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INTRODUCCION

El presente Trabajo de Graduacion expone los aspectos necesarios para un
sistema de gestion de calidad como una “Propuesta de Guia para la
Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma
ISO/IEC 17025:2005.” Se realizo con la finalidad de proporcionar al area de
Serologia Forense de la Division Policia Técnica y Cientifica de El Salvador un
documento que desarrolle aspectos fundamentales que contribuyan a mejorar la

confiabilidad de los resultados en los peritajes

Este documento esta dividido en cinco capitulos desarrollados en forma légica y

consecutiva, los cuales se describen a continuacion.

En el capitulo | se ofrece lectura relacionada con personajes que dieron un gran
aporte a los sistemas de calidad, antecedentes de los sistemas de calidad, asi
como su evolucion a través del tiempo, estableciendo las normas hasta llegar a

los niveles de acreditacion.

El capitulo Il nos presenta una panoramica de la Norma ISO/IEC 17025:2005,
Resefia Historica, el campo de aplicacion para los laboratorios de ensayo y
calibracion, las referencias normativas y un enfoque referente a los Requisitos de

Gestidn y Requisitos Técnicos.

En el, Capitulo Il se proporciona aspectos generales del Laboratorio de Serologia
Forense en relacion a los diferentes andlisis que se realizan, las funciones del
personal el marco juridico que rige los andlisis que se desarrollan; también se
presentan los diferentes tipos de muestras que son analizadas a diario, la forma
de clasificarlas, rotularlas y embalarlas para evitar errores en su manipulacion, y

reactivos que se utilizan.

El capitulo IV se realiza un diagndstico del sistema implementado actualmente en
el laboratorio de Serologia Forense el cual se confronta con los requisitos de la
Norma ISO/IEC 17025:2005 para obtener un resultado de la factibilidad de

implementarlo al cien por ciento basandose en la norma.



En el capitulo V se desarrolla la propuesta para el cumplimiento de los diferentes
requisitos exigidos por la Norma ISO/IEC 17025:2005, que en la actualidad no se
encuentran incorporados al Sistema de Gestion de Calidad existentes,
obteniéndose como resultado de la Guia propuesta: “El manual de calidad para el
Laboratorio de Serologia Forense”, el cual se auxilia de las Instrucciones de

trabajo y los procedimientos.

Finalmente, se presentan las conclusiones y recomendaciones acerca de la
propuesta de la guia asi como también bibliografia, glosario, anexos y formularios

gue puedan enriquecer el documento.



OBJETIVOS

Objetivo General

Elaborar una propuesta de guia que contenga los lineamientos, procedimientos y
requisitos para la implementacion de un sistema de calidad basado en la Norma
ISO/IEC 17025:2005 aplicable al Laboratorio de Serologia Forense de la Division

Policia técnica y Cientifica de EIl Salvador.

Objetivos Especificos

» Conocer la Norma ISO/IEC 17025:2005 para determinar que requisitos
exigidos por la misma ya estan aplicados o no al Laboratorio de Serologia

Forense.

» Establecer la situacion actual del laboratorio de Serologia Forense para
disefiar un sistema de calidad basado en la Norma ISO/ IEC 17025:2005.

» Determinar los requisitos minimos de Gestion que aseguren la confiabilidad
de los resultados con el propésito de disefiar un sistema de calidad
basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005

» Establecer los parametros técnicos para implementacion de la Norma
ISO/IEC 17025:2005.

» Disefar una propuesta de Manual de Calidad para implementacion de la
Norma ISO/IEC 17025:2005

» Determinar si el sistema de calidad actualmente implementado en el
Laboratorio de Serologia Forense es compatible con el sistema de gestion
de calidad basado en Norma ISO/IEC 17025:2005 con la finalidad de

unificar un solo sistema.



ALCANCE Y LIMITACIONES

Alcance
Presentar una propuesta de guia para la implementacion de un sistema de
gestion de calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005 para el laboratorio de

Serologia Forense de la Division Policia Técnica y Cientifica de El Salvador

Limitaciones
Limitacion de Amplitud
El estudio estara orientado, a solicitud del laboratorio, a los analisis de sangre y

semen ya que son los estudiados con mas frecuencia (los de mayor demanda).

Limitacion de Area de Estudio

La Division Policia Técnica y Cientifica esta constituida por 12 sub - areas, de las
cuales cada una se dedica a diversas funciones; siendo objeto de estudio para el
presente trabajo la seccion de Serologia que en el presente trabajo, sera llamado

Laboratorio de Serologia Forense.

Limitacion Procedimental

El estudio se delimita: Desde el momento en que son recibidas las muestras
(evidencias) en las instalaciones del laboratorios por el personal del area de
serologia, llevando la secuencia del proceso, hasta que es emitido un informe

pericial y entregado al area de manejo de documentacion y evidencias.

Limitacion de Informacion
El manejo de la informacién, con fines de estudio, estara delimitado a las
generalidades de los procedimientos, ya que existen casos particulares con

caracter confidencial, los cuales no seran documentados.

Limitacion Normativa
La informacién se restringira en los casos con reservas legales que la leyes de
nuestro pais estipulan (Cédigo Procesal Penal, Constitucion de la Republica de El

Salvador), debido a que el manejo de ésta es confidencial.



Limitacién del equipo de trabajo
Escasos conocimientos sobre andlisis serolégicos forense. Ademas
conocimientos insuficientes de la Norma ISO/IEC 17025:2005 lo cual ha sido

contrarrestado mediante el apoyo del asesor y capacitacion acerca de la Norma

ISO/ IEC 17025:2005



IMPORTANCIA Y JUSTIFICACION

Importancia

El trabajo en un laboratorio de serologia forense es analizar las evidencias que se
presume contienen fluidos corporales, a solicitud de los diferentes juzgados del

pais; emitiendo un informe pericial sobre el resultado obtenido.

Para llevar a cabo esta labor especializada es indispensable que los recursos
humanos y de instrumentacion estén solidamente establecidos, garantizando la

confiabilidad de los resultados obtenidos.

Mediante los informes emitidos por los analistas el sistema de justicia de nuestro
pais, puede determinar la participacion de un individuo en un hecho delictivo,
siendo de la base para dictar sentencia que puede ser de culpabilidad o

sobreseimiento.

La confiabilidad de los informes podréa lograrse si en el laboratorio se establece un
Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma ISO / IEC 17025:2005.

Para implementar el Sistema de Gestibn de Calidad serd necesario que el
laboratorio posea una estructura organizacional definida, emplee métodos y /o

técnicas de ensayo que sean validas de acuerdo a los andlisis que se realizan.

Asi mismo que exista una correcta interrelacion entre los procesos requeridos
para los analisis y los procesos de apoyo, como son la logistica y la capacitacion

del personal entre otros.

Dandonos la oportunidad como ingenieros industriales de desarrollar una
propuesta de solucion a estas necesidades, desarrollando en la practica la
competencia multidisciplinaria que se nos ha brindado durante el desarrollo de

nuestra carrera profesional.



Justificacion

El indice delincuencial ha crecido considerablemente en los ultimos afios, lo que
hace necesario tener las herramientas judiciales para poder demostrar

culpabilidad o inocencia.

Actualmente son pocas las personas que estan dispuestas a testificar en los
casos judiciales, es en donde las evidencias toman mayor importancia, ya que
podrian determinar con claridad la participacibn de una persona en un hecho

delictivo.

Dependiendo del manejo y cadena de custodia de las evidencias se determina su
validez, haciéndose importante el proceso en el que se ven involucradas, mientras
estos procesos cumplan con requisitos establecidos por la entidad reguladora, los
informes emitidos por dicho proceso seran admisibles en el sistema de justicia de

nuestro pais.

Si las evidencias son las que demuestran la participacion en un hecho delictivo, la
confiabilidad debido al buen manejo de pruebas, se convierte en un factor
importante en la reduccion de casos que quedan impunes. Es por esto la
necesidad de procedimientos controlados que permitan obtener un resultado
confiable.

El establecimiento de un sistema de gestion de la calidad basado en la Norma
ISO / IEC 17025:2005, podra generar esa confiabilidad de los resultados
obtenidos por dicho laboratorio.



PROYECCION SOCIAL

Con el disefio de la guia para la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad se pretende dar seguimiento a las buenas practicas de Laboratorio

(BPL) y asegurar la confiabilidad de los resultados en los analisis.

Permitira al personal del Laboratorio adquirir nuevos conocimientos y

habilidades, que los haran mas competitivos y productivos

Contribuira al enriquecimiento de los conocimientos de los estudiantes y
docentes de la Universidad Don Bosco y otras instituciones educativas
interesados en los Sistemas de Gestion de Calidad relacionados con la
Norma ISO/IEC 17025:2005

Proporcionara un documento fiable al Laboratorio de Serologia Forense
qgue contribuira a la implementacion de un Sistema Gestién de Calidad en

la busqueda de resultados confiables.



CAPITULO |
MARCO TEORICO
1.1 Antecedentes de los Sistemas de Calidad

La historia de la humanidad esta directamente ligada con la calidad desde los
tiempos mas remotos: el hombre al construir sus armas, elaborar sus alimentos y
fabricar su vestido observa las caracteristicas del producto y enseguida procura

mejorarlo.

La préactica de la verificacion de la calidad se remonta a épocas anteriores al
nacimiento de Cristo. En el afio 2150 A.C., la calidad en la construccion de casas
estaba regida por el Cédigo de Hammurabi, cuya regla # 229 establecia que "si
un constructor construye una casa y no lo hace con buena resistencia y la casa se
derrumba y mata a los ocupantes, el constructor debe ser ejecutado”. Los fenicios
también utilizaban un programa de accion correctiva para asegurar la calidad, con
el objeto de eliminar la repeticion de errores. Los inspectores simplemente

cortaban la mano de la persona responsable de la calidad insatisfactoria.

En los vestigios de las antiguas culturas también se hace presente la calidad,
ejemplo de ello son las piramides Egipcias, los frisos de los templos griegos, etc.
Sin embargo, la Calidad Total, como concepto, tuvo su origen en Japén donde

ahora es una especie de religion que todos quieren practicar.

Durante la edad media surgen mercados con base en el prestigio de la calidad de
los productos, se popularizé la costumbre de ponerles marca y con esta practica
se desarrolld6 el interés de mantener una buena reputacion (las sedas de
damasco, la porcelana china, etc.) Dado lo artesanal del proceso, la inspeccion
del producto terminado es responsabilidad del productor que es el mismo

artesano.

Antes de la etapa industrial, los juicios emitidos giraban en torno al aspecto
estético y prestigio de los artesanos que fabricaban un producto o brindaban su
servicio. Con la llegada de la Revolucion Industrial, los talleres se transformaron
en pequefos centros de produccion masiva, mismos que modificaron los

procedimientos especificos para valorar y atender la calidad de los productos



terminados, mismos que presentaban variaciones en las caracteristicas de los
productos finales y se trataron de solucionar estas variaciones. La solucion la
encontraron en el nacimiento de la primera generacion de los procesos de

calidad, denominada "Calidad por inspeccion”.

Con el advenimiento de la era industrial, esta situacibn cambio, el taller cedié su
lugar a la fabrica de produccion masiva, bien fuera de articulos terminados o bien

de piezas que iban a ser ensambladas en una etapa posterior de produccion.

La era de la revolucion industrial, trajo consigo el sistema de féabricas para el
trabajo en serie y la especializacion del trabajo. Como consecuencia de la alta
demanda aparejada con el espiritu de mejorar la calidad de los procesos, la
funcion de inspeccion llega a formar parte vital del proceso productivo y es
realizada por el mismo operario (el objeto de la inspeccion simplemente sefialaba

los productos que no se ajustaban a los estadndares deseados).

A fines del siglo XIX y durante las tres primeras décadas del siglo XX el objetivo
es produccién. El norteamericano Frederick Winslow Taylor inicia la Segunda
Etapa de la Revolucion Industrial a fines del siglo XIX, con el concepto de la
Administracion Cientifica. Este concepto fundamenta las siguientes técnicas:

= El estudio de Tiempos y Movimientos

» La Especializacién o Division del Trabajo

» La Estandarizacion

= |La Produccién Masiva en Serie

Con la ayuda de estas herramientas de la Ingenieria, establece su filosofia de
trabajo segun los siguientes enfoques:

= Sustituyé al maestro por el ingeniero industrial

» Marco la diferencia entre el obrero y el empleado

= Se preocupé meramente por optimizar el esfuerzo fisico del operario

En su libro “Utopia Industrial”, consideraba al empleador como el unico pensante
e instruido, digno de la funcion directiva, mientras que el trabajador operario era
considerado como un ente irracional, digno de desconfianza y capaz de

desarrollar funciones meramente fisicas.



El gran error de Taylor fue haber confundido los conceptos de instruccién,
inteligencia pensante y educacion. Entre las desventajas que resultaron de la

aplicacion de esta teoria estan:

» La divisibn y lucha de clases entre los operarios y los empleados
administrativos con fabulosas prestaciones, que di6 origen a los sindicatos
como defensa contra los abusos de los administradores.

= El antagonismo entre las empresas y operarios, con lo cual la calidad nunca se
lograba consistentemente.

» El menosprecio del trabajador como ente sin capacidad pensante y el

endiosamiento de la productividad y la tecnologia.

Por otra parte, en el planteamiento de Taylor no todo es malo, ya que fundamenté
las bases que dieron lugar a la transformacién de un nuevo ciclo dentro del
desarrollo de la calidad total. Dentro de éstas ventajas estan:

= Aumento espectacular en los volimenes de produccién

» Los trabajadores llegaron a gozar de los salarios y niveles de vida mas altos del

mundo

Con las aportaciones de Taylor la funcion de inspeccion se separa de la
produccion; los productos se caracterizan por sus partes 0 componentes
intercambiables, el mercado se vuelve méas exigente y todo converge a producir.
El cambio en el proceso de produccion trajo consigo cambios en la organizacion
de la empresa. Como ya no era el caso de un operario que se dedicara a la
elaboracion de un articulo, fue necesario introducir en las fabricas procedimientos
especificos para atender la calidad de los productos fabricados en forma masiva.
Dichos procedimientos han ido evolucionando, sobretodo durante los ultimos

tiempos.

En la evaluacion final que puede hacerse a esta teoria, se puede decir que fue
efectiva para un periodo determinado de la historia, ya que hoy dia resultaria
incoherente utilizarla. Sin embargo, y como respuesta a ésta teoria, surge
después de la Segunda Guerra Mundial en IOWA, Estados Unidos, el Padre de la

Tercera Etapa de la Revolucion Industrial: William Edwards Deming, especialista



en estadistica aplicada a la administracion, quien retomando la teoria del Dr.
Walter A. Shewhart, cuyos trabajos fueron publicados como “Economia del
Control de la Calidad del Producto Manufacturado”, expandiéndola y dandole un

sentido humano.

El Dr. Deming tampoco fue profeta en su tierra, y después de mas de 22 afos de
trabajo en su pais, fue invitado a contribuir en la reconstruccion industrial del
Japon después de su derrota en la Segunda Guerra Mundial. En agosto de 1950,
ante la union de cientificos e ingenieros del Japén (JUSE), explico su reaccidén en
cadena (causa y efecto), el planteamiento de la reaccion en cadena se observa en

la figura 1:

PROPORCIONAR CADA VEZ MAS EMPLEOS

SE MANTIENE EL NEGOCIO

11

SE CAPTURA AL MERCADO CON MEJOR
CALIDAD Y MEJORES SERVICIOS
Y PRECIOS MAS BAJOS

11

LA PRODUCTIVIDAD MEJORA

gt

LOS COSTOS SE REDUCEN PORQUE NO HAY REPROCESOS, HAY
MENOS DEMORAS Y MENOS OBSTACULOS Y HAY MAS EMPLEO
DEL TIEMPO DE LAS MAQUINAS, EQUIPOS Y DE LOS MATERIALES

LA REAGCI0N EN CADENA biE DENMING

Figura 1: La Reaccidén en Cadena de Deming
De tal forma, los japoneses se dieron cuenta de que para sobrevivir en un mundo
cada vez mas agresivo comercialmente, tenian que producir y vender mejores
productos que sus competidores internacionales como Estados Unidos, Inglaterra,

Francia y Alemania.



Lo anterior los llevo a perfeccionar el concepto de calidad. Para ellos deberia
haber calidad desde el disefio hasta la entrega del producto al consumidor,
pasando por todas las acciones, no soOlo las que incluyen el proceso de
manufactura del producto, sino también las actividades administrativas y
comerciales, en especial las que tienen que ver con el ciclo de atencién al cliente

incluyendo todo servicio posterior.

De este aporte a la calidad, tanto el Dr. Deming en conjunto con el Dr. Joseph M.

Juran, el Dr. Ishikawa, el Dr. Feingenbaum, el Sr. Phillip B. Crosby y otros

cientificos méas, han establecido que:

» La calidad no es efecto sino causa

» La calidad es responsabilidad de todos y cada uno de los miembros de la
Organizacion

» Es necesario entender el nuevo concepto proveedor-cliente, inclusive dentro de

la organizacion, para desarrollar una funcion administrativa muy efectiva

1.1.1 Personajes de La Calidad

La era moderna de la administraciéon de la calidad fue impulsada por unos cuantos
nuevos pensadores. Entre ellos, son dignos de mencién, Deming, Crosby,
Feingenbaum, Ishikawa, Juran y Taguchi. Estos maestros, autores y asesores
trabajaron con la industria para hacer que las empresas se iniciaran en su camino

para el desarrollo de programas de mejora de la calidad.

W. Edwards Deming

Profesor de la New York University, viajo a Japon después de la Segunda Guerra
Mundial, a solicitud del gobierno Japonés, para ayudar a su industria a mejorar la
productividad y calidad. El Dr. Deming, estadistico y consultor, tuvo tanto éxito en
su mision, que en 1951 el gobierno japonés instituyd el Premio Deming para
innovaciones en la administracion de la calidad, que se otorgaria anualmente a
aguella empresa que se hubiera distinguido en programas de administracién de la

calidad.



Phillip B. Crosby

La definicion que Crosby da a la calidad es: “Calidad es cumplir con los
requisitos”, “la calidad es gratis; que no es ningun regalo, pero es gratis” . Crosby
escribio en 1979 Quality Is Free y establecio el pensamiento tradicional sobre los
niveles aceptables de defectos. Crosby suponia que cualquier nivel de defectos
es demasiado elevado y que las empresas deberian establecer programas que
avanzaran continuamente hacia una meta de CERO DEFECTOS. La idea que
sustenta la calidad gratuita es que el equilibrio tradicional entre costos de mejorar
la calidad y costos de una mala calidad es errénea. Los costos de una mala
calidad deben incluir todos los costos de no hacer el trabajo correctamente desde
la primera vez: desperdicios, reprocesos, tiempos muertos (horas hombre y horas
maquina perdidas), y los costos por garantia. Sostiene que el costo de una mala
calidad esta tan subestimado que es posible desembolsar de manera redituable

cantidades ilimitadas para mejorar la calidad.

Armand V. Feingenbaum

Desarroll6 el concepto de CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD (TQC, por sus
siglas en inglés). En su libro de 1983, Feingenbaum menciona que la
responsabilidad de la calidad debe descansar en las personas que hacen el
trabajo. Este concepto se conoce como CALIDAD EN EL ORIGEN vy significa que
todo trabajador, secretaria, ingeniero o vendedor debe ser responsable de
ejecutar su trabajo con calidad perfecta. En TQC, donde la calidad del producto es
mas importante que las tasas de produccién, a los trabajadores se les da
autoridad para detener la produccion, siempre que ocurran problemas de calidad.

Kaoru Ishikawa

No solo caus6 un impacto directo en la mejora de la calidad con su trabajo en la
industria, sino que su libro “Guide to Quality Control” pudiera haber influido a
Gurus posteriores de la calidad. Se le da crédito por el concepto de los
CIRCULOS DE CALIDAD. También sugirié el uso de los diagramas de espina de
pescado, utilizados para rastrear quejas de los clientes relativas a problemas de
calidad en las operaciones responsables de la produccién. Ishikawa opina que en

las empresas estadounidenses la responsabilidad de la calidad, el producto vy el



servicio se delega a un pequefio grupo de personal, pero los gerentes japoneses
estan totalmente comprometidos con la calidad.

Joseph M. Juran

Igual que Deming, fue descubierto tardiamente por las empresas
estadounidenses. Juran desempefié un papel importante y pionero al ensefiar a
los fabricantes japoneses como mejorar la calidad de sus productos. En “Quality
Control Handbook” recomienda que la alta direccidn comprometa a una mejora de
la calidad de los productos, planeacion de la calidad, estadisticas para la
identificacion de discrepancias y una mejora continua en todos los aspectos de la
calidad de los productos. Juran define la calidad como “la adecuacion de un

producto para el uso que tendra”.

Genichi Taguchi

Ha sido asesor de empresas lider como Ford e IBM para ayudarles en el
desarrollo de un mejor control estadistico de sus procesos de produccion. Taguchi
afirma que el ajuste constante de las maquinas de produccién para conseguir una
calidad de producto uniforme no es efectivo y que, en vez de ello, los productos
se deben disefiar de manera que sean lo suficientemente ROBUSTOS para que
funcionen satisfactoriamente, a pesar de variaciones de la linea de produccion o
en la préactica. Taguchi define la calidad en funcion del costo o la pérdida que un
producto provoca a la sociedad: “Calidad es la pérdida minima provocada por un
producto a la sociedad desde el momento en que es embarcado”; esto incluye
desde la insatisfaccion del consumidor, el costo adicional para el productor, las

pérdidas para la compafiia por tener mala reputacién y perder mercado.

El pensamiento de estas personalidades de la calidad ha influido, individual y
colectivamente, de una manera permanente en la administracion de la calidad de

los productos y servicios estadounidenses.

1.1.2  Evolucion de los Sistemas de Calidad

La aplicacibn de controles de calidad data desde hace miles de afios, a

continuacion se presenta una breve resefia historica en el Cuadro 1.



Cuadro 1: Desarrollo de los Sistemas de Calidad

Primera Generacién

1800's

Control de la Calidad por Inspeccion:

"La calidad se orienta al producto terminado"

Segunda Generacién

1950's

Aseguramiento de la Calidad:

"La calidad se enfoca a los procesos productivos que
garanticen consistentemente que los productos cumplan
con las especificaciones predeterminadas”

= Surgi6 el control estadistico

= Se racionaliz6 el control de los procesos

Tercera Generaciéon

1960's

Calidad Total:
"La calidad se orienta al cliente"
= Se comenzaron a aplicar las técnicas de Confiabilidad

y Mantenibilidad

Cuarta Generacioén

1980's

Procesos de Mejora:

"La calidad procura mejorar continuamente y optimizar

todas las actividades de la empresa hacia el cliente

externo"

= Se desarrolld el sistema de Aseguramiento de la
Calidad

= El objetivo sigue siendo el producto o servicio

Quinta Generacién

1990's

Reingenieria y Calidad Total:

"La calidad se preocupa por redisefiar la empresa con
procesos completos con valor hacia el cliente"

= El objetivo ha girado hacia la calidad de la organizacion

y el desarrollo del personal.

Control de Calidad

El control de calidad es el conjunto de procedimientos técnicos utilizados para

lograr que el producto esté conforme con sus especificaciones.

Las especificaciones de calidad son los requisitos técnicos que deben cumplir los

materiales, los procesos de fabricacion y los productos; y estan compuestas por

caracteristicas, valores nominales, tolerancia y elementos de medicion.

Una norma de calidad es una especificacion general que se establece en el

ambito empresarial, nacional o internacional.




Las ventajas de aplicar el control de la calidad son:

» Mediante los niveles de calidad establecidos, se reducen los defectos y se
uniformiza el producto final

= Aumento en la confianza del consumidor en el producto

» Reduccion de costos

= Aumento en la calidad de la produccion y aplicacion de esquemas mas
racionales de fabricacion

» Reduccion del trabajo inutil y del trabajo doble

= Establecimiento y mejora de la tecnologia aplicada

= Aumento en las ventas

Entre las desventajas al no existir el control de calidad es que no se pueden
determinar si los errores son humanos o de los propios materiales empleados; asi
mismo, no se conoce la respuesta del mercado a los productos y no se cuenta

con herramientas de juicio para definir una mejora del producto.

El control de calidad sirve para, entre otras cosas, para capacitacion del personal,

para interpretar errores y aplicacion de sistemas correctivos, etc.

1.2 Normalizacién
1.2.1 Concepto

La normalizacién es una actividad que fija las bases para el presente y el futuro,
esto es con el propésito de establecer un orden para el beneficio y con la
participacion de todos los interesados. La normalizacibn es el proceso de
elaboracion y aplicacion de normas; son herramientas de organizacion y

direccion.

Segun la Asociacién Estadounidense para Pruebas de Materiales -ASTM- la
normalizacion es el proceso de formular y aplicar reglas para una aproximacion
ordenada a una actividad especifica para el beneficio y con la cooperacion de

todos los involucrados.



Objeto de la Normalizacién
Es todo aquello que puede normalizarse o0 merezca serlo, abarca desde
conceptos abstractos hasta cosas materiales, por ejemplo: unidades, simbolos,

términos, tornillos, procedimientos, funciones, documentacion, etc.

Espacio de la Normalizacién

El concepto de espacio de la normalizacién permite, primero, identificar y después
definir a una norma por medio de su calidad funcional y apoyandose en varios
atributos a la vez, los cuales estan representados por tres ejes: aspectos, niveles

y dominio de la normalizacion.

Dominio de la Normalizacion
En este eje se encuentran las actividades econdmicas de una regién, un pais o un
grupo de paises. Un objeto de la normalizacion puede pertenecer a mas de un

dominio.

Figura 2: Tres ejes de la Normalizacion

Internacional
Regional
Nacional
Asociacion
Empresa

Alimentacion
Agricultura
Construccién
Comercio

Textiles
Transportes

Educacion

Ingenieria
Ciencia
Quimica
Metalurgica
Mineria
Celulosa

» X =DOMINIO
Simbolos (SUJETO)
Nomenclatura
Clasificacion
Andlisis
Muestreo
Embalaje
Especificacion
Rotulado

Aspectos de la Normalizacion

Un aspecto de la normalizacion es un grupo de exigencias semejantes o conexas.
La norma de un objeto puede referirse a un solo aspecto o bien, puede
contemplar varios aspectos, como es el caso general de normas de producto, las
cuales cubren definiciones, dimensiones, especificaciones, métodos de prueba,

etc.



Niveles de la Normalizacion
Cada nivel de la normalizacion esta definido por el grupo de personas que utilizan

la norma; dichos grupos pueden citarse en la siguiente figura:

Figura 3: Niveles de Normalizacién

Normalizacion
Internacional
(Normas Internacionales)

Normalizacién
Regional
(Normas regionales)

Normalizacion
Nacional
(Normas nacionales)

Normalizacion
de Sector
(Normas de asociacion)

Normalizacion
de las Empresas
(Normas de emnresa)

Las normas de empresa son la base para cada campo y ciclo de control en las
actividades de una empresa.

Algunos ejemplos de norma de asociacion son:

API Instituto Estadounidense del Petroleo

ASME Sociedad Estadounidense de Ingenieros Mecéanicos
ASTM Sociedad Estadounidense para Pruebas de Materiales
IEEE Instituto de Ingenieros Electrénicos y Electricistas

Ejemplos de normas nacionales son:

BS Norma Britanica

CS Norma Canadiense

DIN Norma Industrial Alemana
JIS Norma Industrial Japonesa

Ejemplos de normas de caracter regional son las siguientes:
COPANT  Comision Panamericana de Normas Técnicas

EN Norma Europea



Las normas internacionales 1SO son desarrolladas por comités técnicos en los
que puede participar cualquier pais miembro interesado en un tema para el cual

un comité ha sido formado.

Principios Cientificos de la Normalizacion

Los principios generales de la Normalizacidon son tres:

= Homogeneidad
Para elaborar o adoptar una norma, ésta debe integrarse a las normas
existentes sobre el objeto normado, tomando en cuenta la tendencia evolutiva

para no obstruir futuras normalizaciones.

= Equilibrio
La normalizacion debe de ser una tarea eminentemente practica, y sus
resultados, las normas, deben ser instrumentos agiles de aplicacion inmediata;
también deben poder modificarse en cualquier momento, cuando el avance
técnico, las posibilidades econdmicas o ambos asi lo aconsejen. La
normalizacion debe lograr un estado de equilibrio entre el avance tecnologico

mundial y las posibilidades econémicas del pais o region.

= Cooperacion
La normalizacion es un trabajo de conjunto y las normas se deben establecer
con acuerdo y cooperacion de todos los factores involucrados, es decir, interés

general, compradores o usuarios y fabricantes.

Aspectos Fundamentales de la Normalizacion

El objetivo fundamental de la normalizacién es elaborar normas que permitan
controlar y obtener un mayor rendimiento de los materiales y de los métodos de
produccion, contribuyendo asi a lograr un mejor nivel de vida. Las normas,
producto de esta actividad, deben comprender tres aspectos fundamentales y

complementarios:

= Simplificacién



Un mismo producto puede hacerse de muchas maneras y, no obstante, ser
apto para el uso que se le ha asignado. Siempre es posible suprimir parte de
las formas que respondan al capricho, la fantasia o a la falta de comunicacion
entre el disefiador y el usuario. Normalizar significa simplificar, y simplificar

significa seleccionar materiales y facilidad de uso.

= Unificacion
O racionalizacion, es el conjunto de medidas necesarias para conseguir la
intercambiabilidad y la interconexion de piezas. La unificacion conduce a la
identidad de formas y dimensiones en tornillos, tomacorrientes, conexiones,
etc. La unificacidon significa definir las tolerancias de fabricacion, es definir las
caracteristicas dimensionales.

» Especificacion
La especificacion tiene por objeto definir la calidad de los productos, es decir,
establecer las exigencias significativas de calidad y sus métodos de
comprobacién, por lo tanto, especificar es definir la calidad por métodos

reproducibles y comprobables.

Metodologia de la Normalizacion

A continuacién se presenta la metodologia que se debe de llevar a cabo en el

momento de la normalizacién:

1. Investigacion bibliografica e industrial.

2. Elaboracion de un anteproyecto de norma basandose en los datos obtenidos.

3. Confrontacion de este anteproyecto con la opinién de los sectores comprador,
productor y de interés general, hasta llegar a un acuerdo.

4. Consultaria y elaboracion del proyecto que se somete a aprobacion.

5. Promulgacion de la norma.

6. Confrontacion con la practica.

1.2.2 Normalizacion a Nivel Internacional

La ISO, organizacion no gubernamental con la mision de fomentar el desarrollo
en el mundo de las actividades de normalizacion y otras afines, con miras a
favorecer los intercambios internacionales de bienes y servicios, y una estrecha

cooperacion en los campos intelectual, cientifico, tecnoldgico y econémico, e IEC



(International Electrotechnical Commission), encargada de elaborar el conjunto de
normas en el campo electrotécnico que satisfagan a nivel técnico, todas las
necesidades internacionales de normalizacion en este sector; forman el sistema
especializado para la normalizacién a nivel mundial. Las entidades nacionales que
son miembros de ISO o IEC participan en el desarrollo de Normas Internacionales
a través de comités técnicos establecidos por la respectiva organizacion para
tratar campos especificos de la actividad técnica. Los comités técnicos de la ISO
e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones
internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, en comunicacion con

ISO e IEC también toman parte en el trabajo.

1.2.3 Normalizacién a Nivel Nacional

El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia - CONACYT- , Organismo
coordinador de la Normalizacion, Metrologia y Certificacion de la Calidad, es
reconocido por el Gobierno de El Salvador (ver Apéndice A), Art. 73 Ley del
CONACYT, como el Organismo Oficial responsable para la Normalizacion, la
Acreditacion y la Certificacion en el pais. Para los Laboratorios de Control de
Calidad, éste organismo acredita con base en la Norma ISO/IEC 17025. El
CONACYT mantiene los principios basicos de imparcialidad e independencia,
factores establecidos como fundamentales en las normas internacionales que

regulan las operaciones de este tipo de entidades.

El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia - CONACYT- también representa a
los organismos de normalizacion como ISO, ANSI, COPANT, ASTM, CODEX
ALIMENTARIUS, EN, UNE, etc. de los cuales obtiene Normas, de forma

periodica, para distribuirlas en el pais.

El Salvador cuenta con 901 Normas de estandarizacién internacional, de las
cuales 65 son Obligatorias NSO (Norma Salvadorefia Obligatoria) y 836 son
recomendadas NSR (Norma Salvadoreiia Recomendada). Las normas
obligatorias tienen que ver con la defensa de la vida, la salud humana, animal o
vegetal, el medio ambiente y la proteccion al consumidor. Las normas
recomendadas son adopcion de las normas internacionales y se sugiere su uso

para hacer mas competitivas a las empresas, pero no son obligatorias.



En el pais se han formado 28 comités técnicos de normalizacion, los cuales estan
encargados de elaborar las reglas cuando éstas no han sido adoptadas de una
normativa internacional. Dichos comités estan conformados por productores,
académicos y representantes gubernamentales, quienes luego de elaborar la
norma, la someten a consulta publica nacional e internacional. Posteriormente,
sino se tiene observaciones, la norma es oficializada por medio de un decreto

ejecutivo del Ministerio de Economia para su puesta en vigencia.

1.3 Sistemas de Acreditacion para laboratorios de ensayo Yy/o
calibracion
1.3.1 Concepto

Los sistemas de acreditacion de laboratorios son sistemas que tienen sus propias
reglas de procedimiento y de gestién para llevar a cabo la acreditacién de
laboratorios. La acreditacion de un laboratorio de ensayo y/o calibracién es
importante para brindar el reconocimiento, ante otras instituciones y paises, de la

competencia técnica de los laboratorios.

1.3.2 Acreditacion a Nivel Internacional
Las agencias gubernamentales y muchas organizaciones profesionales y privadas

han reconocido la necesidad de evaluar y actualizar el desempefio de los

laboratorios que operan en varias disciplinasl, o bien, de verificar periédicamente
su capacidad para probar qué productos especificos cumplen con estandares
determinados. Generalmente la acreditacibn es especifica para métodos de
ensayo de productos, componentes o materiales, para los cuales el laboratorio

afirma ser competente.

Ademas, existe una actividad considerable en el desarrollo de acreditacion de
laboratorios junto con negociaciones de comercio internacional. El Acuerdo sobre
Barreras Teécnicas al Comercio “Agreement on Technical Barriers to Trade”
redactado dentro del marco del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y

Comercio (General Agreement on Tariff and Trade, GATT), ha sido firmado por

1 Actualmente, la mayoria de laboratorios se ocupan de pruebas mecanicas y eléctricas, mediciones de calor y
temperatura, Optica y fotografia y otras pruebas fisicas no destructivas



mas de 30 gobiernos y por la Unién Europea, EU. Los paises participantes han
aceptado obligaciones internacionales vinculantes, para reducir obstaculos
innecesarios al comercio que surgen de reglamentos técnicos, arreglos de
pruebas estandar y sistemas de certificacion. Pero la necesidad de sistemas de

acreditacion es claramente reconocida.

La Conferencia Internacional de Acreditacion de Laboratorios (International
Laboratory Accreditation Conference, ILAC - siglas en inglés -) ha identificado
las condiciones técnicas que permitan a los gobiernos depositar su confianza en
la competencia y confiabilidad de los laboratorios que hacen pruebas o
calibraciones. La Conferencia es un esfuerzo coordinado de mas de 40 paises
para examinar como se pueden usar los sistemas de acreditacion de laboratorios

de los paises participantes en contratos o acuerdos bilaterales o multilaterales.

1.3.2.1 Enfoques de la Acreditacion
Existen dos enfoques para la acreditacion de los laboratorios, éstos son:
a. Programas de enfoque en el producto

b. Programas con enfoque en disciplinas

En el primer enfoque se acredita a los laboratorios para probar productos
especificos de conformidad con estandares relevantes, usando métodos de
prueba pertinentes para el producto. El segundo enfoque acredita a los
laboratorios para llevar a cabo pruebas en areas amplias o grupos de productos.
Cada laboratorio puede ser acreditado para mas de una disciplina. Ademas,
permite que los laboratorios sean evaluados para todas las esferas de sus
capacidades en lugar de requerir un proceso separado para cada prueba o

producto.

1.3.2.2 Objetivos de los Sistemas de Acreditacion de Laboratorios

Los sistemas de acreditacion de laboratorios, disefiados para cumplir con
necesidades particulares, varian en formato y sustancia. Los objetivos especificos

que los sistemas de acreditacion tienden a incluir son:

» Asegurar la validez de los datos de las pruebas.



» Promover la aceptacion de los datos de las pruebas por los usuarios de los
servicios de los laboratorios, de forma que los datos producidos por un
laboratorio sean aceptados por otros sin hacerles pruebas posteriores.

» Facilitar el comercio internacional por medio de la aceptacion de los resultados
de prueba de los laboratorios acreditados.

» Hacer un uso mas eficiente de las instalaciones de prueba dentro de un pais
coordinando las capacidades existentes.

> Aumentar la credibilidad de mas laboratorios.

Y

Promover buenas précticas de pruebas.

» Mejorar los métodos de las pruebas proporcionando retroinformacion a los
productores de estandares con respecto a lo adecuado de los métodos de
pruebas.

» Proporcionar informacion técnica y de otro tipo a los laboratorios acreditados.

Casi todos estos sistemas apuntan a mejorar las operaciones de laboratorios por
medio del uso de programas de garantia de calidad. Se hace hincapié en la

correccion de las deficiencias en lugar de rechazar o negar la acreditacion.

1.3.2.3 Objetivos de la Acreditacion

Los clientes de los laboratorios necesitan de informes de andlisis y certificados de
calibracion confiables, de manera de asegurar que sus productos y servicios
estdn de conformidad con las especificaciones o exigencias de las normas y
reglamentos técnicos. La acreditacion de un laboratorio concedida por un
organismo competente e independiente es una manera mas efectiva para el
laboratorio de demostrar competencia técnica y la credibilidad de los servicios que
realiza, eliminando las necesidades de sus clientes de efectuar evaluaciones

multiples posteriores.

1.3.2.4  Criterios de Acreditacion

Varias asociaciones han elaborado criterios generales para la acreditacion de
laboratorios. La Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (American
Society for Testing and Materials - ASTM -) ha publicado un estandar titulado
“Practicas Estandar Recomendadas para Criterios Genéricos para Uso en la

Evaluacion de Pruebas y Agencias de Inspeccién” que sugiere criterios genéricos



propuestos para su uso por las autoridades acreditadoras para calificar y acreditar
agencias que hacen pruebas. Los criterios se refieren a organizacion, personal,
instalaciones, equipo y control de calidad. También se esta dando atencion a un
modelo para un sistema de acreditacion que consiste en una autoridad
acreditadora, criterios de acreditaciéon y un programa de evaluacion y monitoreo.
Hay un movimiento hacia la definicion de areas de pruebas o disciplinas en

términos de agrupamiento de métodos de prueba, procedimientos o técnicas.

Las siguientes organizaciones también han elaborado protocolos: Organizacion
Internacional para la Estandarizacion ( International Organization for
Standardization, - ISO -) como la Norma ISO/IEC 17025, “Requisitos Generales
para la Competencia de Laboratorios de Prueba y Calibracion”; Instituto
Americano de Estandares Nacionales (American National Standards Institute -
ANSI -) como “Estandar Nacional para la Certificacion del Programa de
Certificacion de Terceros”

En 1982-83, la Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales (Association of Official
Analytical Chemists - AOAC-) condujo un estudio “para elaborar y probar un
programa de acreditacion de laboratorios analiticos para laboratorios de alimentos
y/o medicinas”. Como parte del estudio, la AOAC, trabajando con un comité
selecto de cientificos con experiencia en garantia de calidad y administracion de
laboratorios, prepar6 una serie de protocolos para establecer un programa de
acreditacion. Esto incluyé procedimientos de acreditacion, criterios de acreditacion
y estructura organizacional para la administracion, guia y aplicacion de la
acreditacion, un programa de capacitacion para auditores y una lista de
verificacion para la inspeccion del laboratorio. Los criterios de acreditacion
elaborados para juzgar la competencia de un laboratorio se basan, en gran parte,
en el programa de garantia de calidad del laboratorio y cubren elementos tales
como organizacion, recursos humanos, recursos materiales, sistemas de calidad,
mantenimiento preventivo del equipo, calidad de los suministros, manejo de las
muestras y sistemas de registros, registros de las pruebas, métodos vy
procedimientos de las pruebas, validacion del desempefio y correccion de

deficiencias.

1.3.2.5 Beneficios de la Acreditacion



= Conquista de nuevos nichos de mercado, reservado solo a aquellos
laboratorios que consiguen demostrar su competencia técnica.

= Aumento de la confianza de los clientes en los resultados de los analisis del
laboratorio.

» Evidencia de que el laboratorio fue evaluado por un equipo de técnicos
competentes e independientes especialistas en las areas que trabaja el
laboratorio.

» Eliminacion de auditorias multiples consumidoras de tiempo de especialistas

gue solo encarecen el proceso.

1.3.3  Acreditacién a Nivel Nacional

La acreditacion se hace con base en la implementacion de la Norma ISO/IEC
17025, y, después de dicha implementacion, se requiere del proceso
administrativo de acreditacion por parte del organismo acreditador a nivel
nacional, el cual, en el caso de El Salvador, es el Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia (CONACYT).

La acreditacion concedida por el organismo reconocido por el gobierno
salvadorefio, el CONACYT, se constituye, con base en practicas internacionales,
en la mas efectiva forma de demostrar la competencia técnica del laboratorio,
mostrando evidencias de la credibilidad de los servicios que realiza y eliminando
la necesidad de multiples evaluaciones realizadas por sus clientes.

El CONACYT es el organismo de Normalizacion de la Republica de El Salvador
que representa al pais ante las Organizaciones Internacionales y Regionales de
Normalizacion y es el encargado de brindar la Acreditacion a Laboratorios de
Pruebas de Ensayo y Calibracion con base en la Norma ISO/IEC 17025, la cual
es una Norma Salvadorefia Recomendada (NSR) y editada de forma idéntica a la
Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005 “General Requirements for the
Competence of Testing and Calibration Laboratories”, que cancela y reemplaza la
tercera edicion de ISO/IEC Guia 25:1990

El que se acepten los resultados de calibracion y ensayo entre paises deberia de
facilitarse si los laboratorios cumplen con la Norma ISO/IEC 17025, ya que Su uso



facilita la cooperacion entre laboratorios y otras entidades, la asistencia en el
intercambio de informacién y experiencia y en la armonizacién de métodos y

procedimientos.

1.3.3.1 Reglamento de Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y

Analisis en El Salvador
El Ministerio de Economia de la Republica de El Salvador, mediante el decreto
No. 81, tomado del Diario Oficial del 19 de octubre de 1995, decreto el
REGLAMENTO DE ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y
ANALISIS, el cual tiene por objeto establecer el procedimiento para la
acreditacion de laboratorios de ensayo y andlisis.

El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia —CONACYT- es el organismo
encargado de llevar el expediente de los trdmites que se siguen para los
procedimientos pertinentes.

En dicho reglamento se establece el objeto y campo de aplicacion de la
acreditacion, asi como el alcance, los procedimientos para su solicitud y el
proceso de ésta. Ademds, presenta la informacion para la evaluacion del
laboratorio y la decisién sobre la acreditacion, la vigilancia de los laboratorios
acreditados, asi como la subcontratacion y la aplicacion de sanciones

correspondientes.

1.3.3.2 Acreditacion a Nivel Sectorial en El Salvador

En 1996, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT, acreditdé a
laboratorios dedicados a la realizacion de pruebas y ensayos, en distintas areas
de trabajo, bajo la Norma EN 45001; posteriormente, en 1999 propuso a éstos
laboratorios someterse al proceso de acreditacion con base en la Norma ISO/IEC
17025, logrando éstos su acreditacion en el afio 2000. Actualmente ha sufrido una
transicion y es la Norma ISO/IEC 17025:2005

1.3.3.3 Laboratorios que pueden solicitar la Acreditacion en El

Salvador



La acreditaciébn otorgada por el CONACYT es de naturaleza voluntaria y es
concedida a cualquier laboratorio que realice ensayos o calibraciones de
instrumentos y patrones, atendiendo a las demandas internas de la empresa o de
aguellas provenientes de clientes externos. Independientemente de su naturaleza
institucional o de su tamafio, son considerados elegibles a la acreditacion, los
laboratorios independientes y los vinculados a organizaciones publicas o privadas,

nacionales o extranjeras establecidas en El Salvador o en el exterior.



CAPITULO 1l
NORMA ISO/IEC 17025:2005

2.1 Resena Historica

La ISO (International Standards Organization) es la Organizacion Internacional
para la Estandarizacion. Fue creada en 1946 y esta constituida por institutos
nacionales de estandarizaciéon (normalizacion) de paises grandes y pequefios,
industrializados y en desarrollo, de todas les regiones del mundo. La ISO
desarrolla voluntariamente normas y recomendaciones que contribuyen a que el
desarrollo, la fabricacion y el suministro de productos y servicios sean mas
eficientes, seguros y limpios. Este valor afiadido hace que el comercio entre los
paises sea mas facil y equitativo. Las normas ISO también sirven para

salvaguardar los derechos de los consumidores y usuarios.

La ISO desarrolla solamente las normas que son requeridas por el mercado. Este
trabajo se lleva a término por expertos de los sectores industriales, técnicos y
comerciales que han requerido la normalizacion para que, seguidamente, la
puedan utilizar. Publicadas bajo la designacion de “International Standards”, las
normas ISO representan un acuerdo internacional general para conseguir el

estado de armonia de una tecnologia o servicio determinado.

Llega, pues, la familia de normas ISO 9000, que es el conjunto de normas y
recomendaciones internacionales que sirven de base para el establecimiento de
sistemas de gestidén de calidad. ElI ISO/TC 176 es el comité técnico responsable
de desarrollar y mantener esta familia de normas ISO 9000, procurando para los
sistemas de calidad, confianza (conviccion de calidad) y tecnologias de apoyo, y
dando pautas que sirvan de guia en la seleccion y uso de estas normas. Las
normas hasta hace poco mas frecuentemente utilizadas como base para crear
sistemas de calidad son las ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 e 1SO 9003:1994.

ISO 9001:1994: Guia necesaria para demostrar y asegurar el sistema de calidad
en proyecto, disefio, desarrollo, instalacion, fabricacion y mantenimiento, de un

producto o servicio.

ISO 9002:1994: Guia necesaria para demostrar la capacidad de produccion,

instalacion de un producto o servicio.



ISO 9003:1994: Guia necesaria para demostrar la capacidad de control de un

producto o servicio mediante la inspeccion y ensayo finales.

Han sido adoptadas en mas de 50 paises de todo del mundo. Estas normas han
sido sustituidas e integradas en la actualidad en una sola norma UNE-EN ISO
9001:2000, orientada mas claramente a los requisitos del sistema de gestion de la
calidad de una organizacion que tenga que reflejar mejores y modernos enfoques

y practicas de gestion, y mejorar las practicas de organizacion habituales.

Calidad en los Laboratorios de Ensayo y Calibracion

Para obtener resultados confiables en un ensayo o en una calibracién es
necesario tener las condiciones justas y necesarias para lograrlo y que esto
contribuya de manera positiva. Con la finalidad de obtener el aseguramiento de
calidad en los laboratorios dentro de la Unidbn Europea se llegé al
establecimientote la Norma EN 45001: 1989 “Criterios Generales para el

funcionamiento de los laboratorios de Calibracién” .

La primera norma que trata acerca de los requisitos de competencia técnica para
la realizacion de ensayos y calibraciones se creo en el afio 1978 y es la primera
edicion de la Guia I1ISO / IEC 25, luego en 1982 y 1990 se editaron nuevas

versiones de la guia.

Posteriormente la Norma EN45001:1989 y la ISO / IEC 25, con las experiencias
recogidas en la aplicacion de estas dos fueron sustituidas por la Norma ISO
17025 y en esta se especifican los requisitos técnicos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion.

2.2 Objeto y Campo de Aplicacion?2

2.2.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la

competencia en la realizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el

muestreo. Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan utilizando

2 Tomado de la Norma Salvadorefia Recomendada por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia: “Requisitos Generales para la
Competencia de Laboratorios de Prueba y Calibracion NSR ISO/IEC 17025:2005”



métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el

propio laboratorio.

2.2.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que
realizan ensayos o calibraciones. Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios
de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que los ensayos o

las calibraciones forman parte de la inspeccion y la certificacion de productos.

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios,
independientemente de la cantidad de empleados o de la extension del alcance
de las actividades de ensayo o de calibracion. Cuando un laboratorio no realiza
una o varias de las actividades contempladas en esta Norma Internacional, tales
como el muestreo o el disefio y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de

los apartados correspondientes no se aplican.

2.2.3 Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y

orientacion. No contienen requisitos y no forman parte integral de esta Norma

Internacional.

2.2.4 Esta Norma Internacional es para que la utilicen los laboratorios cuando
desarrollan los sistemas de gestion para sus actividades de la calidad,
administrativas y técnicas. También puede ser utilizada por los clientes del
laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacion
cuando confirman o reconocen la competencia de los laboratorios. Esta Norma
Internacional no esta destinada a ser utilizada como la base para la certificacion

de los laboratorios.

NOTA 1 El término “sistema de gestion” en esta Norma Internacional, designa los
sistemas de la calidad, administrativos y técnicos, que rigen las actividades de un

laboratorio.

NOTA 2 La certificacion de un sistema de gestion a veces también se denomina

registro.



2.2.5 EI cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad,

relacionados con el funcionamiento de los laboratorios, no esta cubierto por esta

Norma Internacional.

2.2.6 Si los laboratorios de ensayos y de calibracion cumplen los requisitos de

esta Norma Internacional, actuaran bajo un sistema de gestion de la calidad para
sus actividades de ensayo y de calibracion que también cumplira los principios de
la Norma ISO 9001. El anexo A proporciona referencias nominales cruzadas entre
esta Norma Internacional y la Norma ISO 9001. Esta Norma Internacional cubre
requisitos para la competencia técnica que no estan cubiertos por la Norma I1SO
9001.

NOTA 1 Podria ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta
Norma Internacional a fin de asegurarse de que los requisitos se aplicaran de

manera coherente. (Véase la Norma ISO/IEC 17011).

NOTA 2 Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus
actividades de ensayo y de calibracién, deberia seleccionar un organismo de
acreditacion que funcione de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011

2.3 Referencias Normativas3

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de
este documento. Para las referencias con fecha sélo se aplica la edicion citada.
Para las referencias sin fecha se aplica la Ultima edicion del documento de

referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios

generales

VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de
metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML.

2.4 Requisitos relativos a la Gestion

3 Tomado de la Norma Salvadorefia Recomendada por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia: “Requisitos Generales para la
Competencia de Laboratorios de Prueba y Calibracion NSR ISO/IEC 17025:2005”



2.4.1 Organizacion

El laboratorio de ensayo debe pertenecer a una organizacion establecida
legalmente; ademas, debe cumplir con los requisitos de esta norma y satisfacer
las necesidades de los clientes y las regulaciones de las autoridades. Las
responsabilidades del personal involucrado en el laboratorio de ensayo deben
estar bien definidas para evitar conflictos de interés con las demas areas de la
organizacion. El laboratorio de ensayo debe tener politicas y procedimientos,

definir su estructura organizativa, supervisar el personal, etc.

2.4.2 Sistema de Gestion

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion
apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus
politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea
necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o
calibraciones. La documentacion del sistema debe ser comunicada al personal
pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar a su disposicion y debe ser

implementada por él.

2.4.3 Control de Documentos

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos
los documentos que forman parte de su sistema de gestion (generados
internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacion, las normas y
otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibracion, asi como

los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

2.4.4 Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los
pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para estas
revisiones, que den por resultado un contrato para la realizacién de un ensayo o

una calibracion, deben asegurar que:

a los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan adecuadamente

definidos, documentados y entendidos.



b el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos;

c se selecciona el método de ensayo o de calibracion apropiado, que sea capaz

de satisfacer los requisitos de los clientes.

2.4.5 Subcontratacion de Ensayos y calibraciones

Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no
previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos
adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua (por ejemplo, por
subcontratacion permanente, convenios con agencias o0 licencias), se debe
encargar este trabajo a un subcontratista competente. Un subcontratista
competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma Internacional para el

trabajo en cuestion.

2.4.6 Compras de Servicios y Suministros

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la
compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los
ensayos o de las calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, la
recepcion y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de

laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

2.4.7 Servicio al Cliente.

El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o0 sus
representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del
desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo realizado, siempre que el

laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

2.4.8 Quejas

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las
guejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los
registros de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las acciones

correctivas llevadas a cabo por el laboratorio.



2.4.9 Control de Trabajos de Ensayos o de Calibraciones no Conformes

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben implementar
cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo o de calibracion, o el resultado
de dichos trabajos, no son conformes con sus propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben

asegurar que:

a cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las
responsabilidades y las autoridades para la gestion del trabajo no conforme,
se definan y tomen las acciones (incluida la detencion del trabajo y la
retencion de los informes de ensayo y certificados de calibracion, segun sea

necesario);
b se evalle la importancia del trabajo no conforme;

c se realice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto de la

aceptabilidad de los trabajos no conformes;
d sifuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;
e se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

2.4.10 Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestidon
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

2.4.11 Acciones Correctivas

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no
conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestion o de
las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas

para implementarlas.



2.4.12 Acciones Preventivas

Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere
una accion preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento
de planes de accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no

conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

2.4.13 Control de los Registros

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion, la
recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el
mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y los registros
técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorias
internas y de las revisiones por la direccién, asi como los registros de las acciones

correctivas y preventivas.

2.4.14 Auditorias Internas

El laboratorio debe efectuar periodicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del sistema
de gestion y de esta Norma Internacional. El programa de auditoria interna debe
considerar todos los elementos del sistema de gestion, incluidas las actividades
de ensayo y calibracion. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y
organizar las auditorias segun lo establecido en el calendario y lo solicitado por la
direccién. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y
calificado, quien sera, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la

actividad a ser auditada.

2.4.15 Revisiones por la Direccion

La alta direccién del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un
calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema de
gestion y de las actividades de ensayo o calibracion del laboratorio, para
asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para

introducir los cambios 0 mejoras necesarios. La revision debe tener en cuenta los



elementos siguientes: adecuacion de las politicas y los procedimientos; informes
del personal directivo y de supervision; el resultado de las auditorias internas
recientes; las acciones correctivas y preventivas; las evaluaciones por organismos
externos; los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos
de aptitud; todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado; la
retroalimentacion de los clientes; las quejas; las recomendaciones para la mejora;
otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los

recursos y la formacién del personal.

2.5 Requisitos Técnicos
2.5.1 Generalidades

Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos o de las
calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen elementos
provenientes: de los factores humanos, instalaciones y condiciones ambientales,
métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacion de los métodos, los
equipos, la trazabilidad de las mediciones, muestreo, la manipulacién de los items

de ensayo y de calibracion.
2.5.2 Personal

La direccién del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que
operan equipos especificos, realizan ensayos o calibraciones, evalian los
resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibracion.
Cuando emplea personal en formacién, debe proveer una supervision apropiada.
El personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de
una educacion, una formacion, una experiencia apropiadas y de habilidades

demostradas, segun sea requerido.

2.5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones de ensayos o de calibraciones del laboratorio, incluidas, pero no
en forma excluyente, las fuentes de energia, la iluminacién y las condiciones
ambientales, deben facilitar la realizacion correcta de los ensayos o de las

calibraciones.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden

los resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se deben



tomar precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos o las
calibraciones se realicen en sitios distintos de la instalacion permanente del
laboratorio. Los requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones
ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos y de las

calibraciones deben estar documentados.

2.5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacién de los métodos

2.5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los
ensayos o las calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento y la preparaciéon de los items a
ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacion de la incertidumbre de
la medicion asi como técnicas estadisticas para el andlisis de los datos de los

ensayos o de las calibraciones.

2.5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibracion, incluidos los
de muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados
para los ensayos o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar
preferentemente los métodos publicados como normas internacionales, regionales
0 nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Ultima version
vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea
necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para

asegurar una aplicacion coherente.

2.5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccién de los métodos de ensayo y de calibracion desarrollados por el
laboratorio para su propio uso debe ser una actividad planificada y debe ser
asignada a personal calificado, provisto de los recursos adecuados. Los planes
deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe asegurar

una comunicacion eficaz entre todo el personal involucrado.



2.5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser
acordados con el cliente y deben incluir una especificacion clara de los requisitos
del cliente y del objetivo del ensayo o de la calibracién. EI método desarrollado

debe haber sido validado adecuadamente antes del uso.
2.5.4.5 Validacion de los métodos

La validacion es la confirmacion, a través del examen y el aporte de evidencias
objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
previsto.



2.5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la medicién

Un laboratorio de calibracién, o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias
calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la
incertidumbre de la medicién para todas las calibraciones y todos los tipos de

calibraciones.

Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos para
estimar la incertidumbre de la medicion. En algunos casos la naturaleza del
método de ensayo puede excluir un calculo riguroso, metrologicamente y
estadisticamente valido, de la incertidumbre de medicion. En estos casos el
laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacion razonable, y debe asegurarse de que la
forma de informar el resultado no dé una impresidbn equivocada de la
incertidumbre. Una estimacion razonable se debe basar en un conocimiento del
desempefio del método y en el alcance de la medicion y debe hacer uso, por
ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validacion anteriores.

2.5.4.7 Control de los datos

Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones

adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica.

Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las

calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:

f el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle
suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que se pueda

asegurar que es adecuado para el uso;

g se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y la
confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su almacenamiento,

transmision y procesamiento;

h se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con

el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran en las



condiciones ambientales y de operacion necesarias para preservar la

integridad de los datos de ensayo o de calibracion.

2.5.5 Equipos

El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la
medicion y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos o de
las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion de los items de ensayo o de
calibracion y el procesamiento y andlisis de los datos de ensayo o de calibracion).
En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén
fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los

requisitos de esta Norma Internacional.

2.5.6 Trazabilidad de las mediciones

2.5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los
equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales)
gue tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del
ensayo, de la calibracion o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser
puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un

procedimiento para la calibracion de sus equipos.

2.5.6.2 Requisitos Especificos
2.5.6.2.1 Calibracion

Para los laboratorios de calibracién, el programa de calibracion de los equipos
debe ser disefiado y operado de modo que se asegure que las calibraciones y las
mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI).

25.6.2.2 Ensayos

Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los
equipos de medicion y de ensayo con funciones de medicidon que utiliza, a menos
gue se haya establecido que la incertidumbre introducida por la calibracion

contribuye muy poco a la incertidumbre total del resultado de ensayo. Cuando se



dé esta situacion, el laboratorio debe asegurarse de que el equipo utilizado puede

proveer la incertidumbre de medicion requerida.

2.5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

2.5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracién de
sus patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por
un organismo que pueda proveer la trazabilidad. Dichos patrones de referencia
para la medicién, conservados por el laboratorio, deben ser utilizados sélo para la
calibracion y para ningan otro propdsito, a menos que se pueda demostrar que su
desempefio como patrones de referencia no sera invalidado. Los patrones de
referencia deben ser calibrados antes y después de cualquier ajuste.

2.5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de
referencia a las unidades de medida S| o a materiales de referencia certificados.
Los materiales de referencia internos deben ser verificados en la medida que sea

técnica y econdémicamente posible.

2.5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la
confianza en el estado de calibracion de los patrones de referencia, primarios, de
transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con

procedimientos y una programacion definidos.

2.5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién segura, el
transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales
de referencia con el fin de prevenir su contaminacién o deterioro y preservar su

integridad.



2.5.7 Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando
efectle el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o
calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el
lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que
sea razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso de
muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser controlados para

asegurar la validez de los resultados de ensayo y de calibracion.

2.5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcion, la
manipulacion, la proteccion, el almacenamiento, la conservacion o la disposicion
final de los items de ensayo o de calibracion, incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o de calibracion, asi

como los intereses del laboratorio y del cliente.

2.5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
calibracion

El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el

seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los

datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las

tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la

revision de los resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y

puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

a el uso regular de materiales de referencia certificados o un control de la

calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;

b la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos

de aptitud,

c la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o

métodos diferentes;

d larepeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;



e la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

2.5.10 Informe de Resultados

2.5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracion o serie de ensayos o calibraciones
efectuados por el laboratorio, deben ser informados en forma exacta, clara, no
ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos
de ensayo o de calibracién.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o
un certificado de calibracion ( y deben incluir toda la informacion requerida por el
cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo o de la

calibracién, asi como toda la informacion requerida por el método utilizado..
2.5.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibracion

Cada informe de ensayo o certificado de calibracion debe incluir la siguiente
informacion, salvo que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo asi: un
titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracion”); el nombre
y la direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron los ensayos o las
calibraciones, si fuera diferente de la direccion del laboratorio; una identificacion
Unica del informe de ensayo o del certificado de calibracion (tal como el numero
de serie) y en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina es
reconocida como parte del informe de ensayo o del certificado de calibracion, y
una clara identificacion del final del informe de ensayo o del certificado de
calibracion; el nombre y la direccion del cliente; la identificacion del método
utilizado; una descripcién, la condicion y una identificacidn no ambigua del o de
los items ensayados o calibrados; la fecha de recepcion del o de los items
sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando ésta sea esencial para la validez y
la aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucion del ensayo o la calibracion;
una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes para la validez o la
aplicacion de los resultados; los resultados de los ensayos o las calibraciones con
sus unidades de medida, cuando corresponda; el o los nombres, funciones y

firmas o una identificaciébn equivalente de la o las personas que autorizan el



informe de ensayo o el certificado de calibracion; cuando corresponda, una
declaracion de que los resultados sOlo estan relacionados con los items

ensayados o calibrados.

2.5.10.3 Informes de ensayos

Los informes de ensayos deben incluir, en los casos en que sea necesario para la
interpretacion de los resultados de los ensayos, lo siguiente: las desviaciones,
adiciones o exclusiones del método de ensayo e informacién sobre condiciones
de ensayo especificas, tales como las condiciones ambientales; cuando
corresponda, una declaracion sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los
requisitos o las especificaciones; cuando sea aplicable, una declaracion sobre la
incertidumbre de medicién estimada; la informacion sobre la incertidumbre es
necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o
aplicacion de los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las
instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con los
limites de una especificacion; cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e
interpretaciones ;la informacion adicional que pueda ser requerida por métodos

especificos, clientes o grupos de clientes.

2.5.10.4 Certificados de Calibracion

Los certificados de calibracion deben incluir, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados de la calibracion, lo siguiente: las condiciones (por
ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que
tengan una influencia en los resultados de la medicion; la incertidumbre de la
medicién o una declaracion de cumplimiento con una especificacion metrologica

identificada o con partes de ésta; evidencia de que las mediciones son trazables

2.5.10.5  Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por
escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las
opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en

un informe de ensayo.



2.5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los

subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El
subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electronicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectua el

trabajo debe remitir el certificado de calibracion al laboratorio que lo contrato.

2.5.10.7 Transmision electronica de los resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por
teléfono, télex, facsimil u otros medios electrénicos o electromagnéticos, se deben

cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también 5.4.7).

2.5.10.8 Presentacion de los informes y de los certificados

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de
ensayo o de calibracion efectuado y para minimizar la posibilidad de mala

interpretacion o mal uso.
2.5.10.9 Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados

de calibracion

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracién

después de su emision deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo

documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracién:
“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibracion”), numero de
serie... [u otra identificacion]”,

o una forma equivalente de redaccion.

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma

Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de

calibracion completo, éste debe ser univocamente identificado y debe contener

una referencia al original al que reemplaza.



CAPITULO Il
ASPECTOS GENERALES DEL LABORATORIO DE SEROLOGIA
FORENSE

3.1 Andlisis Realizados en Laboratorio de Serologia Forense

TIPO DE MUESTRAS

REQUERIMIENTOS PARA
REALIZAR LOS ANALISIS

OBJETIVOS DEL ANALISIS

OBSERVACIONES

Sangre recolectada en un tubo

Determinar su sistema sanguineo ABO,

Su procedencia puede

L fIAQ,\LlJ(I;[?AI\E de _vidrio o plastico que contenga | Rh, _Iewis, MNSs y marcadores | ser de cadéveres o]
anticoagulante. genéticos PGM y EAP personas vivas
Especie animal se
Liquida recolectado en la escena . . . determ_lna solo si es
2. MUESTRA del  delito en  tubo no Determinar si es sangre, si es humana, | requerido,
LIQUIDA COLOR N ' sistema sanguineo ABO y marcadores | Clasificacion genética
necesariamente con

PARDO ROJIZO

anticoagulante

genéticos (PGM, EAP)

se realiza solo si se

Seca: todo tipo de evidencia que

Determinar si es sangre, si es humana,

tiene  muestra de
comparacion
Especie animal se
determina solo si es
requerido,

Clasificacion genética

3. MANCHA SECA contenga mancha seca | mediante  pruebas presuntivas y | se realiza solo si se
COLOR PARDO sospechosa de ser sangre o la | confirmatorias; y el sistema sanguineo | tiene  muestra  de
ROJIZO misma mancha seca que se|ABO y marcadores genéticos (PGM, | comparacion, Las

encuentre en la superficie fija EAP) evidencias deben
venir embaladas por
separado y  bien
identificadas

Determinar si la presencia del fluido Se ’reallza grupo
. ) . . ) sanguineo y

Todo tipo de evidencia | mediante pruebas presuntivas, -
marcadores genético

4. FLUIDO SEMINAL

sospechosa de tener presencia
de fluido seminal

confirmatorias (microscépicas o por
electroforesis), y el grupo sanguineo y

si se tiene sangre y

. saliva de los
marcadores genéticos ;
involucrados
Se realiza  grupo
sanguineo y

marcadores genéticos
si se tienen muestras

5.  MANCHA SECA Seca: todo tipo de evidencia que | Determinar la presencia de saliva por | de los involucrados
SOSPECHOSA contenga mancha seca | medio de amilasa, sustancias de grupo | (muestra de
DE SER SALIVA sospechosa de ser saliva sanguineo y marcadores genéticos comparacion), Las
evidencias deben
venir embaladas por
separado 'y  bien

identificadas
Se realiza  grupo
sanguineo y
marcadores genéticos
Muestra liquida de saliva | Determinar sistema secretor, sustancias :;“":‘/Z tlenedesangrelo)sl
6. SALIVA impregnada en tela 100% | de grupo sanguineo y marcadores involucrados Las
algodon, color blanco genéticos evidencia deben venir
embaladas por
separado y  bien

identificadas
Todo tipo de evidencia \I;Sﬁi reve'crfggllggage%%?

7. SUDOR sospechosa de tener presencia | Determinar el grupo sanguineo

de sudor

separado y bien

identificadas

Cuadro No 2: Andlisis realizados en el Laboratorio de Serologia Forense




3.2 Funciones del Personal

1. Analizar todo tipo de evidencia sospechosa de poseer fluido Biologico,
utilizando los métodos estandarizados y con un estricto control de calidad.

2. Efectuar recoleccion de muestras de origen Biolégico a victima (s) y/o
sospechoso (s), los cuales se pueden llevar a cabo en el Laboratorio, en Centros
Penales y Asistenciales, y otros lugares en donde sea solicitado; llenando
previamente una hoja de Derechos y Consentimientos para la toma de muestras
de origen Bioldgico

3. Comparecer a los tribunales a Ratificar un peritaje y/o a una vista Publica.

4. Asistir cuando sea necesario a una Escena del Crimen.

5. Impartir charlas o clases a visitantes del Laboratorio o a cursos de capacitacion.
6. Preparar reactivos

7. Someterse a Examenes de Destreza (Proficiency Test) enviados del extranjero.

3.3 Capacitaciones

En el Laboratorio de Serologia Forense se imparten capacitaciones a los peritos,
incluyéndose en sus clases las generalidades de la DPTC, los tipos de andlisis
desarrollados y los diferentes informes utilizados en el area. Los programas de las

capacitaciones duran aproximadamente 37 semanas.

3.4 Aspecto Legal

Los peritajes deben ser realizados indiscutiblemente por personas ajenas al
proceso penal, con conocimientos especiales en determinada ciencia, arte o
técnica, ya que su funcién primordial consiste en ilustrar al juez y a las partes
sobre un &area de conocimiento que sale de la esfera juridica; su practica se
realiza por orden del juez cuando sean necesarios para “descubrir o valorar un
elemento de prueba” (Art. 195 Pr.Pn.), debiendo “formular las cuestiones objeto
del peritaje y el plazo en que ha de realizarse, poniendo a disposicion del perito
las actuaciones y elementos necesarios para cumplir el acto” (art. 202 Pr.Pn.). En
este caso, la pericia ha debido ser solicitada por alguna de las partes aunque
puede acordarse de oficio, durante la instruccién o la vista publica, su realizacion
se da generalmente por el procedimiento de la prueba anticipada regulada en el
art. 270 Pr.Pn.



3.5 Instalaciones y condiciones ambientales
3.5.1 Olores

Debido a la naturaleza de las evidencias, estas presentan malos olores, las
evidencias putrefactas por norma del laboratorio no se reciben debido al alto
grado de contaminacion que representan.

En el area de Serologia existen campanas extractoras para que los técnicos
forenses extiendan en ellas las evidencias objeto de andlisis en busqueda de

manchas;

3.5.2 lluminacién

Existen lamparas fluorescentes distribuidas en el area de Serologia. En las areas
de trabajo se pueden observar lupas de mesa, las cuales tienen incorporada una
lampara. Cuando es necesario trabajar con luz alterna (ultra violeta) el personal
técnico se traslada con las evidencias a un cuarto oscuro donde aplican en las
muestras el reactivo luminol, el cual al ser iluminado con luz ultravioleta produce
fluorescencia en las zonas que contienen fluidos corporales y de esa manera

recolectar muestras de posibles de fluidos corporales.

3.5.3 Temperaturay aire acondicionado
La ventilacion en el laboratorio es por medio de aire acondicionado con una

regulacion para toda el area el cual se mantiene entre 60 °F a 70 °F.

3.5.4 Equipo de proteccion personal
Las evidencias que se manipulan son bio-infecciosas y por norma del laboratorio,
todas las evidencias deben manipularse con el equipo de protecciones personales

adecuadas; gafas, delantal, mascarillas y guantes

3.6 ldentificacion y clasificaciéon

Su importancia radica en que una vez se ha buscado las evidencias, éstas
deberan ser identificadas individualmente, colocandoles un namero correlativo a
cada una de ellas (si es necesario se reordena la numeracion antes de fijarlas)
respetando esa numeracion al momento del embalaje y rotulacion.

La identificacion debera contener la siguiente informacion:



a. Numero correlativo de la evidencia.
b. Descripcién fisica (clase o tipo de evidencia, color, material, marca,

tamanfo, caracteristicas peculiares, a quien pertenece, etc.)

3.7 Embalajes

El embalaje es la actividad practicada por el técnico recolector en la escena del
delito encaminada a guardar, inmovilizar y proteger las evidencias dentro de un
recipiente adecuado, que garantice su individualizacion y la conservacion de su
integridad, asi como evitar que sea manipulado por otras personas que puedan
alterar o sustituir las evidencias.

El embalaje esta integrado por los siguientes elementos:

1. El Empague, relacionado directamente al medio utilizado para guardar la
evidencia, el cual debe responder al tipo de evidencia y a las condiciones en
que ésta se encuentre.

2. El Sellado, se refiere al cierre del recipiente para impedir que el empaque se
abra, y si esto ocurre, que el sellado deje sefales a efecto de corroborar la
remocioén, ya sea ésta de tipo accidental o con intencién. El sellado utilizado
durante la recoleccién de las evidencias y durante la circulacién de las
mismas al interior de la DPTC, se hace con cinta adhesiva adecuado

3. EIl _Etiquetado, es lo ultimo que se realiza con el objeto de establecer el

origen de la evidencia, el nimero que le corresponde, descripcion, lugar
exacto de donde fue recolectada, direccion del lugar del hecho, hora y fecha

de recoleccion, tipo de delito, victima, imputado si lo hay y quien lo recolecta.

3.8 Limitantes de Trabajo

Evidencias en estado basado de putrefaccién: por norma de la division las
evidencias en avanzado estado de descomposicion (putrefactas) no son
sometidas a analisis alguno debido a los malos olores y resguardando la salud de
los analistas evitando futuras enfermedades.

Evidencias contaminadas : el analista que recibe una evidencia debe verificar que
el embalaje sea adecuado (ropa con manchas no puede ser embalada en bolsas
plasticas) debe estar correctamente identificada , cada evidencia debe ser

embalada por separado, bebido a que si una evidencia es positiva a sangre al



estar en contacto con otra evidencia que no posee sangre la contaminara

asiéndola positiva, asi mismo las evidencias que son recibidas dentro de

embalajes que fueron utilizados con otros propositos anteriormente ( embalajes

con olores a quimicos ) no seran analizada. Toda evidencia con embalaje no

adecuado y contaminado no se analiza para evitar dar conclusiones y resultados

equivocos.

3.9 Reactivos utilizados

CODIGO NOMBRE DEL REACTIVO CODIGO NOMBRE DEL REACTIVO
S001A Acido Borico S001M Magnessium Cloride (Cloruro de Magnesio)
S002A Acido Citrico SO001N Nuclear Fast Red
S003A Acido Tricloroacetico S001P Phenolphtaleine (Fenolftaleina)

S004A Acrylamide S002P Phersulfate Amonium Persulfato de Amonio)
S005A Agarose (Agarosa) S003P Propanesulfonic Acid (Acido Propanosulfonico)
S006A Aluminium Sulfate (Sulfato de Alumuinio) S001S Semen Standard

S007A Amilase (Amilasa) S002S Sodium Azide (Azida de Sodio)

S008A Anti Bovine (Res) S003S Sodium Carbonate (Carbonato de Sodio)
S009A Anti Cat (Gato) S004S Sodium Citrate (Citrato de Sodio)

S010A Anti Chicken (Pollo) S005S Sodium Perborato (Perborato de Sodio)
S011A Anti Dog (Perro) S006S Sodium Phosphate (Fosfato de Sodio)
S012A Anti Equino (Caballo) S001T Trizma Base

S013A Anti Human (Humano) S002T Timolstaleina

S014A Anti P30 S001Z Zinc

S015A Anti Rabit (Conejo) LOO1A Acido Acetico Glacial

S001B Blue Brillant LO02A Acido Fosforico

S002B Borax LOO3A Acido Picrico

S001C Carbonato de Calcio LOO4A Alcohol

S002C Cloruro de Sodio LOO5A Antisueros A

S003C Comassie Blue LOO6A Antisueros B

SO001E EDTA LOO7A Antisueros D

S002E Ethylene Diamine Tetracetic Acid LO01G Glicerina

S001G Glicyne LOO1H Hidroxido de Amonio

Cuadro No 3: Reactivos solidos y liquidos utilizados en el Laboratorio




CAPITULO IV
DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL
4.1 Diagnostico
Para obtener un diagnostico de la situacion actual del Laboratorio de
Serologia Forense se procedera de la siguiente manera:
a) Aplicacion de cuestionario exploratorio ( Ver anexo A pagina 227)
Se present6 un cuestionario al personal del area de Serologia Forense el cual
contiene preguntas relacionadas con cada requisito de la norma con el fin de
obtener informacién para la confrontacion de la Norma ISO/IEC 17025:2005 .
b) Check List, confrontacion de los datos obtenidos con los requisitos de la
Norma ISO/IEC 17025:2005. Con los datos obtenidos del cuestionario
exploratorio se procede a confrontar las respuestas con los diferentes
apartados de la Norma con el fin de determinar que puntos de la Norma se
estan cumpliendo o se cumplen parcialmente. Dicha confrontacion se

observa en el siguiente cuadro.

Términos utilizados en el cuadro

Clausula: Son cada uno de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005

Si: Son los requisitos que el Laboratorio Serologia Forense si cumple con
respecto a lo que exige la norma.

No: Son los requisitos que el Laboratorio Serologia Forense no cumple con
respecto a lo que exige la norma.

NA: Son los requisitos que no aplican al Laboratorio de Serologia Forense con
respecto a lo que exige la horma.

MO1: Memorando de jerarquia de mando en ausencia del encargado del
laboratorio.

MP: Manual de Puestos

INC: Incompleto, esta desarrollada parcialmente

NA: No Aplica

OC: Orden de Compra

LT: Libro de Trabajo

PC: Programa de Capacitacion

NOR: Normas del Laboratorio

IT: Instrucciones de Trabajo



Cuadro No 4: Confrontacion de cada punto de la Norma ISO/IEC 17025:2005 con

cuestionario exploratorio

Clausula de la Norma

Sl

NO

NA

Doc.

4 Requisitos relativos a la gestion

4.1 Organizacion

4.1.1 El laboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad
con responsabilidad legal.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de
calibracion de modo que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y
se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u
organizaciones que otorgan reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestién debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones
permanentes del laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en
instalaciones temporales o moviles asociadas.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacion que desarrolla actividades
distintas de las de ensayo o de calibracion, se deben definir las responsabilidades
del personal clave de la organizacién que participa o influye en las actividades de
ensayo o de calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales
conflictos de intereses.

4.1.5 El laboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra
responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus
tareas, incluida la implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestién, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestién o de
los procedimientos de ensayo o de calibracidn, e iniciar acciones destinadas a
prevenir o minimizar dichos desvios (véase también 5.2);

b) tomar medidas para asegurarse de que su direccidén y su personal estan libres
de cualquier presién o influencia indebida, interna o externa, comercial,
financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo;

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes, incluidos los
procedimientos para la proteccion del almacenamiento y la transmision
electronica de los resultados;

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad
gue pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operativa;

e) definir la organizacién y la estructura de gestién del laboratorio, su ubicacién
dentro de una organizacion madre, y las relaciones entre la gestién de la




calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

f)  especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que
dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos o
calibraciones;

g) proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y
calibraciones, incluidos los que estdn en formacién, por personas
familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo o
calibraciéon y con la evaluacién de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones;

h) tener una direccién técnica con la responsabilidad total por las operaciones
técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad
requerida de las operaciones del laboratorio;

i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (o como se
designe), quien, independientemente de otras obligaciones 'y
responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y la autoridad para
asegurarse de que el sistema de gestion relativo a la calidad sera
implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad
debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en el cual se toman
decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio;

j)  nombrar sustitutos para el personal directivo clave
k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia

de sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos
del sistema de gestion.

MO1

4.1.6 La alta direccidon debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacién apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se
efectla considerando la eficacia del sistema de gestion

4.2 Sistema de gestion

4.2.1 EIl laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de
gestién apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar
sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea
necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o
calibraciones. La documentacion del sistema debe ser comunicada al personal
pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar a su disposicion y debe ser
implementada por él.

4.2.2 Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la
calidad, incluida una declaracion de la politica de la calidad, deben estar definidas
en un manual de la calidad (o como se designe). Los objetivos generales deben ser
establecidos y revisados durante la revisién por la direccion. La declaracion de la
politica de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccion. Como
minimo debe incluir lo siguiente:

a) el compromiso de la direccién del laboratorio con la buena préactica profesional
y con la calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio a sus
clientes;




b) una declaracion de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el
laboratorio;

c) el proposito del sistema de gestion concerniente a la calidad;
d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo
y de calibracién dentro del laboratorio se familiarice con la documentacién de

la calidad e implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo;

e) el compromiso de la direcciébn del laboratorio de cumplir esta Norma
Internacional y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién.

4.2.3 La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementacién del sistema de gestién y con mejorar continuamente
su eficacia.

4.2.4 La alta direcciébn debe comunicar a la organizacion la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

4.2.5 Elmanual de la calidad debe contener o hacer referencia a los
procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la
estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion.

426 En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y
responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de la calidad, incluida su
responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma Internacional.

MP

4.2.7 La alta direccibn debe asegurarse de que se mantiene la integridad del
sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste.

4.3 Control de los documentos
4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos
los documentos que forman parte de su sistema de gestiébn (generados
internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacién, las normas y
otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibraciéon, asi como
los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

INC

4.3.2 Aprobacion y emision de los documentos

4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio
como parte del sistema de gestién deben ser revisados y aprobados, para su uso,
por el personal autorizado antes de su emision. Se debe establecer una lista
maestra o0 un procedimiento equivalente de control de la documentacion,
identificando el estado de revision vigente y la distribucién de los documentos del
sistema de gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso
de documentos no validos u obsoletos.

INC

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

a) 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;

b) los documentos sean examinados periddicamente y, cuando sea necesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuos con los
requisitos aplicables;

¢) los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de
todos los puntos de emisién o uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de
Su uso involuntario;

d) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion del
conocimiento, sean adecuadamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestiébn generados por el laboratorio
deben ser identificados univocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de
emision o una identificacion de la revision, la numeracion de las paginas, el nimero
total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las
personas autorizadas a emitirlos.

4.3.3 Cambios alos documentos

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la
misma funcién que realizé la revisibn original, a menos que se designe
especificamente a otra funcién. El personal designado debe tener acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su revision y su aprobacion.

4.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el
documento o en los anexos apropiados.

INC

4.3.3.3 Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite
modificar los documentos a mano, hasta que se edite una nueva versién, se deben
definir los procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales
modificaciones. Las modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas
y fechadas. Un documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como
sea posible.

4.3.3.4 Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y
controlan las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas
informaticos.

NA

NA

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos
4.4.1 EI laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision
de los pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para
estas revisiones, que den por resultado un contrato para la realizacion de un
ensayo o una calibracion, deben asegurar que:

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan adecuadamente definidos,
documentados y entendidos (véase 5.4.2);

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos;

c) se selecciona el método de ensayo o de calibracién apropiado, que sea capaz

NA




de satisfacer los requisitos de los clientes (véase 5.4.2).

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes
de iniciar cualquier trabajo. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el
laboratorio como para el cliente.

4.4.2 Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las
modificaciones significativas. También se deben conservar los registros de las

conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus requisitos o con NA
los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucién del contrato.
4.4.3 Larevisién también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio
subcontrate.
NA
4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion con respecto al NA
contrato.
4.4.5 Siun contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el
trabajo, se debe repetir el mismo proceso de revision de contrato y se deben
comunicar los cambios a todo el personal afectado. NA
4.5 Subcontratacién de ensayos y de calibraciones
45,1 Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a NA
circunstancias no previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de
conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua
(por ejemplo, por subcontratacibn permanente, convenios con agencias o
licencias), se debe encargar este trabajo a un subcontratista competente. Un
subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma Internacional
para el trabajo en cuestion.
4.5.2 El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo vy,
cuando corresponda, obtener la aprobacion del cliente, preferentemente por
escrito. NA
4.5.3 El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el NA
subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria
especifique el subcontratista a utilizar.
4.5.4 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que
utiliza para los ensayos o las calibraciones, y un registro de la evidencia del
NA

cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en cuestion.

4.6 Compras de servicios y de suministros

4.6.1 Ellaboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la
compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los
ensayos o de las calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, la
recepcion y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

INC

4.6.2 El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los
materiales consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos o de




las calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o
verificados de alguna otra forma, como que cumplen las especificaciones

normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos o las INC
calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los
requisitos especificados. Se deben mantener registros de las acciones tomadas
para verificar el cumplimiento.
4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de
las prestaciones del laboratorio deben contener datos que describan los servicios y
suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser revisados y oC
aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.
4.6.4 Ellaboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos
consumibles, suministros y servicios criticos que afectan a la calidad de los
ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas INC
evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

4.7 Servicio al cliente
4.7.1 EIl laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus
representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del
desempefio del laboratorio en relacién con el trabajo realizado, siempre que el
laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.
4.7.2 El laboratorio debe procurar obtener informacion de retorno, tanto positiva
como negativa, de sus clientes. La informacion de retorno debe utilizarse y
analizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y
calibracion y el servicio al cliente.

4.8 Quejas
El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las
quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los registros
de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las acciones correctivas
llevadas a cabo por el laboratorio

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

INC

4.9.1 EIl laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben
implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo o de calibracién, o
el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus propios procedimientos
0 con los requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos
deben asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades
y las autoridades para la gestiéon del trabajo no conforme, se definan y tomen
las acciones (incluida la detencidon del trabajo y la retencion de los informes de
ensayo y certificados de calibracion, segun sea necesario);

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

c) se realice la correccién inmediatamente y se tome una decisién respecto de la
aceptabilidad de los trabajos no conformes;

d) sifuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;




e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

4.9.2 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a
ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio
con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir rapidamente los
procedimientos de acciones correctivas indicados en el apartado 4.11.

4.10 Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revisién por la direccion.

4.11 Acciones correctivas
4.11.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no
conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestién o de
las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas
para implementarlas.

4.11.2 Andlisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigacion
para determinar la o las causas raiz del problema.

4.11.3 Seleccion e implementaciéon de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las
acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones
con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus
riesgos.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que
resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la
eficacia de las acciones correctivas implementadas.

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, o el
cumplimiento con esta Norma Internacional, el laboratorio debe asegurarse de que
los correspondientes sectores de actividades sean auditados, segin el apartado




4.14, tan pronto como sea posible.

4.12 Acciones preventivas

4.12.1 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere
una accioén preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento
de planes de accién, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion
de dichas acciones y la aplicacién de controles para asegurar que sean eficaces.

4.13 Control de los registros
4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 EI laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacién, la recopilacion, la codificacién, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y
los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las
auditorias internas y de las revisiones por la direccion, asi como los registros de las
acciones correctivas y preventivas.

INC

4.13.1.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar
de modo que sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafos, el deterioro y las pérdidas. Se debe
establecer el tiempo de retencion de los registros.

4.13.1.3 Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en
confidencialidad.

4.13.1.4 EI laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar
los registros almacenados electrOnicamente y para prevenir el acceso nho
autorizado o la modificacion de dichos registros.

NA

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros
de las observaciones originales, de los datos derivados y de informacion suficiente
para establecer un protocolo de control, los registros de calibracion, los registros
del personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibracion
emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibracion deben
contener suficiente informacion para facilitar, cuando sea posible, la identificacién
de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la
calibracion sea repetido bajo condiciones lo mas cercanas posible a las originales.
Los registros deben incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de
la realizacion de cada ensayo o calibracion y de la verificacion de los resultados.

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los calculos se deben registrar en el
momento de hacerlos y deben poder ser relacionados con la operacién en cuestién

LT




4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado,
no debe ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito
al margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas
por la persona que hace la correccidon. En el caso de los registros guardados
electronicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio
de los datos originales.

4.14 Auditorias internas

El laboratorio debe efectuar periddicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones continlan cumpliendo con los requisitos del sistema
de gestion y de esta Norma Internacional. El programa de auditoria interna debe
considerar todos los elementos del sistema de gestion, incluidas las actividades de
ensayo y calibracion. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y
organizar las auditorias segun lo establecido en el calendario y lo solicitado por la
direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y calificado,
quien sera, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a
ser auditada..

4.14.1 Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las
operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones del laboratorio, éste debe tomar las acciones correctivas oportunas vy,
si las investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber
sido afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.

4.14.2 Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos
de la auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.

Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la
implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

4.15Revisiones por la direccion
4.15.1 La alta direccion del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo
con un calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema de
gestibn y de las actividades de ensayo o calibracién del laboratorio, para
asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para
introducir los cambios 0 mejoras necesarios. La revisién debe tener en cuenta los
elementos siguientes:
— la adecuacion de las politicas y los procedimientos;
— los informes del personal directivo y de supervision;
— el resultado de las auditorias internas recientes;
— las acciones correctivas y preventivas;

— las evaluaciones por organismos externos;

— los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de




aptitud,;
— todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;
— laretroalimentacion de los clientes;
— las quejas;
— las recomendaciones para la mejora;

— otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad,
los recursos y la formacién del personal.

4.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccién y las
acciones que surjan de ellos. La direccidon debe asegurarse de que esas acciones
sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.

5 Requisitos técnicos
5.1 Generalidades

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos o
de las calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen
elementos provenientes:

— de los factores humanos (5.2);
— de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

— de los métodos de ensayo y de calibracién, y de la validacion de los métodos
(5.4);

— delos equipos (5.5);
— de la trazabilidad de las mediciones (5.6);
— del muestreo (5.7);

— de la manipulacién de los items de ensayo y de calibracion (5.8).

5.1.2 El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion difiere considerablemente segun los ensayos (y tipos de ensayos) y
calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta estos
factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibracion, en
la formacién y la calificacién del personal, asi como en la seleccion y la calibracion
de los equipos utilizados.

NA

5.2 Personal

5.2.1 La direccién del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que
operan equipos especificos, realizan ensayos o calibraciones, evalian los
resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibracion.
Cuando emplea personal en formacién, debe proveer una supervisién apropiada. El
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personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de una
educacion, una formacién, una experiencia apropiadas y de habilidades
demostradas, segun sea requerido.

5.2.2 La direccién del laboratorio debe formular las metas con respecto a la
educacion, la formacion y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio
debe tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de
formacién del personal y para proporcionarla. El programa de formacién debe ser
pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la
eficacia de las acciones de formacién implementadas.

5.2.3 EIl laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el
laboratorio 0 que esté bajo contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de
apoyo clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio debe
asegurarse de que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que
trabaje de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

NA

5.2.4 El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de
trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos
o las calibraciones.

5.2.5 La direccién debe autorizar a miembros especificos del personal para
realizar tipos particulares de muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir
informes de ensayos y certificados de calibracién, para emitir opiniones e
interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio debe
mantener registros de las autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel
de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formacion, de las
habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal
contratado. Esta informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la
fecha en la que se confirma la autorizacion o la competencia.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones de ensayos o de calibraciones del laboratorio, incluidas,
pero no en forma excluyente, las fuentes de energia, la iluminacion y las
condiciones ambientales, deben facilitar la realizacion correcta de los ensayos o de
las calibraciones.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden los
resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se deben tomar
precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos o las calibraciones se
realicen en sitios distintos de la instalacién permanente del laboratorio. Los
requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que
puedan afectar a los resultados de los ensayos y de las calibraciones deben estar
documentados.

NA

5.3.2 EIl laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las
condiciones ambientales segun lo requieran las especificaciones, métodos y
procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de
los resultados. Se debe prestar especial atencion, por ejemplo, a la esterilidad
biolégica, el polvo, la interferencia electromagnética, la radiacién, la humedad, el
suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de ruido y vibracion, en funcion

NA




de las actividades técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales
comprometan los resultados de los ensayos o de las calibraciones, éstos se deben
interrumpir.

5.3.3 Debe haber una separacién eficaz entre areas vecinas en las que se
realicen actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la
contaminacion cruzada.

5.3.4 Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad
de los ensayos o de las calibraciones. El laboratorio debe determinar la extensién
del control en funcién de sus circunstancias particulares.

NOL

5.3.5 Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad
de los ensayos o de las calibraciones. El laboratorio debe determinar la extension
del control en funcién de sus circunstancias particulares.

NA

5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos
5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los
ensayos o las calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento y la preparacion de los items a
ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacién de la incertidumbre de la
medicién asi como técnicas estadisticas para el analisis de los datos de los
ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el
equipamiento pertinente, y para la manipulacién y la preparacion de los items a
ensayar o a calibrar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudieran
comprometer los resultados de los ensayos o de las calibraciones. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo
del laboratorio se deben mantener actualizados y deben estar faciimente
disponibles para el personal (véase 4.3). Las desviaciones respecto de los métodos
de ensayo y de calibracién deben ocurrir solamente si la desviacién ha sido
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

NA

5.4.2 Seleccion de los Métodos

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibracién, incluidos los de
muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para
los ensayos o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar preferentemente los
métodos publicados como normas internacionales, regionales o nacionales. El
laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Gltima versién vigente de la norma, a
menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la norma debe ser
complementada con detalles adicionales para asegurar una aplicacién coherente.

Cuando el cliente no especifigue el método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar los métodos apropiados que hayan sido publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas,
o en libros o revistas cientificas especializados, o especificados por el fabricante
del equipo. También se pueden utilizar los métodos desarrollados por el laboratorio
o los métodos adoptados por el laboratorio si son apropiados para el uso previsto y
si han sido validados. El cliente debe ser informado del método elegido. El
laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos

NA




normalizados antes de utilizarlos para los ensayos o las calibraciones. Si el método
normalizado cambia, se debe repetir la confirmacion.[0Si el método propuesto por
el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe
informarselo.

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccion de los métodos de ensayo y de calibraciéon desarrollados por el
laboratorio para su propio uso debe ser una actividad planificada y debe ser
asignada a personal calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe
asegurar una comunicacion eficaz entre todo el personal involucrado.

NA

5.4.4 Meétodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser
acordados con el cliente y deben incluir una especificacion clara de los requisitos
del cliente y del objetivo del ensayo o de la calibracion. El método desarrollado
debe haber sido validado adecuadamente antes del uso

NA

5.4.5 Validacion de los métodos

5.4.5.1 La validacién es la confirmacién, a través del examen y el aporte de
evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso
especifico previsto.

5.45.2  El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
que disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance
previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados,
para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validacién debe
ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de
aplicacion o del campo de aplicacion dados. El laboratorio debe registrar los
resultados obtenidos, el procedimiento utlizado para la validacion y una
declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

NA

5.45.3 La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando
métodos validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el limite de
deteccion, la selectividad del método, la linealidad, el limite de repetibilidad o de
reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada
frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de
ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las
necesidades de los clientes.

NA

5.4.6 Estimaciéon de laincertidumbre de la medicién

5.4.6.1  Un laboratorio de calibracion, o un laboratorio de ensayo que realiza sus
propias calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la
incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones y todos los tipos de
calibraciones.

NA

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos
para estimar la incertidumbre de la medicién. En algunos casos la naturaleza del
método de ensayo puede excluir un célculo riguroso, metrolégicamente y




estadisticamente vélido, de la incertidumbre de medicion. En estos casos el
laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacion razonable, y debe asegurarse de que la
forma de informar el resultado no dé una impresion equivocada de la incertidumbre.
Una estimacion razonable se debe basar en un conocimiento del desempefio del
método y en el alcance de la medicién y debe hacer uso, por ejemplo, de la
experiencia adquirida y de los datos de validacién anteriores.

NA

5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medicién, se deben tener en
cuenta todos los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la
situacién dada, utilizando métodos apropiados de analisis.

NA

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1 Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a
verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistemaética.

NA

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de
las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:

NA

5.5 EQUIPO

5.5.1 Ellaboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la
medicion y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos o de las
calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion de los items de ensayo o de
calibracion y el procesamiento y analisis de los datos de ensayo o de calibracién).
En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén
fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos
de esta Norma Internacional.

5.5.2 Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el
muestreo deben permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las
especificaciones pertinentes para los ensayos o las calibraciones concernientes.
Se deben establecer programas de calibraciéon para las magnitudes o los valores
esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten
significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio un equipo (incluido
el utilizado para el muestreo) se lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar
que responde a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las
especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo debe ser verificado o
calibrado antes de su uso (véase 5.6).

5.5.3 Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier
manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar
disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

5.5.4 Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier
manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar
disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

5.5.5 Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su




software que sea importante para la realizacion de los ensayos o las calibraciones

INC

5.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el
transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipos
de medicion con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de prevenir la
contaminacion o el deterioro.

INC

5.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso
inadecuado, que den resultados dudosos, o se haya demostrado que son
defectuosos o que estan fuera de los limites especificados, deben ser puestos
fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar
claramente como que estan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se
haya demostrado por calibracion o ensayo que funcionan correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites
especificados en los ensayos o las calibraciones anteriores y debe aplicar el
procedimiento de "control del trabajo no conforme” (véase 4.9).

INC

5.5.8 Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que
requieran una calibracion, deben ser rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de calibracion, incluida la fecha en la que
fueron calibrados por Gltima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la
préxima calibracion.

5.5.9 Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que
requieran una calibracién, deben ser rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de calibracién, incluida la fecha en la que
fueron calibrados por UGltima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la
préxima calibracion.

5.5.10 Cuando, por cualquier razon, el equipo quede fuera del control directo del
laboratorio, éste debe asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el estado
de calibracion del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el equipo sea
reintegrado al servicio.

5.5.11 Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la
confianza en el estado de calibracién de los equipos, éstas se deben efectuar

segun un procedimiento definido. NA
5.5.12 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion,

el laboratorio debe tener procedimientos para asegurarse de que las copias (por

ejemplo, en el software), se actualizan correctamente. NA

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los

equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales) NA

que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del
ensayo, de la calibraciébn o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser
puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un procedimiento




para la calibracion de sus equipos.

5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.1  Calibracion

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracion, el programa de calibracion de los
equipos debe ser diseflado y operado de modo que se asegure que las
calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI).

Un laboratorio de calibracion establece la trazabilidad de sus propios patrones de
medicion e instrumentos de medicién al sistema S| por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones o de comparaciones que los vinculen a los
pertinentes patrones primarios de las unidades de medida SlI. La vinculaciéon a las
unidades Sl se puede lograr por referencia a los patrones de medicién nacionales.
Los patrones de medicion nacionales pueden ser patrones primarios, que son
realizaciones primarias de las unidades Sl o representaciones acordadas de las
unidades S, basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser patrones
secundarios, que son patrones calibrados por otro instituto nacional de metrologia.
Cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se debe asegurar la
trazabilidad de la mediciébn mediante el uso de servicios de calibracién provistos
por laboratorios que puedan demostrar su competencia y su capacidad de
medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracion emitidos por estos
laboratorios deben contener los resultados de la medicion, incluida la incertidumbre
de la medicién o una declaracion sobre la conformidad con una especificacion
metrolégica identificada (véase también 5.10.4.2).

NA

NA

5.6.2.1.2 Existen ciertas calibraciones que actualmente no se pueden hacer
estrictamente en unidades Sl. En estos casos la calibracion debe proporcionar
confianza en las mediciones al establecer la trazabilidad a patrones de medicion
apropiados, tales como:

— el uso de materiales de referencia certificados provistos por un proveedor
competente con el fin de caracterizar fisica 0 quimicamente un material de
manera confiable;

— la utilizacibn de métodos especificados o de normas consensuadas,
claramente descritos y acordados por todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la participacion en un programa adecuado de
comparaciones interlaboratorios.

NA

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se
aplican a los equipos de medicién y de ensayo con funciones de medicion que
utiliza, a menos que se haya establecido que la incertidumbre introducida por la
calibracion contribuye muy poco a la incertidumbre total del resultado de ensayo.
Cuando se dé esta situacion, el laboratorio debe asegurarse de que el equipo
utilizado puede proveer la incertidumbre de medicion requerida.

NA

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades Sl no sea posible
0 no sea pertinente, se deben exigir los mismos requisitos para la trazabilidad (por
ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados, métodos acordados o

NA




normas consensuadas) que para los laboratorios de calibracion

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia
5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibraciéon de
sus patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por un
organismo que pueda proveer la trazabilidad como se indica en 5.6.2.1. Dichos
patrones de referencia para la medicion, conservados por el laboratorio, deben ser
utilizados solo para la calibracién y para ningan otro propdsito, a menos que se
pueda demostrar que su desempefio como patrones de referencia no sera
invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de
cualquier ajuste

NA

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de
referencia a las unidades de medida S| o a materiales de referencia certificados.
Los materiales de referencia internos deben ser verificados en la medida que sea
técnica y econdmicamente posible

NA

5.6.3.3  Verificaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la
confianza en el estado de calibracidon de los patrones de referencia, primarios, de
transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con
procedimientos y una programacion definidos.

NA

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién segura, el
transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales
de referencia con el fin de prevenir su contaminacion o deterioro y preservar su
integridad.

NA

5.7 Muestreo

5.7.1 El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando
efectle el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o
calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el
lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que
sea razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso de
muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser controlados para
asegurar la validez de los resultados de ensayo y de calibracion.

NA

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en detalle
junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos los
documentos que contengan los resultados de los ensayos o de las calibraciones y
deben ser comunicadas al personal concerniente.

NA

5.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las
operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos o las




calibraciones que lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de
muestreo utilizado, la identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones
ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para
identificar el lugar del muestreo segun sea necesario y, si fuera apropiado, las
técnicas estadisticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.

NA

5.8 Manipulacién de los items de ensayo o de calibracién

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcion, la
manipulacién, la proteccién, el almacenamiento, la conservacion o la disposicion
final de los items de ensayo o de calibracidn, incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o de calibracion, asi
como los intereses del laboratorio y del cliente.

RCE

5.8.2 Laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los items de
ensayo o0 de calibracion. La identificacion debe conservarse durante Ila
permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de
modo tal que asegure que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni
cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando
corresponda, el sistema debe prever una subdivisién en grupos de items y la
transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

RCE

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o calibracién, se deben registrar las
anomalias o los desvios en relacion con las condiciones normales o especificadas,
segun se describen en el correspondiente método de ensayo o de calibracion.
Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuacion de un item para un ensayo
0 una calibracién, o cuando un item no cumpla con la descripcién provista, o el
ensayo o calibracion requerido no esté especificado con suficiente detalle, el
laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y
debe registrar lo tratado.

5.8.4 EI laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para
evitar el deterioro, la pérdida o el dafio del item de ensayo o de calibracién durante
el almacenamiento, la manipulacién y la preparacién. Se deben seguir las
instrucciones para la manipulacion provistas con el item. Cuando los items deban
ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas,
debe realizarse el mantenimiento, seguimiento y registro de estas condiciones.
Cuando un item o una parte de un item para ensayo o calibracion deba
mantenerse seguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el
almacenamiento y la seguridad que protejan la condicion e integridad del item o de
las partes en cuestion.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
calibracion

5.9.1 EI laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para
realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a
cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan
detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados. Dicho seguimiento debe ser
planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

a) el uso regular de materiales de referencia certificados o un control de la

NA




calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;

b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos
de aptitud;

c) larepeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos
diferentes;

d) larepeticion del ensayo o de la calibracién de los objetos retenidos;

e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

5.9.2 Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen
los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el
problema y evitar consignar resultados incorrectos.

NA

5.10Informe de los resultados
5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracion o serie de ensayos o calibraciones
efectuados por el laboratorio, deben ser informados en forma exacta, clara, no
ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos
de ensayo o de calibracion.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un
certificado de calibracién (véase la nota 1) y deben incluir toda la informacién
requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados del
ensayo o de la calibracion, asi como toda la informacién requerida por el método
utilizado. Esta informacién es normalmente la requerida en los apartados 5.10.2 y
5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en el
caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser informados en
forma simplificada. Cualquier informacién indicada en los apartados 5.10.2 a 5.10.4
que no forme parte de un informe al cliente, debe estar facilmente disponible en el
laboratorio que efectud los ensayos o las calibraciones.

NA

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibracion

Cada informe de ensayo o certificado de calibracion debe incluir la siguiente
informacion, salvo que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo asi:

a) un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracién”);

b) el nombre y la direccién del laboratorio y el lugar donde se realizaron los
ensayos o las calibraciones, si fuera diferente de la direccion del laboratorio;

¢) una identificacién Unica del informe de ensayo o del certificado de calibracion
(tal como el nimero de serie) y en cada pagina una identificacion para
asegurar que la pagina es reconocida como parte del informe de ensayo o del
certificado de calibracién, y una clara identificacion del final del informe de
ensayo o del certificado de calibracion;

d) elnombre vy la direccién del cliente;




e) laidentificacion del método utilizado;

f) una descripcion, la condiciéon y una identificacion no ambigua del o de los
items ensayados o calibrados;

g) lafecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo o a la calibracion,
cuando ésta sea esencial para la validez y la aplicacion de los resultados, y la
fecha de ejecucion del ensayo o la calibracién;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes para la validez
o la aplicacién de los resultados;

i) los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de medida,
cuando corresponda,;

j) elolos nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de la o las
personas que autorizan el informe de ensayo o el certificado de calibracion;

k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados soOlo estan
relacionados con los items ensayados o calibrados.

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los informes
de ensayos deben incluir, en los casos en que sea necesario para la interpretacion
de los resultados de los ensayos, lo siguiente:

a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e informacion
sobre condiciones de ensayo especificas, tales como las condiciones
ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento
con los requisitos o las especificaciones;

¢) cuando sea aplicable, una declaracién sobre la incertidumbre de medicion
estimada; la informacion sobre la incertidumbre es necesaria en los informes
de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacion de los resultados
de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando
la incertidumbre afecte al cumplimiento con los limites de una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones (véase
5.10.5);

e) la informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos,
clientes o grupos de clientes.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1,
los informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacién de los resultados de los
ensayos:

a) lafecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el producto




muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de
designacion y los nimeros de serie, segun corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d) unareferencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan
afectar a la interpretacion de los resultados del ensayo;

f) cualquier norma o especificacién sobre el método o el procedimiento de
muestreo, y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificacion
concerniente.

5.10.4 Certificados de calibracién

5.10.4.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los
certificados de calibracion deben incluir, cuando sea necesario para la

interpretacion de los resultados de la calibracion, lo siguiente: NA
a) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las

calibraciones y que tengan una influencia en los resultados de la medicion;
b) la incertidumbre de la medicién o una declaracién de cumplimiento con una

especificacion metrolégica identificada o con partes de ésta;
c) evidencia de que las mediciones son trazables (véase la nota 2 del apartado

5.6.2.1.1).
5.10.4.2 El certificado de calibracion solo debe estar relacionado con las
magnitudes y los resultados de los ensayos funcionales. Si se hace una
declaracion de la conformidad con una especificacién, ésta debe identificar los
capitulos de la especificacién que se cumplen y los que no se cumplen.

NA
Cuando se haga una declaracion de la conformidad con una especificacion
omitiendo los resultados de la medicién y las incertidumbres asociadas, el
laboratorio debe registrar dichos resultados y mantenerlos para una posible
referencia futura.
Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento, se debe tener en cuenta la
incertidumbre de la medicion.
5.10.4.3 Cuando un instrumento para calibracion ha sido ajustado o reparado, se
deben informar los resultados de la calibracién antes y después del ajuste o la
reparacion, si estuvieran disponibles. NA
5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o etiqueta de calibracién) no debe contener
ninguna recomendacion sobre el intervalo de calibracion, excepto que esto haya
NA

sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser reemplazado por
disposiciones legales.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por
escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones




e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe IT
de ensayo.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los

subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El

subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electrénicamente. NA
Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectla el trabajo

debe remitir el certificado de calibracion al laboratorio que lo contrato.

5.10.7 Transmisién electrénica de los resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por NA
teléfono, télex, facsimil u otros medios electrénicos o electromagnéticos, se deben

cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también 5.4.7).

5.10.8 Presentacion de los informes y de los certificados

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo

o de calibracion efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacion o

mal uso.

5.10.9 Modificaciones alos informes de ensayo y a los certificados de

calibracién

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracion RCE

después de su emision deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo
documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion:

“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibracion”), nimero de
serie... [u otra identificacion]’,

0 una forma equivalente de redaccion.

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma
Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de
calibracion completo, éste debe ser univocamente identificado y debe contener una
referencia al original al que reemplaza.

c) Interpretacion de Resultados : Basandonos en las respuestas y datos

obtenidos podemos determinar lo siguiente:




e El Laboratorio posee implementado un SGC béasico que esta incluido en
las instrucciones de trabajo y documentos internos.

e Debido a que la Norma ISO/IEC 17025:2005 presenta requisitos
generales para los laboratorios que se dedican a ensayos Y/o
calibracion; se encuentran apartados que No Aplican al Laboratorio de
Serologia Forense; como los relacionados a la Calibracion debido a
que en el Laboratorio solo se realizan ensayos. Asi mismo no aplican
los apartados relacionados al Muestreo ya que se establecié el campo
de aplicacién de la Norma desde el momento que los analistas de
Serologia Forense tienen contacto con las muestras dentro del
laboratorio.

De la confrontacion se obtiene el siguiente cuadro resumen, donde se expresa en
que porcentajes estan implementados los requisitos de la Norma ISO/IEC
17025:2005

Cumple No INC NA Total Total
Cumple Norma Requisitos
ISO/IEC que aplican
17025:2005
Requisitos
de Gestion 33 31 8 12 84 72
% 46% 43% 11% 100%
Requisitos
33 5 2 38 78 40
Técnicos
% 82.5% 12.5% 5% 100%
Total
Tecnico +| 66 36 10 50 162 112
Gestidn
% Total 59% 32% 9% 100%

Cuadro No 5: Resumen de confrontacion con la Norma ISO/IEC 17025:2005



Nota: los resultados de los porcentajes estan calculados con el total de requisitos que
aplican, es decir no son tomados los datos de la columna de los que No Aplican (NA)

e El sistema de GC que actualmente utiliza el laboratorio de Serologia
Forense tiene su fortaleza en el cumplimiento de los requisitos técnicos,
dado que solamente falta cubrir un 12.5% de los requisitos exigidos por
la Norma ISO/IEC 17025:2005 mas un 5 % de requisitos que
complementar conforme a la Norma.

e EIl cumplimiento de los requisitos relacionados al Sistema de Gestion,
son los de mayor porcentaje sin cumplir pues falta cubrir un 43% de los
requisitos exigidos por la Norma ISO/IEC 17025:2005 mas un 11% de

requisitos incompletos.

4.2 Conclusién del Diagnostico

El laboratorio de Serologia Forense posee en la actualidad implementado un sistema
de calidad béasico el cual es compatible con los requisitos exigidos por la Norma
ISO/IEC 17025:2005.

Se determina que el laboratorio de Serologia Forense debe cumplir en su Sistema de
Gestion de Calidad como minimo los 72 requisitos gestién y 40 requisitos técnicos
exigidos por la Norma ISO/IEC 17025:2005, haciendo un total de 112 requisitos que

aplican.(Ver requisitos que aplican en cuadro No 4, pagina 48).

Se puede observar que el Laboratorio de Serologia Forense, en sus procesos posee
y ejecuta Requisitos Técnicos donde esta enfocada sus fortaleza, cumpliendo con el
82.5% de los requisitos exigidos por la Norma ISO / IEC 17025:2005. Por lo que es
recomendable realizar un esfuerzo por complementar esta parte en un cien por

ciento todos los requisitos de la norma antes mencionada.



Por otra parte es necesario trabajar en los requisitos de Gestion requeridos por la
norma ISO/IEC 17025:2005, ya que los implementados actualmente en el
Laboratorio de Serologia Forense no satisfacen al cien por ciento los exigidos por la

Norma.

Se puede concluir que deben disefiarse los Requisitos de Gestibn basados en la
Norma ISO/IC 17025:2005 para poder ser aplicados al Laboratorio de Serologia
tomando en cuenta que requerird una minima inversion, en relacion a los Requisitos
Técnicos, ya que estard enfocado al trabajo de organizacion, capacitaciones,
reuniones; siendo ventajoso para el Laboratorio de Serologia Forense implementar el

SG pues no requerira de mucho recurso financiero.

Por lo antes expuesto se observa la necesidad de disefiar una propuesta de Guia
para satisfacer mediante su ejecucidn al cien por ciento los requisitos exigidos por la
Norma ISO/IEC 17025:2005 en el Laboratorio de Serologia Forense.



CAPITULO V

PROPUESTA DE GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA 17025:2005 PARA EL
LABORATORIO DE SEROLOGIA FORENSE DE LA DIVISION POLICIA TECNICA
Y CIENTIFICA DE EL SALVADOR

5.1 Propuesta de Guia.

Después de haber realizado el diagndstico del Laboratorio de Serologia Forense y
establecer los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005 que no se estan
cumpliendo o que se cumplen parcialmente se procede a dar propuesta de solucién

para su implementacion.
Las instrucciones de desarrollo de la Guia son las siguientes.

1. Desarrollar una propuesta de cumplimiento para cada requisito de la Norma
ISO/IEC 17025.2005 que no esta implementado en la actualidad y
complementar los requisitos que estan parcialmente implementados.

2. Cada punto se desarrollara seguin orden en que aparece en la Norma ISO/IEC
17025:2005, es decir se iniciara con los requisitos relativos a la Gestion y se
continuar con los requisitos Técnicos , hasta completar el cien por ciento de
todos los apartados de la Norma ISO/IEC 17025:2005

3. Para los requisitos que sea necesario desarrollar procedimientos; se hara
referencia al manual de procedimientos y sera en dicho manual que se
incorporara la informacion necesaria para satisfacer el requisito de la Norma
ISO/IEC 17025:2005 asignandole un cédigo para su ubicacion.

4. En los apartados que sea necesario incorporar instrucciones precisas de
trabajo, relacionadas a los analisis que se realizan en el laboratorio, se hara
referencia a las instrucciones de trabajo asignandole un cdodigo a cada

instruccion para su facil ubicacion.



5. Cuando sea necesario incorporar un formulario para registrar informacion
relativa al SGC; se disefiara el formulario y se le asignard un codigo Unico; por
medio del cual se hara referencia. El formulario sera incorporado en el
apartado de formularios.

6. En los apartados donde sea necesario una declaracion de cumplimiento de
requisitos especificos, se redactard la declaracibn en presente dando a
conocer que el laboratorio ya cumple ese requisito y la forma de cémo lo
cumple. (esta forma debera ejecutarse una vez implementado el SGC).

7. El desarrollo de todos los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005 que no
se estan cumpliendo mas los requisitos de la Norma que ya se cumplen y la
declaracion de los apartados que no aplican para el Laboratorio de Serologia
Forense con su respectiva justificacion daran como resultado el “Manual de
Calidad para el Laboratorio de Serologia Forense de la Division Policia
Técnica y Cientifica de El Salvador”.

5.2 Desarrollo de los Requisitos de Gestion y Requisitos Técnicos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005

DESARROLLO DE LA GUIA

NOTA: En la columna de la izquierda se detalla el apartado de la norma que no
se esta cumpliendo, segun detalle en el CHECK LIST, y en la columna de la

derecha se detalla la propuesta para su implementacion.

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

APARTADO
PROPUESTA
No.
4.1.2 Para cumplir el apartado de la norma debe efectuarse una

declaracion, como la presentada a continuacion:

e El laboratorio Serologia forense realiza sus actividades de




ensayo, conforme a la norma internacional ISO/IEC
17025:2005 aplicada a los requisitos legales establecidos
en el Cdodigo Procesal Penal de las leyes primarias de El
Salvador.

415a

Deber& seleccionarse un directivo técnico, entre el personal que
ya labora dentro de el laboratorio, si ninguno cumple el perfil
establecido; deberd solicitarse a recursos humanos la
contratacion de un directivo con el perfil siguiente: Profesional
competente en Sistemas de Gestion de Calidad basado en
normas internacionales, con Don de mando y autoridad suficiente

para desarrollar las labores propias de su cometido.

El seleccionado debe estar capacitado para realizar su trabajo
con eficiencia, disponer de la actitud y aptitud necesarias para
detectar posibles desviaciones y, en su légica consecuencia,
para minimizar o eliminar, segun proceda, los riesgos de
desviacion del sistema, favoreciendo la mejora continua en todos

los procesos

415e

En el Laboratorio de Serologia Forense se debe definir la
organizacién y la estructura directiva del laboratorio, el lugar que
ocupa en la organizacion matriz y las relaciones entre la gestion
de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

( Ver Organigrama Propuesto)

Dicha estructura, reflejada en su organigrama, parte de una
jefatura de direccidén que ostenta la responsabilidad general de la
actividad técnica del laboratorio, e incluye el personal y los
recursos adecuados para desarrollar sus objetivos cumpliendo

los requisitos de calidad especificados.

4.1.5.i

Se debe establecer la figura del “Responsable de Calidad” y

designar a una persona, para desempefiar el cargo, debe ser un




técnico calificado que dependa directamente de la direccion del
laboratorio a nivel de Jefatura de departamento técnico.

El responsable de calidad tiene como mision principal garantizar
qgue en la organizacion se asegure la implantacion y la aplicacion
continua del sistema de gestion de la calidad, interviene en el
establecimiento de la politica y los objetivos de la calidad, asi
como en la identificacion y asignacion de los recursos requeridos
en cada caso. Asimismo, es el responsable de planificar vy
organizar las auditorias de acuerdo a un calendario previo y a las

indicaciones de la direccion del laboratorio.

4.1.5k

Debera programarse charlas de concientizacion para el personal,
relacionado a lo pertinente e importante de las actividades que
realiza y la contribucibn que significa para el logro de los
objetivos del sistema de gestion de calidad.

4.1.6

Para el proceso de comunicacién relacionado al sistema de
gestiébn de calidad se manejara el correo electronico, para la
comunicacion directa; y se establecera una cartelera para la

calidad que estara ubicada en el pasillo de acceso al laboratorio.

421

Mediante la presente guia se establece el sistema de gestion,
para su implementacion seran las jefaturas de la Divisién las que
tomaran la decision de: la fecha de implementacién y designar

los responsables del mantenimiento.

En el manual de calidad se documentaran La politicas de calidad

y el sistema de calidad.

En el manual de procedimientos se documentaran todos los
procedimientos que tienen relacion con el Laboratorio de

Serologia Forense.




Las Instrucciones de trabajo se documentaran en el manual de

instrucciones de trabajo.

Se programaran reuniones para dar a conocer el SGC, a todo el
personal, después se aplicaran cuestionarios de examen para

asegurarse que la informacion a sido comprendida.

Los manuales de calidad y el de procedimientos estardn a
disposicion del personal en la librera del laboratorio; asi mismo
las instrucciones de trabajo estaran distribuidas en los puestos

de trabajo.

4.2.2

Para el cumplimiento de este apartado, se propone la siguiente
politica de calidad, para ser incorporada al manual de calidad:
‘Proveer los medios necesarios para garantizar la
confiabilidad de los resultados obtenidos de los analisis
realizados en el tiempo requerido por las entidades
solicitantes; asi mismo mantener capacitacion constante de
los analistas y el cumplimiento de la norma ISO/IEC
17025:2005.”

4.2.3

Mediante la aprobacion de la anterior politica de calidad, la alta
direccién (jefatura de la DPTC) demuestra evidencia del

compromiso con el sistema de gestion de calidad.

4.2.5

Donde sea necesario en el manual de calidad se hara referencia
al manual de instrucciones de trabajo y al manual de

procedimientos.

Los documentos de apoyo, asi como su estructura, se detallaran

en la lista maestra de documentos.

4.2.7

Se propone la siguiente declaracion de cumplimiento:

‘La alta Direccion velara por que el sistema de gestion se




mantenga integro, y

Cuando se planifiqguen e implementen cambios se estableceran
las fechas de entrada en vigencia previo hacerlo del

conocimiento del personal involucrado.”

4.3.1

El laboratorio ya posee procedimientos para el control de
documentos de los ensayos que realiza, los cuales se detallan en
el manual de RCE y manual de instrucciones de trabajo del
laboratorio, falta detallar la forma de controlar los documentos
relacionados al SGC, Para completar este requisito se propone:

Segun los siguientes apartados

4.3.2.1.

Aprobacién y distribucion de documentos

Todos los documentos entregados al personal del laboratorio
como parte del sistema de gestion de la calidad seran revisados
y aprobados para su uso, por el personal autorizado (la alta
direccién y el Gestor de calidad), antes de su distribucion. Se
establecera una lista maestra de documentos que indica el
estado de revision y distribucién. Dicha lista contiene los
nombres de las personas a las que se les entrega los

documentos, fecha de entrega y firma de la persona que recibe.

4322c

Los documentos no validos u obsoletos seran retirados

inmediatamente de todos los puntos de consulta.

43.2.2d

Los documentos Obsoletos que no sean retirados, seran
marcados con un sello, de dimensiones 10cm x 3 cm., que se

leera “FUERA DE USQO” preferentemente con tinta color rojo.

4.3.2.3

Los documento del sistema de Gestion Generados seran
identificados de la siguiente forma: En el cajetin escribir el

nombre del documento, cddigo del documento DOCEXTXX o




DOCXX, dependiendo si es externo o interno; fecha de emision,
Revisado por Gestor de calidad, Aprobado por Director de DPTC,;
las paginas se enumeran detallando el numero de pagina y el

total al que corresponde. Ej. “Pag. 1 de 10”.

4.3.3.1

Las modificaciones de documentos son revisadas por el gestor
de calidad y aprobadas por el director de la DPTC. Ambos
tendran acceso a la informacion que necesite para basar en ella

su revision y aprobacion.

4.3.3.2

Cuando sea posible se identificarda el texto del documento
modificado, con letra cursiva y en negrita, para resaltarlo y de

esta forma llame la atencion al personal involucrado.

4.6.1

En el Laboratorio de Serologia forense, ya existen
procedimientos para la seleccion y compra de servicios y
suministros auxiliados por las normas de adquisicién y compra de
suministros del estado; Falta documentar el procedimiento para
la recepcion y almacenamiento de los reactivos y materiales

consumibles; por lo que se propone:

PROCESO PARA LA RECEPCION DE REACTIVOS,
CONSUMIBLES Y SU ALMACENAMIENTO

1. La recepcidbn debe realizarla un analista que posea

conocimiento sobre los reactivos y consumibles.

2. Debera poseer una copia de la orden de compra, para
corroborar que la marca, cantidad y caracteristicas del producto

sean las pactadas.

3. Debe prestar especial atencion en las fechas de caducidad del
producto, las que no deben ser menores a un afio después de su

recepcion; los embalajes no deben estar deteriorados ni




dafados.

4. Los quimicos que requieran control de cadena de frio, debera
anotarse la temperatura a que se reciben y trasladarse

inmediatamente a la refrigeradora.

5. Los consumibles y quimicos se almacenaran por familias en el
almacén destinado para cada producto, utilizando el método

PEPS, inmediatamente después de ser recibido.

4.6.2

El proceso de inspecciébn se complementa en el punto 3 del
proceso de recepcion de reactivos y consumibles.

4.6.4

En la actualidad en el Laboratorio de Serologia Forense, se
tiene un registro de los proveedores, pero no se someten a

evaluacion, se propone:

Se realice una evaluacion continua y documentada de los
proveedores, tanto en la calidad y plazo de sus suministros con

respecto a los productos y servicios que proporcionan.

Este control esta dirigido a los suministros de cualquier tipo que
afecten, por implicacién directa o indirecta, a la calidad de los

ensayos.

4.7.2

Para obtener informacidon de retorno hacia el laboratorio, se

propone:

Colocar un cartel en el area de manejo de evidencias, solicitando
a las entidades para las que se trabaja hacer llegar cualquier
comentario general o de casos especificos, al encargado de la

gestion de calidad; y proporcionar el correo electrénico.

El encargado de Gestion de la Calidad sera el responsable de

analizar los comentarios para mejorar el sistema, actividades de




ensayo y atencion al cliente.

4.8

Para solventar este no cumplimiento El Laboratorio debe definir
un procedimiento para el tratamiento y resolucion de las quejas y

reclamaciones de clientes o terceros con legitimo interés.

Asi mismo mantener un registro de cuantas acciones se lleven a
cabo para la resolucion de los reclamos, incluyendo Ia

investigacion de sus causas.

La gestion de los reclamos se realiza por el coordinador del
laboratorio.

El Procedimiento propuesto es el siguiente:

QUEJAS( codigo MP.04)

OBJETIVO
Establecer el procedimiento para la resolucion de quejas
ALCANCE
Todas las actividades que puedan ocasionar algin atraso en
los anélisis.
DESCRIPCION
Cuando existan quejas del personal por el retraso en los analisis
y entrega de informe escrito debido a la excesiva cantidad de
casos que ingresan en el Area de Serologia Forense y al poco
personal técnico en estas areas, se procedera de la siguiente

forma;

a. Se entrevistara con el coordinador del Laboratorio y
manifestara la queja.

b. El coordinador del laboratorio ubicara al técnico responsable
del analisis mediante el libro de asignacion de de casos

c. El coordinador del area llenara el registro correspondiente en




el libro de quejas. Se presentaran alternativas de solucion a la
vez a la persona que presentd la queja. Si son solventados a

corto plazo; se ofrecera el andlisis para una fecha préxima

4.9.1

En la actualidad cada analista es responsable de los trabajos no
conformes, y no se lleva un control de los mismos, para
completar el requisito de la norma se propone el siguiente

procedimiento:
CONTROL DE ENSAYOS NO CONFORMES(c6digo MP 05)

Se llevara un registro de ensayos no conformes, donde se

detallara el nimero de casos DPTC, Numero SER, perito

analista y la No Conformidad.

1) Cuando la No Conformidad es referente a tiempos de
entrega de los resultados se analizaran las causas que
pueden ser falta de reactivos y /o quimicos, ingreso tardio
de las muestras, analista saturado de trabajo etc. cual
fuese el caso se realizaran los tramites necesarios para
corregirlo.

2) Sila no conformidad es en relacion al resultado emitido ,
el solicitante no conforme debera solicitar un nuevo
analisis por escrito haciendo ver su no conformidad

3) Se asignaran dos analistas distintos al primero que realizo
la prueba; los que emitiran un nuevo informe que seré
firmado y respaldado por ambos.

4) Se documentara en el registro de no conformidades

cuando ha sido subsanada

4.9.2

En el caso de que en el estudio de la anomalia aparezca la
posibilidad de repeticion del problema, o cuando éste se repita
sin que pueda achacarse a un error puntual y aislado, se llevaran

a cabo sistematicamente las pertinentes acciones correctivas.




4.10

Se verificard constantemente la politica de calidad y los objetivos
de calidad asi mismo. Se deberd evaluar las auditorias
realizadas, con el fin de documentar las conclusiones y hallazgos
encontrados, y en base a ellos elaborar un plan para ejecutar las

acciones de mejora que sean necesarias

411.1

Se propone la siguiente politica para las acciones correctivas:

“Cuando se tenga conocimiento de un trabajo no conforme, se
hara un estudio para determinar las causas y aplicar las acciones

pertinentes con el fin de evitar su repeticion en el futuro”

El gestor de calidad en auxilio de los analistas sera el
responsable de dar seguimiento al procedimiento para la
correccion detallado en los siguientes apartados del 4.11.2 al
4.11.4




4.11.2 Se analizaran las causas, dependiendo el tipo de No
Conformidad que puede estar dentro de la siguiente tabla:
NO CONFORMIDAD POSIBLE CAUSA
Informe no presentado e Falta de quimicos necesarios
a tiempo para el analisis
e Equipo utilizado en mal estado
e Analista asignado
incapacitado
e Analista con sobre cargo de
trabajo
Resultado de analisis e Evidencias clasificadas
no aceptado por el errbneamente
solicitante e Quimicos vencidos
e Andlisis solicitado no era el
adecuado
Se solicita una e Debido a los resultados del
ampliacion o] andlisis no se puede emitir
explicacion de los conclusion alguna
resultados e Se expresaron los resultados
en terminologia cientifica
e El analisis no se pudo concluir
por muestra escasa.
Cuando la no conformidad este fuera del cuadro establecido, se
hard la investigacion pertinente hasta determinar la causa y se
documentara.
4.11.3 SELECCION E IMPLEMENTACION DE ACCIONES

CORRECTIVAS




Las acciones correctivas a implementar deben estar orientadas a
eliminar en la medida de lo posible las causas que lo originaron
la  no conformidad cuando fuese necesario se hard una
redistribucion de muestras para analisis y en los casos que el
analista ha sido juramentado por un juez para realizar la
experticia se solicitara por escrito la reasignaciéon a un nuevo

analista.

Las acciones correctivas que ameriten costos extras en
reparacion de equipos y adquisicion de nuevos quimicos etc. se
gestionaran por escrito con el jefe de la Divisibn en caracter de

urgente.

4.11.4

Seguimiento de acciones correctivas.

Con posterioridad a la implantacién de las acciones correctivas, y
antes del cierre de la no conformidad, se realiza un seguimiento
del plan de accion. El cierre o conclusién eficaz se consigue
cuando el resultado del plan de accion ha resuelto la causa del

problema.

El seguimiento puede realizarse durante un periodo de tiempo

prefijado o abarcar hasta la préxima auditoria programada.

4.11.5

Auditorias adicionales.

Cuando la identificacion de no conformidades o desviaciones
suscita dudas sobre el cumplimiento por parte del laboratorio de
sus propias politicas o procedimientos o sobre el cumplimiento
de la norma ISO/IEC 17025:2005 o sobre el cumplimiento de los
requisitos establecidos para la acreditacion como laboratorio de
ensayos para el control de calidad de los analisis en el
Laboratorio de Serologia Forense, se contempla la realizacién de

auditorias adicionales como parte del seguimiento de las no




conformidades y acciones correctivas, con objeto de conseguir
una mayor seguridad respecto de la resolucion del problema

detectado.

4.12.1

Acciones preventivas

Se propone: definir un sistema adecuado para asegurar la
deteccidn, control y gestion de puntos de prevencidn y mejora
para asi eliminar o disminuir las causas potenciales de fallo.

Alcanza a todos los ambitos de trabajo.

Para evitar las situaciones de no conformidad y avanzar en la
mejora continua, se establece un sistema de captacion y gestion
de puntos de prevencion y/o mejora que, conforme a lo
expresado para las acciones correctivas, puede requerir un plan

de accion adecuado y proporcional al caso.

Con la accion preventiva, el laboratorio evita la aparicion de
anomalias o inconvenientes en el sistema, sobre todo cuando
puedan derivar en una no conformidad. Al mismo tiempo, se

potencian los posibles incrementos de eficiencia en los procesos.

4.12.2

Procedimiento:

1. La deteccion o sugerencia de una posible accion
preventiva estd abierta a cualquier miembro de la
organizacion,

2. Elevara la propuesta al coordinador del laboratorio, quien
decidira las acciones que estime oportunas al respecto.

3. Se deben identificar las mejoras necesarias y las
potenciales fuentes de no conformidades.

4. Cuando se identifican oportunidades de mejora o si se




requiere una accion preventiva,

Se desarrollan la mejora

Se implementan

Realizar monitoreos y efectuar las orientaciones
necesarias

Incluir en el manual requerido.

4.13.1.1

El laboratorio ya posee procedimientos para el archivo de

documentos técnicos, los que se reflejan en el manual de RCE,

para completar, hace falta un procedimiento para el archivo de

los documentos relacionados al SGC; por lo que se propone:

Los registros relacionados al SGC se conservaran por un
periodo de cuatro afios

Los registros de analisis y libros de trabajo se archivaran
indefinidamente por la naturaleza de la informacién de los

mismos

El laboratorio mantendra un sistema de registro fisico en papel,

cumpliendo los siguientes apartados.

a. Documentos legibles y archivos en orden correlativo por

afio, tomando como referencia el codigo SER lo que
facilita la recuperacion

Se conservaran en félder ACCO debidamente
identificados,(auditorias, revisiones por la direccion
Acciones Correctivas) los que se apilaran en estantes
(nunca en el suelo) protegidos de la luz fuerte y humedad
Se mantendran los registros de los libros de trabajo
ubicados por afio y por analista

cuando ocurran errores de los registros, cada error debe
ser tachado, no debe ser borrado, hecho ilegible ni

eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen.




Todas estas alteraciones a los registros deben ser

firmadas o visadas por la persona que hace la correccion.

4.14

Auditorias Internas

El responsable del sistema de gestion de calidad, programara en
el afo tres auditorias, o en su defecto por lo menos una en el afio
considerando todos los elementos de sistema de gestion

incluidos las actividades de analisis.
Procedimiento:

1. Las auditorias seran efectuadas por personal de la division.
Que no este directamente relacionado a las actividades a
auditar, este personal debe estar capacitado y conocer el

Sistema de Gestion de Calidad asi como los procedimientos.

2. Se hara auditoria de papel, revisando toda la documentacién
gue este completa y verificando que se han hecho los

cambios que se sugirieron realizar en la Gltima auditoria.

3. Se auditara los conocimientos de los analistas, en materia
del SGC e instrucciones de trabajo, haciendo preguntas

puntuales.

4. Se observara la forma como un analista seleccionado al
azar, realiza un analisis a una muestra X; y se anotara lo

Observado.

5. Se registran las actividades que se han auditado los
hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas que

resulten de ellas.

6. Se informan los datos de la auditoria al ente auditado en

forma inmediata y clara.




7. Cuando se auditoria de seguimiento se registrara la
implementacién y eficacia de las acciones correctivas

efectuadas.

4.14.1

Resultados de las auditorias.

Cuando los resultados de la auditoria pongan en duda la eficacia
de las operaciones o la fiabilidad o validez de los resultados de
los ensayos o de las calibraciones internas del laboratorio, el
laboratorio adopta inmediatamente las acciones correctivas
oportunas, adecuadas a las anomalias u observaciones

detectadas.

En caso de que los resultados de la auditoria afecten a los
resultados de los trabajos ya entregados, o que por alguna razén
se encuentren en una situacion irrecuperable dentro del proceso
de ensayo (muestras utilizadas en su totalidad o dafiadas, etc.),
esta circunstancia se notificara por escrito a los clientes

perjudicados.

4.14.2

Registros.

El laboratorio mantendra un registro de las areas de actividad
auditadas, de los resultados de la auditoria y de las acciones

correctivas que se hayan derivado de la misma.

Se archivara en un ACCO con la fecha de auditoria, en la librera
destinada para los documentos del SGC.

4.15.1

Revisiones por la Direccion.

Una vez al afo la direccion ejecutiva del laboratorio revisara el
sistema de gestion de la calidad del laboratorio, las actividades
de ensayo, para comprobar que siguen siendo idoneos y

eficaces y para introducir los cambios 0 mejoras que considere




oportunos.

La revision examinara los siguientes aspectos:

- Idoneidad de las politicas y procedimientos.

- Informes y sugerencias del personal directivo y supervisor.
- Resultados de auditorias internas

- Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

- Auditorias realizadas por organismos externos

- Resultados de comparaciones inter laboratorios o de ensayos

de aptitud.

- Variaciones significativas en la cantidad o el tipo de trabajo.
- Retorno de informacion desde el cliente.

- Quejas.

- Actividades de aseguramiento y control de la calidad de los
ensayos y de las calibraciones internas.

- Necesidades de personal y formacion del personal.

- Recursos materiales, incluyendo condiciones ambientales de

trabajo.
- Asuntos derivados de reuniones técnicas o de calidad.

- Seguimiento de objetivos y acciones derivadas de anteriores

revisiones.

- Otros aspectos relevantes.




4.15.2

Se registraran los resultados de las revisiones por la direccidon y

las acciones correspondientes.

La direccion asegura que realiza un seguimiento del plan de
accion correspondiente, y controla su cumplimiento en tiempo y

forma.

En funcion de los resultados de la revision, se disefiara y aplicara
un plan de calidad para llevar a cabo las correcciones o mejoras

gue sean necesarias para establecer su vigencia.

El plan incorporara objetivos y metas con un programa de
compromiso a desarrollar habitualmente en el intervalo existente
entre la actual revision y la del afio siguiente. Las fechas de
compromiso para conclusién de las acciones seran siempre

acordes con la necesidad del caso pero no mayores a un afo.

Como consecuencia de estas revisiones, pueden establecerse
planes con objetivos de caracter estratégico que afecten, por su
naturaleza, a mas de un afio (renovacion o cambio de

instalaciones, por ejemplo).

5.2.2

Se propone la siguiente politica:

“Se capacitara al personal de nuevo ingreso conforme a los
analisis que se realizan en el laboratorio; y se capacitara a todo

el personal en relacion a nuevos métodos para analisis”

El procedimiento para identificar las necesidades sera el

siguiente:

1. La direccion del laboratorio definira las actividades de

formacion del personal en base a las necesidades del




mismo.
2. Se atiende a la formacion de manera especial en los
supuestos siguientes:
- Cuando, existen nuevos meétodos para los analisis que se

realizan con un porcentaje mayor de aceptacion.

- Cuando los resultados obtenidos no sean satisfactorios y exista
la posibilidad de que se deba a falta de conocimientos o

experiencia del personal.

-Cuando en el mercado de quimicos se descontinta la
produccién de un quimico que es esencial para los andlisis,
dando paso a implementar un nuevo método con un quimico

sustituto.

3. Se contactara con el centro de capacitacion idéneo, dentro
o fuera del pais, haciendo las coordinaciones pertinentes
relacionadas a local, tiempo de ejecuciéon, cantidad de
participantes y costos, entre otros.

4. Se efectuara una solicitud a la direccion con los detalles
de la capacitacion para su respectiva aprobacion, para la
liberacion de fondos destinados a capacitaciones
relacionadas al SGC.

5. Se inscribira al personal involucrado para recibir la
capacitacion.

6. Se impartira la capacitacion segun se establezca.

Notas:

e En el plan de formacion se incluyen, ademas de las
tareas actuales, las actividades que sea previsible
realizar en el futuro, dentro de un orden de

proporcionalidad adecuado a las posibilidades y




utilidad de la formacion programada.

e Al finalizar las capacitaciones, se evaluara la
eficacia de la formacion del personal y la puesta en
marcha de las BPL.

5.5.7

Equipo fuera de uso

Cuando un equipo presente desperfectos o proporcione
resultados sospechosos, se debe aislar e identifica claramente
como EQUIPO FUERA DE USO para evitar su utilizacién hasta
gue por medio de ensayo se demuestre que su funcionamiento

es correcto de nuevo.

Esta situacion del equipo se documentard, y se encargard su
reparacion, verificacion, y en caso extremo la sustitucion, segun

proceda.

El coordinador del laboratorio revisara los posibles efectos que
hubiera podido ejercer el equipo defectuoso sobre actividades
anteriores a la retirada del mismo, lo que podréa conllevar el
establecimiento de no conformidades y la aplicacion del

procedimiento de “Control de trabajos no conformes”

5.5.8

Estado de la calibracion

Todos los equipos bajo control del laboratorio que requieran
calibracion deberan ser etiquetados, codificados, identificados
mediante vifieta color rojo para indicar su estado de calibracion,
incluyendo la fecha de la ultima calibracion y la fecha o los

criterios de vencimiento para la recalibracién.

5.5.9

Si algun equipo quede temporalmente fuera de la supervision del

laboratorio (envio a reparacion,...), el responsable de la gestion




de la calidad lo recibird y colocara una vifieta color amarilla (para
evitar que sea utilizado sin revision) se asegurard de que: su
estado general, y de calibracion en particular, es correcto y

retirara la vifieta amarilla y lo entregar para su uso.

55.12 Proteccién

Los equipos para los ensayos, se protegeran fisicamente para
evitar ajustes, manipulaciones o alteraciones no controladas que

pudieran invalidar los resultados de los ensayos.

5.3 Manual de Calidad para el laboratorio de Serologia Forense de la

Division Policia Técnica y Cientifica de El Salvador

La propuesta del manual esta constituida por:

e Manual de Calidad
e Manual de Instrucciones de Trabajo
e Manual de Procedimientos

En las siguientes paginas se presentan los tres manuales.



CONCLUSIONES

El Laboratorio de Serologia Forense, posee implementado un SGC basico

gue cumple en un 59% los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005

En la actualidad el SGC del Laboratorio de Serologia Forense posee su
fortaleza en el cumplimiento de los requisitos técnicos exigidos por la Norma
ISO/IEC 17025:2005, siendo un factor muy importante, pues la mayoria de
requisitos técnicos requieren una mayor inversion que se deriva en:
contratacion de personal capacitado, equipo, instalaciones, capacitaciones
técnicas. Siendo la debilidad del sistema los requisitos de gestion que

implican una menor inversion en su implementacion

Se determinaran los requisitos relativos a la gestion y se propone las acciones
a tomar para completar los apartados que estan descubiertos y son exigidos

por la Norma, para asegurar la confiabilidad de los resultados.

Se establecieron los requisitos técnicos y se presenta propuesta para cumplir

al cien por ciento lo exigido por la norma.

Se propone un manual de calidad para el laboratorio de Serologia Forense,

gue se obtuvo como resultado del desarrollo de la guia.
El sistema de gestion de calidad implementado actualmente en el Laboratorio

de Serologia Forense es compatible con el sistema de gestion de calidad de la

Norma ISO/IEC 17025:2005, por tanto es factible unificar un solo sistema.
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RECOMENDACIONES

Antes de solicitar la Acreditacion el laboratorio debe someterse por lo menos
un afio al SGC para que su personal se familiarice con el mismo y efectien las

depuraciones respectivas al sistema.

La alta Direccion debe estar convencida de los beneficios del SGC para que

brinde el apoyo y respaldo que sea necesario a dicho sistema.

Es recomendable que el sistema de gestién de calidad sea aplicado a cada
uno de los diferentes andlisis que se realizan en el Laboratorio de Serologia
Forense y que no han sido cubiertos en este trabajo de graduacién; asi mismo
hacerlo extensivo a los diferentes laboratorio que conforman la Division

Policia Técnica y Cientifica.

Hacer participe al personal involucrado en la implementacion del SGC basado
en la Norma ISO/IEC 17025:2005 para obtener diferentes alternativas de
propuestas que puedan enriquecer el cumplimiento de los requisitos.

Obteniendo al mismo tiempo una mayor aceptacion.

Se recomienda concientizar al personal, de los beneficios que se obtendran
mediante el cumplimiento riguroso del SGC.

Se recomienda desarrollar los documentos del SGC segun lo propuesto en
este trabajo estableciendo un Manual de Calidad, Manual de procedimientos y
un manual de Instrucciones de Trabajo, por separados pero relacionados
entre si; ya que vivimos en un mundo cambiante y en el futuro se puede dar
las necesidades de sustituir procedimientos y/o instrucciones de trabajo, las

gue se podran efectuar sin afectar al manual de Calidad.
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GLOSARIO

ACREDITACION: Segln la Guia 2 de la ISO/IEC 1991, la acreditacion es el
procedimiento mediante el cual un érgano autorizado reconoce formalmente que una
institucién, o persona, es competente para realizar determinadas tareas. Los
examenes tienden a centrarse, entre otras cosas, en los procedimientos técnicos y
controles de calidad de los laboratorios y sistemas de evaluacién reconocidos, asi

como en las calificaciones del personal que presta servicios en ellos.

ACUERDO: Alude a la idea de unidad, a la idea de conformidad de las voluntades
gue concurren a concretar un objeto juridico determinado. Es el acto de arribar a un
entendimiento, después de elegir dificultosamente, entre alternativas dentro de un

marco normativo, una sola linea de pensamiento.

AUTOINSPECCION: Evaluacion efectuada por personal técnico calificado propio de

la empresa, para asegurar el fiel cumplimiento de las normas establecidas.

AUDITORIA EXTERNA: Revision efectuada por personal externo al fabricante, para

asegurar el fiel cumplimiento de las normas establecidas.

ASEGURAMIENTO O GARANTIA DE CALIDAD: Conjunto de actividades
planeadas y sisteméaticas que lleva a cabo un laboratorio de pruebas con el objeto de
brindar la confianza apropiada de que un producto o servicio cumple con los

requisitos de calidad especificados.

CALIDAD: Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confiere la aptitud para

satisfacer necesidades explicitas e implicitas.
CALIDAD TOTAL: La Calidad Total puede explicarse como una estrategia de mejora

continua enfocada a proporcionar al cliente mejores productos 0 servicios con

menores costos.
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CALIBRACION: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones
especificas, la relacion entre los valores de una magnitud indicados por un
instrumento o sistema de medicion, o los valores representados por una medida
materializadas con material de referencia y los valores correspondientes por los

patrones.

CERTIFICACION: Procedimiento mediante el cual, un organismo de tercera parte
emite un documento que atestigua que un producto, proceso o servicio, es conforme

a alguna norma técnica determinada.

CONFORMIDAD: Cumplimiento de requerimientos especificados por parte de un

producto, proceso o servicio.

CONTROL DE CALIDAD: Conjunto de métodos y actividades, de caracter operativo,
que se utilizan para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad

establecidos.

CRITERIOS PARA LA ACREDITACION: Conjunto de requisitos, establecidos por un
organismo de acreditacion, que debe cumplir un laboratorio de ensayo con el fin de

ser acreditado.

ESPECIFICACION: Descripcion de cada material o sustancia que incluye la
definicion de sus principales propiedades y caracteristicas, asi como la descripcion
de todas las pruebas y andlisis utilizados para determinar dichas propiedades. Una

especificacién puede ser una norma, pero generalmente es parte de una norma.

EVALUACION: Proceso permanente de confrontacion de los resultados obtenidos a
través de las actividades desarrolladas por el grupo evaluador, los cuales permiten
medir selectivamente la eficiencia, la eficacia y la congruencia de los programas de la

administracion del laboratorio con enfoque preventivo
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EQUIPO: Se considera como equipo todos aquellos aparatos necesarios para llevar
a cabo los procesos analiticos, pero que no proporcionan resultados cuantitativos
para los mismos, como lo son: las autoclaves, hornos, campanas de flujo laminar y

de extraccion de gases, entre otros.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD: Examen sistematico por el cual se evalla si

un producto, proceso o servicio cumple con los requerimiento especificos.

GUIA: Literalmente, guia es la que sefiala o indica el camino. Es un medio, o arbitrio,
para alcanzar el fin propuesto, viabilizar un modo de obrar con orden y regular, de

manera segura, la marcha de la practica.

MANUAL DE CALIDAD: Documento que establece las politicas de calidad vy

describe el sistema de calidad de un organismo.

MEDICION: Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor de una

magnitud.

MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD: Son las acciones tomadas en todo el
organismo para incrementar la efectividad y la eficacia de las actividades
pertenecientes a un producto, proyecto o contrato particular y los procesos a fin de

proveer beneficios adicionales, tanto para el organismo como para sus clientes.

METODO DE ANALISIS: Define el procedimiento técnico para determinar una 0 mas

caracteristicas de un producto o material.

METODO DE ENSAYO: Procedimiento técnico especificado para la realizacion de

un ensayo.

METODO DE MEDICION: Secuencia l6gica de operaciones, descrita de manera

geneérica, utilizada en la ejecucion de las mediciones.
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METODO DE PRUEBA: Procedimiento especificado técnicamente para la ejecucion
de una prueba.

NORMA: Documento donde se indican reglas aceptadas para llevar a cabo una

prueba especifica.

ORGANISMO DE ACREDITACION DE LABORATORIOS: Es el organismo que
dirige y administra un sistema de acreditacion de laboratorios y que otorga la

acreditacion.

PATRON: Medida materializada, instrumento de medicion, material de referencia o
sistema de medicion, destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad,

uno o mas valores de una magnitud para utilizarse como referencia.

POLITICA DE CALIDAD: Directrices y objetivos generales de un organismo,
concernientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados por la alta

direccion y respaldados por las autoridades del pais.

PRUEBA: Operacion técnica que consiste en la determinaciéon de una o0 mas
caracteristicas de un producto, proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento

especificado.

RESULTADO DE UNA MEDICION: Valor atribuido a un mesurando obtenido por

medicion.

TERCERA PARTE: Persona o cuerpo que es reconocido como ente independiente

de las partes involucradas bajo conflicto de intereses.

TRAZABILIDAD: Propiedad del resultado de una medicién o del valor de un patrén
por la cual pueda ser relacionado a referencias determinadas, generalmente
patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de

comparaciones, teniendo todas incertidumbres determinadas.
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VALIDACION: Es la accion de probar que un procedimiento, proceso, sistema,
equipo o método usado en la produccién o control de un producto funciona de

acuerdo a lo esperado y logra el resultado propuesto.

VERIFICACION: Serie de operaciones que son seguidas para efectuar la
comprobacion de que un equipo, aparato o instrumento funciona dentro de limites
permisibles.
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LABORATORIO DE
SEROLOGIA FORENSE

MANUAL DEL SISTEMA DE CALIDAD Pagina
1 de 4
Tema: Fecha de Emision
LISTA MAESTRA Revision
(ANEXO A)

Revisado por: Aprobado por: Fecha de Aprobacion
NOMBRE DEL TIPO DE : ‘ FRCHA DR
DOCUMENTO | DOCUMENTO AREA COMEICACION | SMEGN Y

Hoja de Solicitud | DOCUMENTO Serologia DOCEXO01

de Analisis EXTERNO

Recibo de entrega | DOCUMENTO Serologia DOCEX02
de evidencias EXTERNO

Formulario de DOCUMENTO Serologia DOCEXO03
Entrega de EXTERNO

Evidencias

Instrucciones de DOCUMENTO Serologia DOCEX04
Trabajo del EXTERNO

Laboratorio

Libro de entrada DOCUMENTO Serologia DOCEXO05

de Casos al Area EXTERNO

Libro de Control DOCUMENTO Serologia DOCEX06
de Envio EXTERNO

Muestras a IML

para ADN

Libro de Control DOCUMENTO Serologia DOCEXO7
de Uso de EXTERNO

Microscopios

Libro de Control DOCUMENTO Serologia DOCEX08
de Descargo EXTERNO

Libro de Control DOCUMENTO Serologia DOCEXO09
de Descargo de EXTERNO

Reactivos Solidos

Libro de control DOCUMENTO Serologia DOCEX10
de PHmetro EXTERNO

Libro de Control DOCUMENTO Serologia DOCEXI11

de Uso de EXTERNO

Camaras de

Electroforesis




LABORATORIO DE SEROLOGIA LISTA MAESTRA
FORENSE Péagina 2 de 4
Rev. 0 Fecha de Aprobacion:
NOMBRE DEL TIPO DE AREA CODIFICACION FECHA DE
DOCUMENTO | DOCUMENTO EMISION Y
APROBACION
Libro de Control DOCUMENTO Serologia DOCEX12
de Camara EXTERNO
Ultravioleta
Libro de Control DOCUMENTO Serologia DOCEX13
de Uso de EXTERNO
Centrifugas
Libro de Control DOCUMENTO Serologia LCBO1
de Balanzas EXTERNO
Libro de Trabajo | DOCUMENTO Serologia LT01.XX
Analista Xxxx EXTERNO
Libro de Trabajo | DOCUMENTO Serologia LT01.XX
Analista XXxx EXTERNO
Libro de Trabajo | DOCUMENTO Serologia LT01.XX
Analista Xxxx EXTERNO
Libro de Trabajo | DOCUMENTO Serologia LT01.XX
Analista xxxx EXTERNO
Libro de Trabajo | DOCUMENTO Serologia LT01.XX
Analista xxxx EXTERNO
Libro de Control DOCUMENTO Serologia LCCO1
de Uso de EXTERNO
Computadora
Libro de Control DOCUMENTO Serologia LCMO1
de Maquina de EXTERNO
Escribir
Hoja de Resultado | INTERNO Serologia FL.13.01
de Electroforesis
para Proteinas 30
y Humana
Hoja de INTERNO Serologia FL.01.01
Resultados de
Grupo Sanguineo
en Sangre Liquida
Hoja de INTERNO Serologia FL.01.02
Resultados de
Grupo Sanguineo
en Sangre Seca
Hoja de INTERNO Serologia FL.09.01
Resultados de
Grupo Sanguineo
en otros Fluidos
Hoja de Control INTERNO Serologia MCEST
de descargos
Estandares
Hoja de INTERNO Serologia FL.08.01
Resultados
Absorcion _
Elucion
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NOMBRE DEL | TIPO DE AREA CODIFICACION FECHA DE
DOCUMENTO DOCUMENTO EMISION Y
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Hoja de FL.09.01
Resultado Método INTERNO Serologia
Lattes Crust
Hoja de Derechos y FL.20.01
Consentimientos .
para la toma de INTERNO Serologia
muestras de origen
Biolégico
Hoja de Trabajo . FL.20.02
Asalto'Sexual INTERNO Serologia
ll:;())tema Seminal INTERNO Serologia FL13.01
2 FL.14.01

Hisotroforesis INTERNO Serologia
Hoja de Reporte
dendl INTERNO Serologia HMF
Funcionamiento
del Equipo
Infoemes:de INTERNO Serologia INF0O
Analisis
Hoja de
Consentimiento
de Toma de INTERNO Serologia HDERECHO
Muestras
Bioldgicas
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Rev. 0 Fecha de Aprobacion:
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Determinacion del INTERNO Serologia ITL.O1
SANGRE | Sistema ABO
LIQUIDA Determinacion del INTERNO Serologia ITL.02
Sistema Lewis
Prueba Hematest INTERNO Serologia ITL.03
Inmunodifusién INTERNO Serologia ITL.04
Prueba de Fenolftaleina | INTERNO | Serologia ITL.05
Prueba Presuntiva INTERNO | Serologia ITL.06 a
Hematest
SANGRE Prueba de Bertrand INTERNO Serologia ITL.07
SECA (Hemina)
Técnica de Absorcion = | INTERNO Serologia ITL.08
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Método de Lattes Crust | INTERNO | Serologia ITL.09
Fosfatasa Acida INTERNO | Serologia ITL.10
Prueba de Florence INTERNO | Serologia ITL.11
Prueba  Confirmatoria | INTERNO | Serologia ITL.12
Fluido Seminal
SEMEN  [Atdlisis de la Proteina | INTERNO | Serologia ITL.13
Seminal P30
Fosfoglucomutasa INTERNO Serologia ITL.14
Técnica Amilasa INTERNO Serologia ITL.15
SALIVA




ANEXO C

PERFIL PARA ANALISTAS EN SEROLOGIA FORENSE

4. DATOS GENERALES

Nombre: ) )
Puesto a desempenar: " ANALISTAS EN SEROLOGIA FORENSE ~

Lugar a desempefiar puesto de trabajo: San Salvador, Division Policia Técnica y
Cientifica

Objetivo: Contar con personal especializado para que se desempefie como Analista en
el area de Serologia Forense dentro de la DPTC

Funciones Basicas
Realizar Analisis y redactar informes.

5. REQUISITOS

Personal: Administrativo

Edad : 24 afos en adelante

Sexo : Masculino o Femenino

Nivel Académico: Lic. En Laboratorio Quimico.

Nivel de Experiencia: Haber laborado como minimo 2 afios en un Laboratorio
Clinico

e Jornada Laboral: Flexible, tener disponibilidad de Trabajo en Horario Diurno y
Nocturno

« Otros Requisitos: No poseer antecedentes penales.

Someterse a Programa de Capacitacion en Serologia Forense.

6. PERFIL DE LOS PARTICIPANTES

Capacidad de trabajo en equipo

Dispuesto a trabajar bajo presion y al cumplimiento de Metas

Conocimientos basicos legales s/ Peritajes y cadena de custodia de las evidencias
Actitud positiva hacia el trabajo

Estabilidad emocional

Capacidad de adaptacion y buenas relaciones sociales

Facilidad de redaccion de documentos, ortografia y caligrafia aceptable

Escritura mecanografica (de preferencia)

Manejo de paquetes de utilitarios (Word y Excel)

e & & @& ©° @ & o o
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Anexo E
“Personal Autorizado para realizar analisis para la busqueda
de fluidos biologicos en muestras y/o evidencias”

Nombre Autorizado para:

Analista 1 X000000000000NNNNX Realizar analisis en sangre por los siguientes
metodos:

-Determinacion de sistema ABO en sangre
liquida

-Determinacion de sistema Lewis

-Prueba Hematest

-Inmunodifusion

-prueba de fenolfftaleina

-prueba presuntiva hematest

-prueba de Bertrand

-Tecnica de absorcion

-Metodo de Lattes Crust

Analista 2 X300000000000000XXXX Realizar analisis en Semen, por los siguientes
metodos:

-Fosfatasa acida

-Prueba de Florence

-Prueba confirmatoria fluido seminal

-Analisis proteina seminal P30
Fosfoglucomutasa

Analista 3 X00000000000000ONXX Realizar analisis en sangre por los siguientes
metodos:

-Determinacion de sistema ABO en sangre
liquida

-Determinacion de sistema Lewis

-Prueba Hematest

-Inmunodifusion

-prueba de fenolftaleina

-prueba presuntiva hematest

-prueba de Bertrand

-Tecnica de absorcion

-Metodo de Lattes Crust

Realizar analisis en Semen, por los siguientes
metodos:

-Fosfatasa acida

-Prueba de Florence

-Prueba confirmatoria fluido seminal

-Analisis proteina seminal P30
Fosfoglucomutasa

Analista 1 X00000000000000VONXXX Realizar analisis en saliva por la tecnica de
amilasa

Aprobado:

Fecha:




FORMULARIO DE RECIBO DE EVIDENCIAS Y CADENA DE CUSTODIA

DIVISION POLICIA TECNICA Y CIENTIFICA, SECCION SAN MIGUEL

DOCEX03
PAGINA:
No. DPTC:
FECHA / HORA
DE RECIBIDO:
AREAS DE DESTINO: PROCEDENCIA:
[] sErOLOGIA [C]Fisico QuiMiCO P.N.C.:
[] sust.controLaDas [Jooc. buposos JUZGADOS:
] TOXICOLOGIA [JoacTioscoria FISCALIA
[] sausTica [CIFOTOGRAFIA OTROS:
] INFORMATICA [Jotros
OFICIO:
REFERENCIA: TERMINO: s [] No []
OBSERVACIONES:
EVIDENCIA No. CANTIDAD DESCRIPCION

ODA LA EVIDENCIA ANTES DESCRITA LA ENTREGO PARA ITODA LA EVIDENCIA ANTES DESCRITA LA RECIBO PARA ANALISIS
E

JANALISIS. N LA DPTC.
IF. F.
ONI / DOCUMENTO DE IDENTIDAD NOMBRE ONI NOMBRE
CADENA DE CUSTODIA INTERNA DPTC
EVIDENCIA No. ENTREGADO POR RECIBIDO POR FECHA HORA AREA
ORIGINAL FORMULARIO 03



SOLICITUD DE ANALISIS

DOCEX01
FECHA SOLICITANTE
N° DE CASO NOMBRE
DELITO PROCEDENCIA
FECHA DE DELITO TELEFONO
DIRECCION DEL DELITO
SOSPECHOSOS VICTIMAS
CASO NUEVO EVIDENCIA ADICIONAL SOLICITUD DE NUEVO ANALISIS
TIPO DE ANALISIS
[ Serologia [ Fisico- Quimico (Pelos, restauracion [ Poligrafia
] Drogas N° serie, explosivos,incendio,pintura ] Planimetria
[ Toxicologia tinta,etc.) [ Fotografia
[ Balistica [ Documentos Dudusos [ Otros.
(GRAFOTECNICA)
[ Dactiloscopia
EVIDENCIA REMITIDA
[N° [DESCRIPCION

ANALISIS ESPECIFICO

Especifique el analisis requerido en cada una de las evidencias




DOCEX03
FORMULARIO DE ENTREGA DE EVIDENCIAS

INSPECCIONES OCULARES
No.R.C.E
Seccion Recolector
DELITO Hora y fecha del hecho
Caso Hora y fecha en que se recolecta (n)
Direccion del hecho
Victima (s):
Hay Termino s/n Nombre del imputado
Remitr los resultados a:
No DESCRIPCION UBICACION

Observaciones

Persona que recibe la evidencia Firma
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