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ANEXO  E: Personal autorizados para realizar análisis 

 
 
 
 
 











ALCANCE Y LIMITACIONES  
 

Alcance 

Presentar  una propuesta de  guía para la implementación de un sistema de 

gestión de calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005 para el laboratorio de 

Serología Forense de la División  Policía Técnica y Científica de El Salvador  

 

Limitaciones  

Limitación de Amplitud  

El estudio estará orientado, a solicitud del laboratorio, a los análisis de sangre y 

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

 

Limitación de Área de Estudio 

La División Policía Técnica y Científica  esta constituida por 12 sub - áreas, de las 

cuales cada una se dedica a diversas funciones; siendo objeto de estudio para el 

presente trabajo la sección de Serología que en el presente trabajo, será llamado 

Laboratorio de Serología Forense.  

 

Limitación Procedimental 

El estudio se delimita: Desde el momento en que son recibidas las muestras 

(evidencias) en las instalaciones del laboratorios por el personal del área de 

serología, llevando la secuencia del proceso, hasta que es emitido un informe 

pericial y entregado al área de manejo de documentación y evidencias. 

 

Limit ación de Información 

El manejo de la información, con fines de estudio, estará delimitado a las 

generalidades de los procedimientos, ya que existen casos particulares con 

carácter confidencial, los cuales no serán  documentados. 

 

Limitación Normativa  

La información se restringirá en los casos con reservas legales que la leyes de 

nuestro país estipulan (Código Procesal Penal, Constitución de la Republica de El 

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

 



Limitación del equipo de trabajo 

Escasos conocimientos sobre análisis serológicos forense. Además  

conocimientos insuficientes de la Norma ISO/IEC 17025:2005 lo cual ha sido 

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

ISO/ IEC 17025:2005   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



IMPORTANCIA Y JUSTIFICACIÓN  
Importancia  

 

El trabajo en un laboratorio de serología forense es analizar las evidencias que se 

presume contienen fluidos corporales, a solicitud de los diferentes juzgados del 

país; emitiendo un informe pericial sobre el resultado obtenido. 

 

Para llevar a cabo esta labor especializada es indispensable que los recursos 

humanos y de instrumentación estén solidamente establecidos, garantizando la 

confiabilidad de los resultados obtenidos. 

 

Mediante los informes emitidos por los analistas  el sistema de justicia de nuestro 

país, puede determinar la participación 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 podrá lograrse si en el laboratorio se establece un 

Sistema de Gestión de Calidad basado en la Norma ISO / IEC 17025:2005.  

 

Para implementar el Sistema de Gestión de Calidad será necesario que el 

laboratorio posea una estructura organizacional definida, emplee métodos y /o 

técnicas de ensayo que sean válidas de acuerdo a los análisis  que se realizan. 

 

Así  mismo que exista una correcta interrelación entre los procesos requeridos 

para los análisis y los procesos de apoyo, como son la logística y la capacitación 

del personal entre otros. 

 

Dándonos la oportunidad como ingenieros industriales de desarrollar una 

propuesta de solución  a estas necesidades, desarrollando  en la práctica la 

competencia multidisciplinaria que se nos ha brindado durante el desarrollo de 

nuestra carrera profesional. 

 

 

 



Justificación  

 

El índice delincuencial ha crecido considerablemente en los últimos años, lo que 

hace necesario tener las herramientas judiciales para poder demostrar 

culpabilidad o inocencia. 

 

Actualmente son pocas las personas que están dispuestas a testificar en los 

casos judiciales, es en donde las evidencias toman mayor importancia, ya que 

podrían determinar con claridad la participación 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 serán admisibles en el sistema de justicia de 

nuestro país. 

 

Si las evidencias son las que demuestran la participación en un hecho delictivo, la 

confiabilidad debido al buen manejo de pruebas, se convierte en un factor 

importante en la reducción 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 gestión de la calidad basado en la  Norma 

ISO / IEC 17025:2005, podrá generar esa confiabilidad de los resultados 

obtenidos por dicho laboratorio.  

 

 

 

 

 

 

 

 





CAPÍTULO I  

MARCO TEÓRICO  

1.1  Antecedentes de los Sistemas de Calidad  
La historia de la humanidad está directamente ligada con la calidad desde los 

tiempos más remotos: el hombre al construir sus armas, elaborar sus alimentos y 

fabricar su vestido observa las características del producto y enseguida procura 

mejorarlo. 

 

La práctica de la verificación de la calidad se remonta a épocas anteriores al 

nacimiento de Cristo. En el año 2150 A.C., la calidad en la construcción de casas 

estaba regida por el Código de Hammurabi, cuya regla # 229 establecía 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 acción correctiva para asegurar la calidad, con 

el objeto de eliminar la repetición 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 pirámides Egipcias, los frisos de los templos griegos, etc. 

Sin embargo, la Calidad Total, como concepto, tuvo su origen en Japón donde 

ahora es una especie de religión que todos quieren practicar. 

 

Durante la edad media surgen mercados con base en el prestigio de la calidad de 

los productos, se popularizó la costumbre de ponerles marca y con esta práctica 

se desarrolló el interés de mantener una buena reputación (las sedas de 

damasco, la porcelana china, etc.) Dado lo artesanal del proceso, la inspección 

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 Revolución Industrial, los talleres se transformaron 

en pequeños centros de producción masiva, mismos que modificaron los 

procedimientos específicos para valorar y atender la calidad de los productos 



















Objeto de la Normalización 
Es todo aquello que puede normalizarse o merezca serlo, abarca desde 

conceptos abstractos hasta cosas materiales, por ejemplo: unidades, símbolos, 

términos, tornillos, procedimientos, funciones, documentación, etc.  

 

Espacio de la Normalización 
El concepto de espacio de la normalización permite, primero, identificar y después 

definir a una norma por medio de su calidad funcional y apoyándose en varios 

atributos a la vez, los cuales están representados por tres ejes: aspectos, niveles 

y dominio de la normalización.  

 

Dominio de la Normalización 
En este eje se encuentran las actividades económicas de una región, un país o un 

grupo de países. Un objeto de la normalización puede pertenecer a mas de un 

dominio. 

 

 

Figura 2: Tres ejes de la Normalización 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Aspectos de la Normalización 
Un aspecto de la normalización 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.  
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Niveles de la Normalización 
Cada nivel de la normalización está definido por el grupo de personas que utilizan 

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

 

Figura 3: Niveles de Normalización 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 asociación son:  

API   Instituto Estadounidense del Petróleo 

ASME   Sociedad Estadounidense de Ingenieros Mecánicos 

ASTM   Sociedad Estadounidense para Pruebas de Materiales 

IEEE    Instituto de Ingenieros Electrónicos y Electricistas 

 

Ejemplos de normas nacionales son: 

BS    Norma Británica 

CS    Norma Canadiense 

DIN    Norma Industrial Alemana 

JIS    Norma Industrial Japonesa 

 

Ejemplos de normas de carácter regional son las siguientes: 

COPANT Comisión Panamericana de Normas Técnicas 

EN  Norma Europea 
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(International Electrotechnical Commission), encargada de elaborar el conjunto de 

normas en el campo electrotécnico que satisfagan a nivel técnico, todas las 

necesidades internacionales de normalización en este sector; forman el sistema 

especializado para la normalización 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 organización para 

tratar campos específicos 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 comunicación con 

ISO e IEC también toman parte en el trabajo. 

 

1.2.3 Normalización a Nivel Nacional 
El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología - CONACYT- , Organismo 

coordinador de la Normalización, Metrología y Certificación 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 Normalización, la 

Acreditación y la Certificación en el país. Para los Laboratorios de Control de 

Calidad, éste organismo acredita  con base en la Norma ISO/IEC 17025. El 

CONACYT mantiene los principios básicos 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 Tecnología - CONACYT- también representa a 

los organismos de normalización como ISO, ANSI, COPANT, ASTM, CODEX 

ALIMENTARIUS, EN, UNE, etc. de los cuales obtiene  Normas, de forma 

periódica, para distribuirlas en el país.  

 

El Salvador cuenta con 901 Normas de estandarización internacional, de las 

cuales 65 son Obligatorias NSO (Norma Salvadoreña Obligatoria) y 836 son 

recomendadas NSR (Norma Salvadoreña Recomendada). Las normas 

obligatorias tienen que ver con la defensa de la vida, la salud humana, animal o 

vegetal, el medio ambiente y la protección al consumidor. Las normas 

recomendadas son adopción de las normas internacionales y se sugiere su uso 

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















La acreditación 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 

aquellas provenientes de clientes externos. Independientemente de su naturaleza 

institucional o de su tamaño, son considerados elegibles a la acreditación, los 

laboratorios independientes y los vinculados a organizaciones públicas o privadas, 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 











2.4.1 Organización  
El laboratorio de ensayo debe pertenecer a una organización establecida 

legalmente; además, 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 demás áreas de la 

organización. El laboratorio de ensayo debe tener políticas y procedimientos, 

definir su estructura organizativa, supervisar el personal, etc. 

 

2.4.2 Sistema de Gestión 
El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestión 

apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus 

políticas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea 

necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o 

calibraciones. La documentación del sistema debe ser comunicada al personal 

pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar a su disposición 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 gestión (generados 

internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentación, las normas y 

otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibración, así como 

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

 

2.4.4 Revisión de los Pedidos, Ofertas y Contratos  

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisión de los 

pedidos, las ofertas y los contratos. Las políticas y los procedimientos para estas 

revisiones, que den por resultado un contrato para la realización de un ensayo o 

una calibración, deben asegurar que: 

a los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, están 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 calibración apropiado, que sea capaz 

de satisfacer los requisitos de los clientes. 

2.4.5 Subcontratación 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 

subcontratación 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 cuestión. 

2.4.6 Compras de Servicios y Suministros  
El laboratorio debe tener una política y procedimientos para la selección 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 

recepción 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 o sus 

representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del 

desempeño del laboratorio en relación con el trabajo realizado, siempre que el 

laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.  

2.4.8 Quejas  
El laboratorio debe tener una política y un procedimiento para la resolución de las 

quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los 

registros de todas las quejas así 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 política y procedimientos que se deben implementar 

cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo o de calibración, o el resultado 

de dichos trabajos, no son conformes con sus propios procedimientos o con los 

requisitos acordados con el cliente. La política y los procedimientos deben 

asegurar que: 

a cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las 

responsabilidades y las autoridades para la gestión del trabajo no conforme, 

se definan y tomen las acciones (incluida la detención del trabajo y la 

retención de los informes de ensayo y certificados de calibración, según sea 

necesario); 

b se evalúe la importancia del trabajo no conforme;  

c se realice la corrección inmediatamente y se tome una decisión respecto de la 

aceptabilidad de los trabajos no conformes; 

d si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo; 

e se defina la responsabilidad para autorizar la reanudación del trabajo. 

2.4.10 Mejora  

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestión 

mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los 

resultados de las auditorias, el análisis de los datos, las acciones correctivas y 

preventivas y la revisión por la dirección. 

2.4.11 Acciones Correctivas 
El laboratorio debe establecer una política y un procedimiento para la 

implementación de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no 

conforme o desvíos de las políticas y procedimientos del sistema de gestión 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 acción preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento 

de planes de acción, 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 identificación, la 

recopilación, la codificación, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el 

mantenimiento y la disposición 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 dirección, así como los registros de las acciones 

correctivas y preventivas. 

 

 

2.4.14 Auditorias Internas  

El laboratorio debe efectuar periódicamente, de acuerdo con un calendario y un 

procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades para 

verificar que sus operaciones continúan cumpliendo con los requisitos del sistema 

de gestión y de esta Norma Internacional. El programa de auditoría interna debe 

considerar todos los elementos del sistema de gestión, incluidas las actividades 

de ensayo y calibración. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y 

organizar las auditorias según lo establecido en el calendario y lo solicitado por la 

dirección. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y 

calificado, quien será, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la 

actividad a ser auditada. 

2.4.15 Revisiones por la Dirección 
La alta dirección del laboratorio debe efectuar periódicamente, de acuerdo con un 

calendario y un procedimiento predeterminados, una revisión del sistema de 

gestión y de las actividades de ensayo o calibración del laboratorio, para 

asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para 

introducir los cambios o mejoras necesarios. La revisión debe tener en cuenta los 



elementos siguientes: adecuación de las políticas y los procedimientos; informes 

del personal directivo y de supervisión; el resultado de las auditorías 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 

retroalimentación 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 formación 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 calibración, y de la validación de los métodos,  los 

equipos, la trazabilidad de las mediciones, muestreo, la manipulación de los ítems 

de ensayo y de calibración. 

2.5.2   Personal 

La dirección del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que 

operan equipos específicos, realizan ensayos o calibraciones, evalúan los 

resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibración. 

Cuando emplea personal en formación, debe proveer una supervisión apropiada. 

El personal que realiza tareas específicas debe estar calificado sobre la base de 

una educación, una formación, una experiencia apropiadas y de habilidades 

demostradas, según 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 energía, la iluminación y las condiciones 

ambientales, deben facilitar la realización 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 instalación 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 calibración y validación 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 

manipulación, el transporte, el almacenamiento y la preparación de los ítems a 

ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimación de la incertidumbre de 

la medición así como técnicas estadísticas para el análisis de los datos de los 

ensayos o de las calibraciones. 

2.5.4.2 Selección de los métodos 

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibración, 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 última versión 

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 aplicación coherente. 

 

2.5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio 

La introducción de los métodos de ensayo y de calibración 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 comunicación 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 especificación clara de los requisitos 

del cliente y del objetivo del ensayo o de la calibración. El método desarrollado 

debe haber sido validado adecuadamente antes del uso.  

2.5.4.5 Validación de los métodos 

La validación es la confirmación, a través del examen y el aporte de evidencias 

objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso específico 

previsto. 

 



2.5.4.6 Estimación de la incertidumbre de la medición 

Un laboratorio de calibración, o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias 

calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la 

incertidumbre de la medición 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 medición. En algunos casos la naturaleza del 

método de ensayo puede excluir un cálculo riguroso, metrológicamente y 

estadísticamente válido, de la incertidumbre de medición. En estos casos el 

laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la 

incertidumbre y hacer una estimación razonable, y debe asegurarse de que la 

forma de informar el resultado no dé una impresión equivocada de la 

incertidumbre. Una estimación razonable se debe basar en un conocimiento del 

desempeño del método y en el alcance de la medición y debe hacer uso, por 

ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validación anteriores. 

2.5.4.7   Control de los datos 

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

adecuadas llevadas a cabo de una manera sistemática. 

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 recopilación de los datos, su almacenamiento, 

transmisión 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 operación necesarias para preservar la 

integridad de los datos de ensayo o de calibración. 

2.5.5  Equipos 

El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la 

medición y el ensayo, requeridos para la correcta ejecución de los ensayos o de 

las calibraciones (incluido el muestreo, la preparación de los ítems de ensayo o de 

calibración y el procesamiento y análisis de los datos de ensayo o de calibración). 

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) 

que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del 

ensayo, de la calibración o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser 

puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un 

procedimiento para la calibración de sus equipos. 

  

2.5.6.2  Requisitos Específicos  

2.5.6.2.1   Calibración 

Para los laboratorios de calibración, el programa de calibración de los equipos 

debe ser diseñado 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). 

  
2.5.6.2.2   Ensayos 

Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los 

equipos de medición y de ensayo con funciones de medición que utiliza, a menos 

que se haya establecido que la incertidumbre introducida por la calibración 

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



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

proveer la incertidumbre de medición 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 calibración 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 medición, conservados por el laboratorio, deben ser utilizados sólo para la 

calibración y para ningún otro propósito, a menos que se pueda demostrar que su 

desempeño como patrones de referencia no será invalidado. Los patrones de 

referencia deben ser calibrados antes y después de cualquier ajuste. 

 

2.5.6.3.2   Material es de referencia 

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de 

referencia a las unidades de medida SI o a materiales de referencia certificados. 

Los materiales de referencia internos deben ser verificados en la medida que sea 

técnica y económicamente 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 calibración de los patrones de referencia, primarios, de 

transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con 

procedimientos y una programación definidos. 

 

2.5.6.3.4   Transporte y almacenamiento  

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulación segura, el 

transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales 

de referencia con el fin de prevenir su contaminación o deterioro y preservar su 

integridad. 

 



2.5.7   Muestreo 

El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando 

efectúe 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 estadísticos 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 calibración. 

2.5.8 Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración 

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepción, la 

manipulación, la protección, el almacenamiento, la conservación o la disposición 

final de los ítems de ensayo o de calibración, incluidas todas las disposiciones 

necesarias para proteger la integridad del ítem de ensayo o de calibración, así 

como los intereses del laboratorio y del cliente. 

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

calibración 

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 estadísticas para la 

revisión 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 participación en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos 

de aptitud; 

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

métodos diferentes; 

d la repetición del ensayo o de la calibración de los objetos retenidos;  





informe de ensayo o el certificado de calibración; cuando corresponda, una 

declaración de que los resultados sólo están relacionados con los ítems 

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 

interpretación de los resultados de los ensayos, lo siguiente: las desviaciones, 

adiciones o exclusiones del método de ensayo e información sobre condiciones 

de ensayo específicas, tales como las condiciones ambientales; cuando 

corresponda, una declaración sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los 

requisitos o las especificaciones; cuando sea aplicable, una declaración sobre la 

incertidumbre de medición estimada; la información sobre la incertidumbre es 

necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o 

aplicación de los resultados de los ensayos, cuando así lo requieran las 

instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con los 

límites de una especificación; cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e 

interpretaciones ;la información adicional que pueda ser requerida por métodos 

específicos, clientes o grupos de clientes. 

2.5.10.4 Certificados de Calibración 

  
Los certificados de calibración deben incluir, cuando sea necesario para la 

interpretación de los resultados de la calibración, lo siguiente: las condiciones (por 

ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que 

tengan una influencia en los resultados de la medición; la incertidumbre de la 

medición o una declaración de cumplimiento con una especificación metrológica 

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. 





 

CAPÍTULO III  

ASPECTOS GENERALES DEL LABORATORIO DE SEROLOGÍA 

FORENSE 

3.1  Análisis Realizados en Laboratorio de Serología Forense  

TIPO DE MUESTRAS REQUERIMIENTOS PARA 
REALIZAR LOS ANÁLISIS OBJETIVOS DEL ANÁLISIS OBSERVACIONES 

1. SANGRE 
LIQUIDA 

Sangre recolectada en un tubo 
de vidrio o plástico que contenga 
anticoagulante. 

Determinar su sistema sanguíneo ABO, 
Rh, lewis, MNSs y marcadores 
genéticos PGM y EAP 

Su procedencia puede 
ser de cadáveres o 
personas vivas 

2. MUESTRA 
LIQUIDA COLOR 
PARDO ROJIZO 

Liquida recolectado en la escena 
del delito, en tubo, no 
necesariamente con 
anticoagulante 

Determinar si es sangre, si es humana, 
sistema sanguíneo ABO y marcadores 
genéticos (PGM, EAP) 

Especie animal se 
determina solo si es 
requerido, 
Clasificación genética 
se realiza solo si se 
tiene muestra de 
comparación 

3. MANCHA SECA 
COLOR PARDO 
ROJIZO 

Seca: todo tipo de evidencia que 
contenga mancha seca 
sospechosa de ser sangre o la 
misma mancha seca que se 
encuentre en la superficie fija 

Determinar si es sangre, si es humana, 
mediante pruebas presuntivas y 
confirmatorias; y el sistema sanguíneo 
ABO y marcadores genéticos (PGM, 
EAP) 

Especie animal se 
determina solo si es 
requerido, 
Clasificación genética 
se realiza solo si se 
tiene muestra de 
comparación, Las 
evidencias deben 
venir embaladas por 
separado y bien 
identificadas 

4. FLUIDO SEMINAL 
Todo tipo de evidencia 
sospechosa de tener presencia 
de fluido seminal 

Determinar si la presencia del fluido 
mediante pruebas presuntivas, 
confirmatorias (microscópicas o por 
electroforesis), y el grupo sanguíneo y 
marcadores genéticos 

Se realiza grupo 
sanguíneo y 
marcadores genético 
si se tiene sangre y 
saliva de los 
involucrados 

5. MANCHA SECA 
SOSPECHOSA 
DE SER SALIVA 

Seca: todo tipo de evidencia que 
contenga mancha seca 
sospechosa de ser saliva  

Determinar la presencia de saliva por 
medio de amilasa, sustancias de grupo 
sanguíneo y marcadores genéticos 

Se realiza grupo 
sanguíneo y 
marcadores genéticos 
si se tienen muestras 
de los involucrados 
(muestra de 
comparación),  Las 
evidencias deben 
venir embaladas por 
separado y bien 
identificadas 

6. SALIVA 
Muestra liquida de saliva 
impregnada en tela 100% 
algodón, color blanco 

Determinar sistema secretor, sustancias 
de grupo sanguíneo y marcadores 
genéticos 

Se realiza grupo 
sanguíneo y 
marcadores genéticos 
si se tiene sangre y 
saliva de los 
involucrados,  Las 
evidencia deben venir 
embaladas por 
separado y bien 
identificadas 

7. SUDOR 
Todo tipo de evidencia 
sospechosa de tener presencia 
de sudor 

Determinar el grupo sanguíneo 

Las evidencias deben 
venir embaladas por 
separado y bien 
identificadas 

 

Cuadro No 2: Análisis realizados en el Laboratorio de Serología Forense 

 

 





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 contaminación que representan. 

En el área de Serología existen campanas extractoras para que los técnicos 

forenses extiendan en ellas las evidencias objeto de análisis en búsqueda de 

manchas; 

 

3.5.2 Iluminación 
Existen lámparas fluorescentes distribuidas en el área de Serología. En las áreas 

de trabajo se pueden observar lupas de mesa, las cuales tienen incorporada una 

lámpara. 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 Temperatura y aire acondicionado 
La ventilación en el laboratorio es por medio de  aire acondicionado con una 

regulación para toda el área el cual se mantiene entre 60 ºF a 70 ºF.  

 

3.5.4 Equipo de protección 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   Identificación y clasificación 
Su importancia radica en que una vez se ha buscado las evidencias, éstas 

deberán ser identificadas individualmente, colocándoles un número correlativo a 

cada una de ellas (si es necesario se reordena la numeración antes de fijarlas) 

respetando esa numeración al momento del embalaje y rotulación. 

La identificación deberá contener la siguiente información: 



a. Numero correlativo de la evidencia. 

b. Descripción física (clase o tipo de evidencia, color, material, marca, 

tamaño, características 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 individualización y la conservación de su 

integridad, así como evitar que sea manipulado por otras personas que puedan 

alterar o sustituir las evidencias. 

El embalaje está integrado por los siguientes elementos: 

 

1. El Empaque, 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 señales a efecto de corroborar la 

remoción, ya sea ésta de tipo accidental o con intención. El sellado utilizado 

durante la recolección de las evidencias y durante la circulación de las 

mismas al interior de la DPTC, se hace con cinta adhesiva adecuado 

3. El Etiquetado, es lo último que se realiza con el objeto de establecer el 

origen de la evidencia, el número que le corresponde, descripción, lugar 

exacto de donde fue recolectada, dirección del lugar del hecho, hora y fecha 

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

 

3.8   Limitantes de Trabajo 
Evidencias en estado basado de putrefacción: por norma de la división las 

evidencias en avanzado estado de descomposición (putrefactas) no son 

sometidas a análisis 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 

plásticas) 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, así mismo las evidencias que son recibidas dentro de 

embalajes que fueron utilizados con otros propósitos anteriormente ( embalajes 

con olores a químicos ) no serán analizada. Toda evidencia con embalaje no 

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

equívocos.  

 

3.9  Reactivos utilizados 

 

Cuadro No 3: Reactivos sólidos y líquidos utilizados en el Laboratorio 

 

 

 

 

 

 

 

CODIGO NOMBRE DEL REACTIVO CODIGO NOMBRE DEL REACTIVO 

S001A Ácido Bòrico S001M Magnessium Cloride (Cloruro de Magnesio) 

S002A Ácido Cìtrico S001N Nuclear Fast Red 

S003A Ácido 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) L001A Acido Acetico Glacial 

S001B Blue Brillant L002A Acido Fosforico 

S002B Borax L003A Acido Picrico 

S001C Carbonato de Calcio L004A Alcohol 

S002C Cloruro de Sodio L005A Antisueros A 

S003C Comassie Blue L006A Antisueros B 

S001E EDTA L007A Antisueros D 

S002E Ethylene Diamine Tetracetic Acid L001G Glicerina 

S001G Glicyne L001H Hidroxido de Amonio 



CAPÍTULO IV  

DIAGNÓSTICO DE LA SITUACIÓN ACTUAL  

4.1 Diagnóstico 
 Para obtener un diagnóstico de la situación actual del Laboratorio de 

Serología Forense se procederá de la siguiente manera: 

a) Aplicación de cuestionario exploratorio ( Ver anexo A página 227)  

Se presentó un cuestionario al personal del área de Serología Forense el cual 

contiene preguntas relacionadas con cada requisito de la norma con el fin de 

obtener información para la confrontación de la  Norma ISO/IEC 17025:2005 . 

b) Check List, confrontación 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  

están cumpliendo o se cumplen parcialmente. Dicha confrontación se 

observa en el siguiente cuadro. 

 

Términos utilizados en el cuadro 

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

Sí: Son los requisitos que el Laboratorio Serología Forense si cumple con 

respecto a lo que exige la norma. 

No: Son los requisitos que el Laboratorio Serología Forense no cumple con 

respecto a lo que exige la norma. 

NA: Son los requisitos que no aplican al Laboratorio de Serología Forense con 

respecto a lo que exige la norma. 

MO1: Memorando de jerarquía 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 Capacitación 

NOR: Normas del Laboratorio 

IT: Instrucciones de Trabajo 

 



Cuadro No 4: Confrontación de cada punto de la Norma ISO/IEC 17025:2005 con 
cuestionario exploratorio 

Cláusula de la Norma 
SI NO NA Doc. 

4 Requisitos relativos a la gestión 

4.1 Organización 

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

 

 

 

X 

   

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de 
calibración 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.  

  

 

X 

  

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

 

X 

   

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

 

X 

   

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 desempeñar sus 
tareas, incluida la implementación, el mantenimiento y la mejora del sistema de 
gestión, y para identificar la ocurrencia de desvíos del sistema de gestión o de 
los procedimientos de ensayo o de calibración, e iniciar acciones destinadas a 
prevenir o minimizar dichos desvíos (véase también 5.2); 

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

c) tener políticas y procedimientos para asegurar la protección de la información 
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes, incluidos los 
procedimientos para la protección del almacenamiento y la transmisión 
electrónica de los resultados; 

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

e) definir la organización y la estructura de gestión del laboratorio, su ubicación 
dentro de una organización madre, y las relaciones entre la gestión de la 

 

 

 

 

 

X 

 

X 

 

X 

 

 

 

X 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo; 

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

g) proveer adecuada supervisión al personal encargado de los ensayos y 
calibraciones, incluidos los que están en formación, por personas 
familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo o 
calibración y con la evaluación de los resultados de los ensayos o de las 
calibraciones; 

h) tener una dirección técnica con la responsabilidad total por las operaciones 
técnicas y la provisión 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 gestión relativo a la calidad será 
implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad 
debe tener acceso directo al más alto nivel directivo en el cual se toman 
decisiones sobre la política 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 gestión. 

 

X 

 

X 

 

 

X 

 

 

 

 

 

X 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X 

 

 

 

 

X 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

M01 

4.1.6 La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de 
comunicación apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicación se 
efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión 

 X   

4.2 Sistema de gestión 

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

  

 

X 

  

4.2.2 Las políticas del sistema de gestión del laboratorio concernientes a la 
calidad, incluida una declaración de la política 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 revisión por la dirección. La declaración de la 
política de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta dirección. Como 
mínimo debe incluir lo siguiente: 

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

  

X 

 

  



 

b) una declaración de la dirección con respecto al tipo de servicio ofrecido por el 
laboratorio; 

c) el propósito del sistema de gestión concerniente a la calidad; 

d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo 
y de calibración dentro del laboratorio se familiarice con la documentación de 
la calidad e implemente las políticas y los procedimientos en su trabajo; 

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

4.2.3 La alta dirección debe proporcionar evidencias del compromiso con el 
desarrollo y la implementación del sistema de gestión y con mejorar continuamente 
su eficacia.  

 X   

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

X    

4.2.5 El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los 
procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la 
estructura de la documentación utilizada en el sistema de gestión.  

 X   

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

   MP 

 

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

 X   

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 gestión (generados 
internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentación, las normas y 
otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibración, así como 
los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales. 

 

 

X 

 

 

 

  

 

INC 

4.3.2 Aprobación y emisión de los documentos 

4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio 
como parte del sistema de gestión deben ser revisados y aprobados, para su uso, 
por el personal autorizado antes de su emisión. Se debe establecer una lista 
maestra o un procedimiento equivalente de control de la documentación, 
identificando el estado de revisión vigente y la distribución de los documentos del 
sistema de gestión, la cual debe ser fácilmente accesible con el fin de evitar el uso 
de documentos no válidos u obsoletos. 

 

 

X 

   

 

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 

 

X 

 

 

  



 

funcionamiento eficaz del laboratorio; 

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

c) los documentos no válidos u obsoletos serán retirados inmediatamente de 
todos los puntos de emisión o uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de 
su uso involuntario; 

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

 

 

X 

 

 

 

 

 

 

X 

 

X 

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestión generados por el laboratorio 
deben ser identificados unívocamente. Dicha identificación debe incluir la fecha de 
emisión o una identificación de la revisión, la numeración de las páginas, el número 
total de páginas o una marca que indique el final del documento, y la o las 
personas autorizadas a emitirlos. 

  

X 

  

4.3.3 Cambios a los documentos 

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la 
misma función que realizó la revisión original, a menos que se designe 
específicamente a otra función. El personal designado debe tener acceso a los 
antecedentes pertinentes sobre los que basará su revisión y su aprobación. 

  

 

X 

  

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

X   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 versión, 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 cómo se realizan y 
controlan las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas 
informáticos. 

  NA 

 

 

NA 

 

 

4.4 Revisión de los pedidos, ofertas y contratos 

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisión 
de los pedidos, las ofertas y los contratos. Las políticas y los procedimientos para 
estas revisiones, que den por resultado un contrato para la realización de un 
ensayo o una calibración, deben asegurar que: 

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, están 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 calibración 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 
los resultados del trabajo realizado durante el período de ejecución del contrato. 

  

 

 

NA 

 

4.4.3 La revisión también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio 
subcontrate. 

   

NA 

 

4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviación con respecto al 
contrato. 

  NA  

4.4.5 Si un contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el 
trabajo, se debe repetir el mismo proceso de revisión de contrato y se deben 
comunicar los cambios a todo el personal afectado. 

   

NA 

 

4.5 Subcontratación de ensayos y de calibraciones 

4.5.1 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 subcontratación 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 cuestión. 

   

NA 

 

4.5.2 El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, 
cuando corresponda, obtener la aprobación del cliente, preferentemente por 
escrito. 

   

NA 

 

4.5.3 El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el 
subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria 
especifique el subcontratista a utilizar. 

  NA  

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 
cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en cuestión. 

   

NA 

 

4.6 Compras de servicios y de suministros 

4.6.1 El laboratorio debe tener una política y procedimientos para la selección 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 
recepción y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de 
laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones. 

 

 

X 

   

 

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 
calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los 
requisitos especificados. Se deben mantener registros de las acciones tomadas 
para verificar el cumplimiento. 

 

X 

 

INC 

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 
aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados. 

 

X 

   

OC 

4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos 
consumibles, suministros y servicios críticos que afectan a la calidad de los 
ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas 
evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados. 

 

X 

   

INC 

4.7 Servicio al cliente 

4.7.1 El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus 
representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del 
desempeño del laboratorio en relación con el trabajo realizado, siempre que el 
laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.  

 

 

X 

   

4.7.2 El laboratorio debe procurar obtener información de retorno, tanto positiva 
como negativa, de sus clientes. La información de retorno debe utilizarse y 
analizarse para mejorar el sistema de gestión, las actividades de ensayo y 
calibración y el servicio al cliente.  

  

X 

  

4.8 Quejas 

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

 

 

 

 

X 

 

  

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes 

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

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades 
y las autoridades para la gestión del trabajo no conforme, se definan y tomen 
las acciones (incluida la detención del trabajo y la retención de los informes de 
ensayo y certificados de calibración, según sea necesario); 

b) se evalúe la importancia del trabajo no conforme;  

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

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

 

X 

 

 

X 

 

X 

X 

X 

   

INC 



 

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

 

X 

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

  

X 

  

4.10 Mejora 

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestión 
mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los 
resultados de las auditorías, el análisis de los datos, las acciones correctivas y 
preventivas y la revisión por la dirección.  

  

 

X 

  

4.11 Acciones correctivas 

4.11.1 Generalidades 

El laboratorio debe establecer una política y un procedimiento para la 
implementación de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no 
conforme o desvíos de las políticas y procedimientos del sistema de gestión o de 
las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas 
para implementarlas. 

  

 

X 

  

4.11.2 Análisis de las causas 

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

  

X 

  

4.11.3 Selección e implementación de las acciones correctivas 

Cuando se necesite una acción 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 repetición. 

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. 

  

 

X 

  

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. 

 X   

4.11.5 Auditorías adicionales 

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

  

 

X 

  



 

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 acción preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento 
de planes de acción, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no 
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora. 

  

 

X 

  

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

  

X 

  

4.13 Control de los registros 

4.13.1 Generalidades 

4.13.1.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la 
identificación, la recopilación, la codificación, el acceso, el archivo, el 
almacenamiento, el mantenimiento y la disposición de los registros de la calidad y 
los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las 
auditorías internas y de las revisiones por la dirección, así como los registros de las 
acciones correctivas y preventivas. 

 

 

 

X 

   

 

 

INC 

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

 

X 

   

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

X    

4.13.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar 
los registros almacenados electrónicamente y para prevenir el acceso no 
autorizado o la modificación de dichos registros. 

 

 

 

 

 

NA 

 

4.13.2 Registros técnicos 

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

 

 

 

X 

   

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los cálculos se deben registrar en el 
momento de hacerlos y deben poder ser relacionados con la operación en cuestión 

X   LT 







 

personal que realiza tareas específicas debe estar calificado sobre la base de una 
educación, una formación, una experiencia apropiadas y de habilidades 
demostradas, según sea requerido. 

 

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

 X   

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

X    

5.2.5 La dirección debe autorizar a miembros específicos del personal para 
realizar tipos particulares de muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir 
informes de ensayos y certificados de calibración, 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 formación, de las 
habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal 
contratado. Esta información debe estar fácilmente disponible y debe incluir la 
fecha en la que se confirma la autorización o la competencia. 

X    

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 energía, la iluminación y las 
condiciones ambientales, deben facilitar la realización 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 instalación 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 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las 
condiciones ambientales según lo requieran las especificaciones, métodos y 
procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de 
los resultados. Se debe prestar especial atención, por ejemplo, a la esterilidad 
biológica, el polvo, la interferencia electromagnética, la radiación, la humedad, el 
suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de ruido y vibración, en función 

  NA  



 

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

5.3.3 Debe haber una separación eficaz entre áreas vecinas en las que se 
realicen actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la 
contaminación cruzada. 

X    

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

X   NOL 

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

  NA  

5.4 Métodos de ensayo y de calibración y validación 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 
manipulación, el transporte, el almacenamiento y la preparación de los ítems a 
ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimación de la incertidumbre de la 
medición así como técnicas estadísticas para el análisis 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 manipulación y la preparación de los ítems a 
ensayar o a calibrar, o 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 fácilmente 
disponibles para el personal (véase 4.3). Las desviaciones respecto de los métodos 
de ensayo y de calibración deben ocurrir solamente si la desviación ha sido 
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente. 

 

 

 

X 

  

 

 

 

 

 

NA 

 

5.4.2 Selección de los Métodos 

 El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibración, 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 última versión 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 aplicación coherente. 

Cuando el cliente no especifique 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 científicas 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 

 

 

X 

  

 

 

 

 

 

 

 

NA 

 



 

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

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio 

La introducción de los métodos de ensayo y de calibración 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 comunicación eficaz entre todo el personal involucrado. 

   

NA 

 

 

 

5.4.4 Métodos no normalizados 

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

   

NA 

 

5.4.5 Validación de los métodos 

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

 

X 

 

   

5.4.5.2 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos 
que diseña o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance 
previsto, así como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, 
para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validación debe 
ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de 
aplicación o del campo de aplicación dados. El laboratorio debe registrar los 
resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la validación y una 
declaración sobre la aptitud del método para el uso previsto. 

   

 

NA 

 

5.4.5.3 La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando 
métodos validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el límite de 
detección, la selectividad del método, la linealidad, el límite 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 Estimación de la incertidumbre de la medición 

5.4.6.1 Un laboratorio de calibración, o un laboratorio de ensayo que realiza sus 
propias calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la 
incertidumbre de la medición 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 medición. En algunos casos la naturaleza del 
método de ensayo puede excluir un cálculo riguroso, metrológicamente y 

    



 

estadísticamente válido, de la incertidumbre de medición. En estos casos el 
laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la 
incertidumbre y hacer una estimación razonable, y debe asegurarse de que la 
forma de informar el resultado no dé una impresión equivocada de la incertidumbre. 
Una estimación razonable se debe basar en un conocimiento del desempeño del 
método y en el alcance de la medición y debe hacer uso, por ejemplo, de la 
experiencia adquirida y de los datos de validación anteriores. 

 

 

NA 

5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medición, se deben tener en 
cuenta todos los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la 
situación dada, utilizando métodos apropiados de análisis. 

   

NA 

 

5.4.7 Control de los datos 

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

   

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 El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la 
medición y el ensayo, requeridos para la correcta ejecución de los ensayos o de las 
calibraciones (incluido el muestreo, la preparación de los ítems de ensayo o de 
calibración y el procesamiento y análisis de los datos de ensayo o de calibración). 
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. 

 

 

 

 

X 

   

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 calibración 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). 

 

 

X 

   

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. 

 

X 

   

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. 

 

X 

   

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







 

normas consensuadas) que para los laboratorios de calibración  

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 calibración 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 medición, conservados por el laboratorio, deben ser 
utilizados sólo para la calibración y para ningún otro propósito, a menos que se 
pueda demostrar que su desempeño como patrones de referencia no será 
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 SI o a materiales de referencia certificados. 
Los materiales de referencia internos deben ser verificados en la medida que sea 
técnica y económicamente 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 calibración de los patrones de referencia, primarios, de 
transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con 
procedimientos y una programación definidos. 

   

NA 

 

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento  

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulación segura, el 
transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales 
de referencia con el fin de prevenir su contaminación 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 
efectúe 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 estadísticos 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 calibración. 

   

 

 

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 identificación de la persona que lo realiza, las condiciones 
ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para 
identificar el lugar del muestreo según sea necesario y, si fuera apropiado, las 
técnicas estadísticas en las que se basan los procedimientos de muestreo. 

 

NA 

5.8 Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración 

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepción, la 
manipulación, la protección, el almacenamiento, la conservación o la disposición 
final de los ítems de ensayo o de calibración, incluidas todas las disposiciones 
necesarias para proteger la integridad del ítem de ensayo o de calibración, así 
como los intereses del laboratorio y del cliente. 

 

 

X 

   

 

RCE 

 

5.8.2 Laboratorio debe tener un sistema para la identificación de los ítems de 
ensayo o de calibración. La identificación debe conservarse durante la 
permanencia del ítem en el laboratorio. El sistema debe ser diseñado y operado de 
modo tal que asegure que los ítems no puedan ser confundidos físicamente ni 
cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando 
corresponda, el sistema debe prever una subdivisión en grupos de ítems y la 
transferencia de los ítems dentro y desde el laboratorio. 

 

 

X 

   

 

RCE 

5.8.3 Al recibir el ítem para ensayo o calibración, se deben registrar las 
anomalías o los desvíos en relación con las condiciones normales o especificadas, 
según se describen en el correspondiente método de ensayo o de calibración. 
Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuación de un ítem para un ensayo 
o una calibración, o cuando un ítem no cumpla con la descripción provista, o el 
ensayo o calibración requerido no esté especificado con suficiente detalle, el 
laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y 
debe registrar lo tratado. 

 

 

X 

   

 

IT 

5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para 
evitar el deterioro, la pérdida o el daño del ítem de ensayo o de calibración durante 
el almacenamiento, la manipulación y la preparación. Se deben seguir las 
instrucciones para la manipulación provistas con el ítem. Cuando los ítems deban 
ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, 
debe realizarse el mantenimiento, seguimiento y registro de estas condiciones. 
Cuando un ítem o una parte de un ítem para ensayo o calibración deba 
mantenerse seguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el 
almacenamiento y la seguridad que protejan la condición e integridad del ítem o de 
las partes en cuestión. 

 

 

X 

   

 

IT 

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

5.9.1 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 
estadísticas para la revisión 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 

 





 

e) la identificación del método utilizado; 

f) una descripción, la condición y una identificación no ambigua del o de los 
ítems ensayados o calibrados; 

g) la fecha de recepción del o de los ítems sometidos al ensayo o a la calibración, 
cuando ésta sea esencial para la validez y la aplicación de los resultados, y la 
fecha de ejecución del ensayo o la calibración; 

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 aplicación de los resultados; 

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

j) el o los nombres, funciones y firmas o una identificación equivalente de la o las 
personas que autorizan el informe de ensayo o el certificado de calibración; 

k) cuando corresponda, una declaración de que los resultados sólo están 
relacionados con los ítems ensayados o calibrados. 

5.10.3 Informes de ensayos 

5.10.3.1 Además 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 interpretación 
de los resultados de los ensayos, lo siguiente: 

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

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

c) cuando sea aplicable, una declaración sobre la incertidumbre de medición 
estimada; la información sobre la incertidumbre es necesaria en los informes 
de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicación de los resultados 
de los ensayos, cuando así lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando 
la incertidumbre afecte al cumplimiento con los límites de una especificación; 

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

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

 

 

 

X 

   

 

 

IT 

5.10.3.2 Además 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 interpretación de los resultados de los 
ensayos: 

a) la fecha del muestreo; 

b) una identificación inequívoca de la sustancia, el material o el producto 

    



 

muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de 
designación y los números de serie, según corresponda); 

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografía; 

d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados; 

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

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

5.10.4 Certificados de calibración 

5.10.4.1 Además de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los 
certificados de calibración deben incluir, cuando sea necesario para la 
interpretación de los resultados de la calibración, lo siguiente: 

a) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las 
calibraciones y que tengan una influencia en los resultados de la medición; 

b) la incertidumbre de la medición o una declaración de cumplimiento con una 
especificación metrológica 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). 

   

 

NA 

 

5.10.4.2 El certificado de calibración sólo debe estar relacionado con las 
magnitudes y los resultados de los ensayos funcionales. Si se hace una 
declaración de la conformidad con una especificación, ésta debe identificar los 
capítulos de la especificación que se cumplen y los que no se cumplen. 

Cuando se haga una declaración de la conformidad con una especificación 
omitiendo los resultados de la medición 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 medición. 

   

 

NA 

 

5.10.4.3 Cuando un instrumento para calibración ha sido ajustado o reparado, se 
deben informar los resultados de la calibración antes y después del ajuste o la 
reparación, si estuvieran disponibles. 

   

NA 

 

5.10.4.4 Un certificado de calibración (o etiqueta de calibración) no debe contener 
ninguna recomendación sobre el intervalo de calibración, excepto que esto haya 
sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser reemplazado por 
disposiciones legales. 

   

NA 

 

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 

 

 

   

 









 

Por otra parte es necesario trabajar en los requisitos de Gestión requeridos por la 

norma ISO/IEC 17025:2005, ya que los implementados actualmente en el 

Laboratorio de Serología Forense no satisfacen al cien por ciento los exigidos por la 

Norma.  

Se puede concluir que deben diseñarse   los Requisitos de Gestión basados en la 

Norma ISO/IC 17025:2005 para poder ser aplicados al Laboratorio de Serología 

tomando en cuenta que requerirá una mínima inversión, en relación a los Requisitos 

Técnicos,  ya que estará enfocado al trabajo de  organización, capacitaciones, 

reuniones; siendo ventajoso para el Laboratorio de Serología Forense implementar el 

SG pues no requerirá de mucho recurso financiero. 

Por lo antes expuesto se observa la necesidad de diseñar una propuesta de Guía 

para satisfacer mediante su ejecución al cien por ciento los requisitos exigidos por la 

Norma ISO/IEC 17025:2005 en el Laboratorio de Serología Forense. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

CAPÍTULO V 

PROPUESTA DE GUÍA PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE 

GESTIÓN DE CALIDAD  BASADO EN LA NORMA 17025:2005 PARA EL 

LABORATORIO DE SEROLOGÍA FORENSE DE LA DIVISIÓN POLICÍA TÉCNICA 

Y CIENTÍFICA DE EL SALVADOR  

 

5.1 Propuesta de Guía. 

Después de haber realizado el diagnóstico del Laboratorio de Serología Forense y 

establecer los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005 que no se están 

cumpliendo o que se cumplen parcialmente se procede a dar propuesta de solución 

para su implementación. 

Las instrucciones de desarrollo de la Guía 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 están parcialmente implementados. 

2. Cada punto se desarrollara según orden en que aparece en la Norma ISO/IEC 

17025:2005, es decir se iniciará con los requisitos relativos a la Gestión 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 hará 

referencia al manual de procedimientos  y será en dicho manual que se 

incorporara la información necesaria para satisfacer el requisito de la Norma 

ISO/IEC 17025:2005  asignándole un código para su ubicación. 

4. En los apartados que sea necesario incorporar instrucciones precisas de 

trabajo, relacionadas a los análisis que se realizan en el laboratorio, se hará 

referencia  a las instrucciones de trabajo asignándole un código a cada 

instrucción para su fácil ubicación. 







 

técnico calificado que dependa directamente de la dirección del 

laboratorio a nivel de Jefatura de departamento técnico. 

El responsable de calidad tiene como misión principal garantizar 

que en la  organización se asegure la implantación y la aplicación 

continua del sistema de gestión de la calidad, interviene en el 

establecimiento de la política y los objetivos de la calidad, así 

como en la identificación y asignación de los recursos requeridos 

en cada caso. Asimismo, es el responsable de planificar  y 

organizar las auditorias de acuerdo a un calendario previo y a las 

indicaciones de la dirección del laboratorio. 

4.1.5.k Deberá programarse charlas de concientización para el personal, 

relacionado a lo pertinente e importante de las actividades que 

realiza y la contribución que significa para el logro de los 

objetivos del sistema de gestión de calidad. 

4.1.6 Para el proceso de comunicación relacionado al sistema de 

gestión de calidad se manejara el correo electrónico, para la 

comunicación directa; y se establecerá una cartelera para la 

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

4.2.1 Mediante la presente guía se establece el sistema de gestión, 

para su implementación serán las jefaturas de la División las que 

tomaran la decisión de: la fecha de implementación y designar 

los responsables del mantenimiento. 

En el manual de calidad se documentaran La políticas de calidad 

y el sistema de calidad. 

En el manual de procedimientos se documentaran todos los 

procedimientos que tienen relación con el Laboratorio de 

Serología Forense. 









 

dañados. 

4. Los químicos que requieran control de cadena de frío, deberá 

anotarse la temperatura a que se reciben y trasladarse 

inmediatamente a la refrigeradora. 

5. Los consumibles y químicos 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 inspección se complementa en el punto 3  del 

proceso de recepción de reactivos y consumibles. 

4.6.4 En la actualidad en el Laboratorio de  Serología Forense, se 

tiene un registro de los proveedores, pero no se someten a 

evaluación, se propone: 

Se realice una evaluación 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 está dirigido a los suministros de cualquier tipo que 

afecten, por implicación directa o indirecta, a la calidad de los 

ensayos. 

4.7.2 Para obtener información de retorno hacia el laboratorio, se 

propone: 

Colocar un cartel en el área de manejo de evidencias, solicitando 

a las entidades para las que se trabaja hacer llegar cualquier 

comentario general o de casos específicos, al encargado de la 

gestión de calidad; y proporcionar el correo electrónico. 

El encargado de Gestión de la Calidad será el responsable de 

analizar los comentarios para mejorar el sistema, actividades de 



 

ensayo y atención al cliente. 

4.8 Para solventar este no cumplimiento El Laboratorio debe definir 

un procedimiento para el tratamiento y resolución de las quejas y 

reclamaciones de clientes o terceros con legítimo interés. 

Así mismo mantener un registro de cuantas acciones se lleven a 

cabo para la resolución de los reclamos, incluyendo la 

investigación de sus causas. 

La gestión de los reclamos se realiza por el coordinador del 

laboratorio. 

El Procedimiento propuesto es el siguiente: 

QUEJAS( código MP.04) 

 

OBJETIVO 

Establecer el procedimiento para la resolución de quejas 

ALCANCE 

Todas las actividades que puedan ocasionar algún atraso en 

los análisis. 

DESCRIPCIÓN 

Cuando existan quejas del personal por el retraso en los análisis 

y entrega de informe escrito debido a la excesiva cantidad de 

casos que ingresan en el Área de Serología Forense y al poco 

personal técnico en estas áreas, se procederá de la siguiente 

forma: 

a. Se entrevistará con el coordinador del Laboratorio y 

manifestará la queja. 

b. El coordinador del laboratorio ubicará al técnico responsable 

del análisis mediante el libro de asignación de de casos 

c.  El coordinador del área llenará el registro correspondiente en   



 

el libro de quejas. Se presentarán alternativas de solución a la 

vez a la persona que presentó la queja. Si son solventados a 

corto plazo; se ofrecerá el análisis para una fecha próxima 

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(código  MP 05) 

Se llevará un registro de ensayos no conformes, donde se 

detallará  el número 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 analizarán las causas que 

pueden ser falta de reactivos y /o químicos, ingreso tardío 

de las muestras, analista saturado de trabajo etc.  cual 

fuese el caso se realizaran los tramites necesarios para 

corregirlo. 

2) Si la no conformidad es en relación al resultado emitido , 

el solicitante no conforme deberá solicitar un nuevo 

análisis por escrito haciendo ver su no conformidad  

3) Se asignaran dos analistas distintos al primero que realizo 

la prueba; los que emitirán un nuevo informe que será 

firmado y respaldado por ambos. 

4) Se documentará en el registro de no conformidades 

cuando ha sido subsanada 

4.9.2 En el caso de que en el estudio de la anomalía aparezca la 

posibilidad de repetición del problema, o cuando éste se repita 

sin que pueda achacarse a un error puntual y aislado, se llevaran 

a cabo sistemáticamente las pertinentes 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 hará una 

redistribución de muestras para análisis  y en los casos que el 

analista ha sido juramentado por un juez para realizar la 

experticia se solicitara por escrito la reasignación a un nuevo 

analista. 

Las acciones correctivas que ameriten costos extras en 

reparación de equipos y adquisición de nuevos químicos etc. se 

gestionaran por escrito con el jefe de la  División en carácter de 

urgente. 

4.11.4 Seguimiento de acciones correctivas. 

Con posterioridad a la implantación de las acciones correctivas, y 

antes del cierre de la no conformidad, se realiza un seguimiento 

del plan de acción. El cierre o conclusión eficaz se consigue 

cuando el resultado del plan de acción ha resuelto la causa del 

problema. 

El seguimiento puede realizarse durante un periodo de tiempo 

prefijado o abarcar hasta la próxima auditoria programada. 

4.11.5  Auditorias adicionales. 

Cuando la identificación de no conformidades o desviaciones 

suscita dudas sobre el cumplimiento por parte del laboratorio de 

sus propias políticas o procedimientos o sobre el cumplimiento 

de la norma ISO/IEC 17025:2005 o sobre el cumplimiento de los 

requisitos establecidos para la acreditación como laboratorio de 

ensayos para el control de calidad de los análisis en el 

Laboratorio de Serología Forense, se contempla la realización de 

auditorias adicionales como parte del seguimiento de las no 



 

conformidades y acciones correctivas, con objeto de conseguir 

una mayor seguridad respecto de la resolución del problema 

detectado. 

4.12.1 Acciones preventivas 

Se propone: definir un sistema adecuado para asegurar la 

detección, control y gestión de puntos de prevención y mejora 

para así eliminar o disminuir las causas potenciales de fallo. 

Alcanza a todos los ámbitos de trabajo. 

Para evitar las situaciones de no conformidad y avanzar en la 

mejora continua, se establece un sistema de captación y gestión 

de puntos de prevención y/o mejora que, conforme a lo 

expresado para las acciones correctivas, puede requerir un plan 

de acción adecuado y proporcional al caso. 

Con la acción preventiva, el laboratorio evita la aparición de 

anomalías 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 detección o sugerencia de una posible acción 

preventiva está abierta a cualquier miembro de la 

organización,  

2. Elevará  la propuesta al coordinador del laboratorio, quien 

decidirá 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 





 

Todas estas alteraciones a los registros deben ser 

firmadas o visadas por la persona que hace la corrección. 

 

4.14  Auditorías Internas 

El responsable del sistema de gestión de calidad, programara en 

el año tres auditorias, o en su defecto por lo menos una en el año 

considerando todos los elementos de sistema de gestión 

incluidos las actividades de análisis. 

Procedimiento: 

1. Las auditorias serán efectuadas por personal de la división. 

Que no este directamente relacionado a las actividades a 

auditar, este personal debe estar capacitado y conocer el 

Sistema de Gestión de Calidad así como los procedimientos. 

2. Se hará auditoria de papel, revisando toda la documentación 

que este completa y verificando que se han hecho los 

cambios que se sugirieron realizar en la última 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 análisis 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 

implementación y eficacia de las acciones correctivas 

efectuadas. 

4.14.1 Resultados de las auditorías. 

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 anomalías u observaciones 

detectadas. 

En caso de que los resultados de la auditoría afecten a los 

resultados de los trabajos ya entregados, o que por alguna razón 

se encuentren en una situación irrecuperable dentro del proceso 

de ensayo (muestras utilizadas en su totalidad o dañadas, etc.), 

esta circunstancia se notificará por escrito a los clientes 

perjudicados. 

4.14.2 Registros. 

El laboratorio mantendrá un registro de las áreas 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 Dirección. 

Una vez al año la dirección ejecutiva del laboratorio revisara el 

sistema de gestión de la calidad del laboratorio, las actividades 

de ensayo,  para comprobar que siguen siendo idóneos y 

eficaces y para introducir los cambios o mejoras que considere 



 

oportunos. 

La revisión examinará los siguientes aspectos: 

- Idoneidad de las políticas 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 ínter laboratorios o de ensayos 

de aptitud. 

- Variaciones significativas en la cantidad o el tipo de trabajo. 

- Retorno de información desde el cliente. 

- Quejas. 

- Actividades de aseguramiento y control de la calidad de los 

ensayos y de las calibraciones internas. 

- Necesidades de personal y formación 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. 
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GLOSARIO 

 

ACREDITACIÓN: Según la Guía 2 de la ISO/IEC 1991, la acreditación es el 

procedimiento mediante el cual un órgano autorizado reconoce formalmente que una 

institución, o persona, es competente para realizar determinadas tareas. Los 

exámenes tienden a centrarse, entre otras cosas, en los procedimientos técnicos y 

controles de calidad de los laboratorios y sistemas de evaluación reconocidos, así 

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 

que concurren a concretar un objeto jurídico determinado. Es el acto de arribar a un 

entendimiento, después de elegir dificultosamente, entre alternativas dentro de un 

marco normativo, una sola línea de pensamiento. 

 

AUTOINSPECCIÓN: Evaluación efectuada por personal técnico calificado propio de 

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

 

AUDITORIA EXTERNA: Revisión 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 sistemáticas 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 características de un elemento que le confiere la aptitud para 

satisfacer necesidades explícitas e implícitas. 

 

CALIDAD TOTAL: La Calidad Total puede explicarse como una estrategia de mejora 

continua enfocada a proporcionar al cliente mejores productos o servicios con 

menores costos. 
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CALIBRACIÓN: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones 

específicas, la relación entre los valores de una magnitud indicados por un 

instrumento o sistema de medición, o los valores representados por una medida 

materializadas con material de referencia y los valores correspondientes por los 

patrones.  

 

CERTIFICACIÓN: 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 carácter operativo, 

que se utilizan para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad 

establecidos. 

 

CRITERIOS PARA LA ACREDITACIÓN: Conjunto de requisitos, establecidos por un 

organismo de acreditación, que debe cumplir un laboratorio de ensayo con el fin de 

ser acreditado. 

 

ESPECIFICACIÓN: Descripción de cada material o sustancia que incluye la 

definición de sus principales propiedades y características, así como la descripción 

de todas las pruebas y análisis utilizados para determinar dichas propiedades. Una 

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

 

EVALUACIÓN: Proceso permanente de confrontación 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 

administración del laboratorio con enfoque preventivo 
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EQUIPO: Se considera como equipo todos aquellos aparatos necesarios para llevar 

a cabo los procesos analíticos, pero que no proporcionan resultados cuantitativos 

para los mismos, como lo son: las autoclaves, hornos, campanas de flujo laminar y 

de extracción de gases, entre otros. 

 

EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD: Examen sistemático por el cual se evalúa si 

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

 

GUÍA: Literalmente, guía es la que señala 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 práctica. 

 

MANUAL DE CALIDAD: Documento que establece las políticas de calidad y 

describe el sistema de calidad de un organismo. 

 

MEDICIÓN: 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. 

 

MÉTODO DE ANÁLISIS: Define el procedimiento técnico para determinar una o más 

características de un producto o material. 

 

MÉTODO DE ENSAYO: Procedimiento técnico especificado para la realización de 

un ensayo.  

 

MÉTODO DE MEDICIÓN: Secuencia lógica de operaciones, descrita de manera 

genérica, utilizada en la ejecución de las mediciones. 
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MÉTODO DE PRUEBA: Procedimiento especificado técnicamente para la ejecución 

de una prueba. 

 

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

prueba específica. 

 

ORGANISMO DE ACREDITACIÓN DE LABORATORIOS: Es el organismo que 

dirige y administra un sistema de acreditación de laboratorios y que otorga la 

acreditación. 

 

PATRÓN: Medida materializada, instrumento de medición, material de referencia o 

sistema de medición, destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad, 

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

 

POLÍTICA DE CALIDAD: Directrices y objetivos generales de un organismo, 

concernientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados por la alta 

dirección y respaldados por las autoridades del país. 

 

PRUEBA: Operación técnica que consiste en la determinación de una o más 

características de un producto, proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento 

especificado. 

 

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

medición. 

 

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 medición o del valor de un patrón 

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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VALIDACIÓN: Es la acción de probar que un procedimiento, proceso, sistema, 

equipo o método usado en la producción o control de un producto funciona de 

acuerdo a lo esperado y logra el resultado propuesto. 

 

VERIFICACIÓN: Serie de operaciones que son seguidas para efectuar la 

comprobación de que un equipo, aparato o instrumento funciona dentro de límites 

permisibles. 





http://www.ilac.org/about.htm
http://www.infoq.org.sv/
http://www.historiadelacalidadtotal.htm/


 



 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 



 



 



 
 



 

 



 



 

 



 
 

 



 

 



               



 





 


