y de OCClOO 
correctiva. siempre que su oc1cc1c d•:acropancla en u11n prueba. 

Todos los cálculos m;inuatcs y 1.1'> !rnnsfcrencias ere d:11os deberán so1ncrnrsc a 
verificaciones aprop1:1ct.1s 

i 

1 

1 

1 
1 

1 

j 
i 

1 ¡ 

i 
! 
~ 



"if·1 :h 
Ct.Jando estos rcsullndos l)tj • .,:•,q.1~~ e:~} !o.•cn1Ci1S '..'ICCtrOlllC'.i.IS de procesamiento de 
daros, la éstabilicJ.:iv :;(,1 :;.:~.:"'rn:1 0::.1::,·H;l !..V' 1nl. c;1:u no :i1oc1e l.:i o;c;1c111ud do los 
rcsullados. Gencrain'""''nc '· ·,"'J ;·-.::··:-~.:1 c.on1.:1r can 1.1 r.:1pncicJad naces:lr:n para 
delectar las follas di.;rr.ntt:a 1,1 .::•:·:··:11.:. ... •. ~ •• ·,; 1:>rogra1n .. , v tomar l.:is 111odida:o aprop1ad.'.ls. 

INSTAl.ACIONES V MEDIO AMBIENTE 
. ·.: •. ¡. ~ 1: . 

i·• ·:: 
El mcdlOamblen1e e" l."' c1:.:.11 !",o "fr.c:..:;i~ 1.,~ pruebas. no c1cbcrá invalidiVlos rasu/tados 
d0 Jas prueb.::as ni et~ec!..-Jr a::·d1rs,vne:n1~ la proc1s.1on y e1ecución corructa CJo la 
m~ición . 

. LJ~~l~b~i~1orios no deben utilizarse para propósiros a1cnos a sus funciones. So debe 
dar atención a factores 1.:tles como csnac10. alumbrado y caleta :clón. Las mesas de 
,~ra~Jo ~eben.cstar so:ida y ae!ecuadamonre construidas. libres de pol\l'OS. vapores. 
vibraciones. ruidos .,. ~.,<;!1ac1on-:-'J c-·~;:tr-;imagncticas. L.:i condición de l.ns paredc.-s. 
pisos y lechos debe s.::r lit ar.rcp .. ::Wd p.:Jra ias luncio11cs que se realicen 

OebO existir espacio suficiente a1rcCJc:1or del equipo cJo prueba para n1in1mizar el riesgo 
0

dC dattO"o de peligro "I r.iara croporc1cnar ,,, convemenc:a de una opcrac1on correcrn. 
Nornlalmenle, se rec;uiere .c;ue las 1rc-sas e 1rnplerncntos de lrabajo se encuentren 
cercanos al equipo de nrucr...3 s -..·que cc.~a or.ierador 1enga un f)anco c!e trabajo o mesa. 
convcnfentamcme cctocél(!c.;. p:ir;1 rc-:;·~:rar ras observaciones de la prueba. En ros 
casos que sea rcqu.;:.r1:.lo :''=-r 1L1 pr:...:~~·.J. se 1ns1.n1ar.:in ccn1roles para la humedad y 
lempcralura junto con e4urpos de registro y moni1orco. que proporcionen evidencia 
de que los límites es1ablec1:!os s1em;:irc se mantienen crnnrro de lns tolerancias 

!~~~t~~i·~~~ 
TodoslosservicfO$ ne-=csarins aeben es1ar convcnicrilcmcnrcdispuestospara cumplir 
con los propósitos da la pn . .:c!"":a Lo:. c;·,,.;:n1111stros de Qncrgia el<?crrica principales deben 
protegerse de sobrecarr;.ls ·¡ ~:ucll ... 1::1011'.:!S L.:Js ba1eri:is .:Jux111ares se colocaran en 
lugar separado dul laoorü1or 0c en c·I ~~e so eJecul.:ln l.ns pruebas. En ledos Jos casos 
.en que los servicios. peor c;amplo ,;1ec1r1cidad. g.3s . .:tira comprimido. etc. pueden 
afectar criticamcnre les rcsi.:aados ce las pruebas. es necesario cumplir con las 
condiciones requcric.:is por t.:i mmo::oto~ya aplicable y con1ar con los medros de 
·monitoreo cspcc1liccs í)<ira ~1 ;:r;nlr':"r t:;•! !~1!eS surr:mi~;:ro~ 

El acceso a y el uso Ce i<i~ i'!ro:::i:; C·'J r:··...:~t.:a CC!be corr~o'n·sn de una man~:-a .:idcC:.!ado 
a sus propósitos r;..=n1c~1a~·"2S L.:.::. ;:o:;i111c;s de ;;!n~rao:.:a de person<ll externo al 
laboratorio deben es:ar cet:r. c~"ls 

S~ d.;b~~ 
0

lomar las medidas com:en•-:!nres para asegurar un buen mantenimiento y 
fimpi~za en los l<Jbora1orios c::c prueb.1s Esr.:1s medidas v;lriarán de un laboratorio a 
otro, pero Jos sigure•:tes !ton ~'':mn•cs :.picos de lo QllC se puede requerir: 

a). instrucciones generales l.::ic•lmer.:e accesibles a iodo el personal. rcferenles al 
·manejo del labora1orro. 

b) :· !_·ieglas do higiene bien aef1n1cJas ;;ara el buen funcionamiento del labornrorio; 

c) disposiciones r;_¿;r.:1 ns<:';.:r.1~ ª·•'-' 'c1S cuns1rucc:.1onc.-~. rcnaracioncs o tr.:ib~¡os de 
man1enirnien1c.. ~ue fc·.?os~rrc..nte ~a llevan ~, c.:::ibo en el laboratorio. no 
perjudiquen las func1on€-S del 1r1s:no. 

d): ; suministrar ropa da pro10-::c1011 a~ecu.:1da. p;1ra el p.:?rson.:il del labora1orio y para 
visilantas. en los casos -:-n c¡uo:: .,.._.rl. 11°:•.-.:s:uio 

. ' 
7112 
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o) establecer un progro::tn1a ce 11111u1o .. !.:.:l f'1·::l labo..-n1oruJ OI! l:i icrrn:s :scJccua:.:.:a p.:t:a 
.. ·:' .s~ tipo" do funcion: 

f) ·establecer prácticas oP. ~~·:u~·cl:ht ~· •;.-.. cons(;.!r.r.1c:1.-~11 nmt-:.iental ac¡:,cuJo;i~. 

10 SEGURIDAD 

Los laboiátoríos deban con:,,r con un si:;~ema que g:ir.:u~::::c !a pr:::?ecc1cn ~el ;>1..•r~onal. 
i-;t~laciones. equipo. documentos v pruebas que re.al1z.a 

•. :·11· 
Equipo de protección personal 

So debo usar el equipo de seguridad necesario, tales como: anteojos de scgur1c.:id. 
guantes, zapatos. mascarillas. c.:i~cos. ropa apropiada. ~te. ~ependiend:> del !ipo do 

·trabajo que se realice. 
~ . ~ . : ~ i :'. ; . 1 

10.::S ~q~lpo•uxillar necesario. 

10.4 

10 5 

10.6 

El laboratorio debe cari1:ir r.:on :.:.-:; n:!".:lo'io1:1 ... ·os adcctmdos ¡ aq~1pos tlc ·~·.>t:¡Jr::;;.t(J 
necesarios inherentes a los ;,e:..:;-:~ tJ·2 •nc".?ndio. e.o<plosion. ~te. :o.les COl!lO. 

ExtlritoroS de dilcrcmcs 11pos en ilrc:.1s acct:siblos. 
: .. ¡: ,; ; 

Regadera de scouridild 

Lava-ojos 

Botiquín de prin1cros auxilios 
l ·.:--. 

Mantas contra incendio. 

Camillas, etc. 

En caso de que tas r:ruc:x1::. .1~·r::::;~:::?n t..:n r:csgo a.C..:1c1on.:tl dobe contar con r:I ect.:1po 
-especifico p:tra mimm:z..lr f!' ru:""::;1:1 · ~1:~:~:-irns inas111:..::~:~s -::._tamales de ;;t'.)111.0. ;:c1 

Dobc establecerse un prot.;ram:t uc c.:ipac.:ac1or. co11sta:1tE: r::n el éire.:i .::.oJ :..•:;-:;:iüd 
para roda et personal que: traba¡•"! en t:• i.:.oc .. rarcri~ 

El laboratorio proporc•c!lil~a ., :-::::c:o ">U r.crsonal ¡.,1onnac16•1, sobre los ""s•¡:.o;; ouo 
implican las sustancias con 1a:. q1.c tralJa¡an, los ant1do10~ para las nusn1;.1s ~· sus 
tócnicas de manejo y a1n1ac~na¡c Se dello contar. t:cn c~·-tr1<:ies alusivos a scr_;o.Jr.~ad: 
lnc.Jicando las acc1or1es a seguir en caso rJe accicl•.-ntQ'":.. 1;11.::s como qL1l!rn.,:!t..:!'ilS. 

h':r~as~ golpes. intox1cac1oncs. e1c 

Los reguladores de Pff!Siéi' r-ar;i r::::nc!rns de diferente;. liquides y gases. (ff?l><:.>fl ser 
adecuados p,:,ra l<J prcs1::¡n :1 ::.=P·".J~:::• ,• 1;15 r~•.n1exion1!S ~!•? 10::. rn1srnos sera~1·.h.:"I 1nt1~cn~1l 
apropiado. asimismo. la loc.Jh.>::,;c.r. .. !1 rJ~ IG.; cilindros clcl>.:.-r.:l estar en un IUIJ.:lr at:;.;;:no 
y colocados en una pos1c:1Gn 11¡.; y o;.<Jqur ,1 

·j ... ;·; 

·iilil¡.1'~"+.·11 ""1•!'-',. =-----=--~-=----------~------------' 
\j~ -~ 

• J 



;¡ 

-: ! 

11. MANEJO DE 1:-AS MUESTRAS oue VAN A SER CD.JETO DE PRUEBA. 

11 1 Se debe ilplit:<tr un s1s1ern:i p:i~.1 r-::ur1:,:rc.:sr las m~a~tt:J~ OtH? \.·ttn a probarse. niook1111~ 
documentos o marcas. c;..l! a~.::c;i.Jrcn r;ue no nuaoo 11:ihcr r.onfus1011 en ,elación con 

. la k:lentidad de los pr~duclo!i protJ.:tdos 

f 1.2 :C?e~e existir un proced1m1en10 ;;.3ra .31maccnar lils muestras. 

11.:? En ledas las e1apas ue prcpar<:1::1::;n. rno'.'lncJO y ulmilccnamien10 do la muestra para la 
• ejecución de la P'Ueba. se lomilran las precauciones necesarias para cv11ar d.:trlos a 

las mismas. por ejemplo. conraminiJCtón. corros1cn. apllc.:tción de esluerzos. etc. que 
alteren los resultados. 

• ; ~ 'I• f :·i 
11.4 Ceben Oslableccrse reglas r:er1ect4lmente eraras pnra ra recepción. retención .,. 

: deaechode las muestra!. as• C~fTIO l<l5 1ns1ruccione~ unn1culorcs proporcionadas con 
la mues1ra. 

11.5 El laboratorio. según el :.;Jo Uc :-nuestra la debe m;in1cnP.r en rer0:nci6n por un liempo 
.~!' .tantc;> no varíen sus proo1cca~es oara postcr1orcs acl.:Jr.:ic1oncs. 

t2. FORMAS DE REGISTRO 

12.1 Cada laboratorio debe con:a~ eon un sistema aducu.acJo para registrar Jos catos 
esenciales. do ras muP.stras c.-btc·~ ~as y c:c los re!:.Lll?;tdos r¡.:ucialos y finales de pruebas. 
Aún cuando estos sistemas puc~:en • ... nri.lt oe uno a otro •atJora1or10. Se considera que 
un laboratorio debe con:ar :::on ::i~ s1gureruas reg1s1ros. 

Registro general de rcst.:~~.iuos c;,:c cntr.in "t' :;alen r:or iHCM del labor<Jtorio 

Registro del traba¡o ana111ico e:~~-::u;:i:Jo 

;» :Por persona 

·El analista debe contar ce:- iodos Jos d;:uos re1;ttr.·cs a la muestra y al merado de 
prueba que se pr&t'31"1c•~ .i:-'"'•¡..'.ea~ .C..demt!'i =·~b!: r~·:;istr.:ir cualQUicr .anomalia o 
condición espcc1a1 -::~:e r:f·:-;::_..n;~ l.J ...,ufJstr.:J -: t;l:': ::ir):lr~zc.:a durante el proceso 
oe la nusrn<:1 

Todo.:i los •.1alores cu•~n:<.; :.~ u1.:rar.te la e¡ecJc:ón de la prueba deben ser leidos 
con la precisión acecuaca y regislrados r:..or el analista en las formas 
correspondicnres con tir.:a obsc:.:ra. nuncJ con lápiz. Cualquier error ce 
anotación podrá ser tacha::o y el v,"llor correc10 registrado a un lado. pero nunca 
debe ser borrado Ci.;alc•: .;:r mod1~1cac1ón Ce es!~ t•no cJcbe incluir las iniciales 
del anal1s:a o Stioc ... •~0' rr ;;:,or!Sa~le quera e!cct:.JO 

b). Por muestra 

Cada mucslra debe ccn:.Jr con ro~:a la 1nforir.,,c,on ncccsana que perm11a. en 
caso do duda. una rene11c 0 on de J;, prueba o cornnrouac1ón mediante pruebas 
adlcionoJus cqurvalE;-n1r:.--:. 

Registro diario de suncrv:s .. Jn r:r;r iil'f:,a Todos lo~ r~n!>;t¡os v cálculos deben ser 
revisados por :>upcr\.·1s..;·;;o~ : :.niptttP.nte'i, t: .i1~·:p<; •!ef!Cll firnuu las formas 
correspondien!eo:;. p<1ra co<:>¡.:l· cc-~:.:.inc1:1 ..:1.: '"°stn l~1~.:.;.r 

Registro del ma!er1:1r ._.--: •. ;:-·. 
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Regfstto do reactivos 
1. : ". 

negislrodo los cst.:1na.:1rcs o ;;.1:~.-,1·<.··• -:i.~ ••:f•:renc•;;t <.·v11 '-'Hl•t1c.:1tJo~ e:.:- Je~ rrn~rno~ 

En el caso de es1.•n011r.,..:; ~,., •. o~:.-:,1•.·.·, -~ .:i: .. rnos su r~t;~•·~.-··t c,.,.,,,,o 111 ·~ f11f) J h,.;onl~s 

de ccrtific:¡ción exterñ;i (;nt .... ri;:..•··:•.1r;1::1·.;.,•1 •.?1':ru labo~:nur,.·,,, 

A~~~~ info~me ae rcsutt¡,oos 

Lai'.loftnaS que se Ufiliccn para re>q1s1rnr los procedimien1os. do muestreo y (.•ns.ayo 
deben cOnlener loda la intornt.'l:ion requerida segur1 ~ 111c1odo de prueDa ulili.Zrtdo 

12 2 El laboratorio do prue1,.:1s u~~"! .::on~<?.r .. ilr en archi-..·o 1od:is l.'.ls form.a~ ctu rí.'t;rstro 
~ duranle un periodo d~ !l ,,.;':ls 

12 . .3 Toc:saa las for"'*s de registro v lo!» mlormes de rcsu11.1uos tJc:llcn ser cc:1hdc11cia1es y 
g~~ en lugar seguro 

.. ¿.· 

13. INFOAME¡ DE.PRUEBA 

13.1 El 1rawjo etec1uado por el labor.'.llorio cJe pruebas tJcbc •n.:in1festarse en un informo 
quepresenleenlorma prec1s.a. c1.:.ra )'sin arnbiguedac.Jcs. los re~ultados de l;i..; ;::-u~cas 
y lada la inforn'&ación pen1nc111e. p.'.!ra l.:t correcra i11ternrl!!nc1011 de los ni1::orrn:::.i 

13 2 Cada informe de prueba cJe1:.c- 1nc1u·r :<1 s1;:.;w~n1e inl•1r111:1c1on 

a) i ~:-~bto y dom1c11io del 1at)ora1cr10 de prueb.:ts: 

~! (. i~·~º. de se.ríe del 1nlorme. 

e); •:norn~redetcliente. cuanao proceda. 

d) descripción e iden:1t1c.:i-:;:1cn ~!'!.' lns muestras proo.'.lcJas; 

e) fecha de rece;:ic:on de~"' n1~.o:.!rn ;•de reali.;:-<'1c1-:::1 tlt"? in nr:.ieh.J.: 

¡_; .. - !) Una declaración al r-e:inect0 Ge QtJC el informn rJ11 13 pr:,.:e!);1 so r~fi<Jre 
exelusivamen1e a las mues~:-as probndas • 

.,/ g) iden1mcac1on del mctcc:v <!e ;:ruaba. y cuando sea ¡:¡p11cable. esp~cd1c.:1c1oncs 
de calidad; · 

,.: .. · 
h) dHCripción del procccJ1m1cn10 de muesrreo. en tJontm ~ea pen1nen1c. 

I) ·cualquier desvic1cion il".!1~1(11~ a o exclusión tlcl rncHotJo de pru1.:ba u otra 
información 1mpon:t1t1P re.·' 1c1:-.':1.1cJ.:1 con las pruct,;.:t;. 

j) mediciones. anak;•s ·.¡ tc·~u::a::c:o Uutr.·¿¡cfos. lunua1nu11:i1!.los por 1~ulo.1s. i;.¡r.:il•cas. 
esquemas y forograhas. sCC)tJ'l s~a apropiado. ·,· cu:1lqwcr falla dcrcc1aoa; 

k) · una declaracion rcldl1va al 111·,,c1 do nn.•c1sión do J:t 1111:d1cíon (si es iJcnincntcJ; 

1) firma y cargo de :.:i r~··r~·:.n.::1 •!:." .1•:._•¡.i•-:: l¡t re~pQ11~.;1t •• rn:.l.1~ 1ccn1c.'l dr:I uilonnc de 
pruebas y 1.:a tccna 

1 

1 

I 

1 
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m) la lcycnd.:a de c:;..:v <-··~H' .1 .. ·:-rin•! ,.,, po~ril svr ""Pt'ltt;.,c.1U:1 pnrci:shncnh.•. -..ul la 
autori.?.ac1on prc •. a at:I :,,:.·::.r~1~nr'n t:•.:- pructxt'S 

13 !l Se dcho poner cspcc1:il dtet~t-··_ .• , y t::t.•c:.l'JO ~11 b ~·:.1~J0r:1:.;u.-.n del inlorin'~ u~ pru._.u .. 1. 
pa111cularn1en1u ~'' 10 Quto" rc~;:-~cl<i ~• :.:.i ;,ri:'.::.e11.1;:ic1on .. i..: :u.:. cJ~Hos du kt ;¡ruL:t.>a ·; ~;.¡ 
facilidad do comprons1011 ~or l'.H 1.:r:tor. El ll)rm;no debo ser C:.J1cJo:uJo::oa y 
especificamenln c.Jiscrlndo para r::;uJJ t p~ ..:1~ prucl>,, H!.J.l!.l:td.:t 

13 4 Las correccicn..:?s o ñ-:J·c1on~s : •. ,nlcrr.1 • .; \.: .. • :-~ruel:m on~;mnl. pos1cricrc5 :t ~u eni1sion. 
so deben elcc1uar e:.:c1us1 .. amc1110 vn un documcn10 · .. "ltJicion<ll. por r.·J~•nplo: 
~s\,plerrionlo al informe de prueba con numero de scme ··. y debe curiipllr con los 
requisit0$ penincn1es mencionados en los pilrr<.t.fos prcccdcn:es. 
;ii :~ i :¡1· . 

H. SUPERVISlpN . 

14.1 

14.2 

14 3 

15. 

15.1 

15.2 

El labora1orio debe establecer un proce::l1m1en10 interno e.Je supervisión que lo permita 
v ... ificar sus condic1oncs y o~rac1on 

EÁ el ·~nual de Proccdim1cn!cs se mcJ1cñrá cómo deba rcahza·r~e y registrarse para 
GlfG cx~la evidencia ob¡c11\ra 

Enel Manual de Organ1z,,c1r..11 .• e ctct;,~ra cs1ablcccr el:1r.:1m<•:llclasporsonasciuc deban 
realizar la supcrv1sion 
-:: 

ARCH!~O DE. DOCUMENTOS 

El laboratori~ debe cc:1mr co:1 .:•1 5•!.IC:'"''il u& co111rol-¡ 1nantcm11nicnto de .:irchivo Esto 
implica que el ~1rcn1 .. c ~~be:-: ··-::r 11~!·;.··n3C!'ln c.-,n~p~-:>l<l en l1ll orden tunc101~.11 O.: !;J;I 
manera que pcrm11a 1oca11z.a1 -;:.,oalqlHer ·ntorm.ac10,, :t!1ac1cnada con clienlcs •J1!oun~s 
de resullados. lcc1uras oog1ro.:;.o'.!s. c1c. 

~El archivO debe tener mtormacion so::~a 

Eva1uación c.:c l.i comp~1cr.c 3 .:.:el pe:r~~nul v resulrnaos 

~anteni":'icr.to y Ca!1brac1ón :c-1 E~u·p~ 

Datos e Informes de resultados de las pruebas. 

Registro de las muesuas 

15.3 Las copias de lodos lo!: m!ormcs ·1 regi~tros coucspondien1es a las pruebas 
acreditadas por el SiNALP. c:etJer.:in permanecer en mch1·.·o por lo menos c:ur:in:c 5 
años. 
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