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Laboratorio de investigacion

» Son espacios indicados para ejecutar tareas experimentales
que tienen como objetivo nuevos descubrimientos y avances
enla ciencia.

« Se utilizan para realizar el control de calidad yla optimizacion
de losprocesos antes de suaplicacion industrial.

« Susméetodos deben asegurar gue no se produzcan elementos
externos que puedan producir alteraciones en el resultado.

 Mediante procedimientos rgurosos el laboratorio debe
garantizar que la investigacion o experimento pueda ser
replicable y verificable
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Funciones del laboratorio de invesligacion

« Apoyar a losinvestigadores para obtener resultados confiables,
creiblesy verficables

« Promoverbuenas practicas de laboratorio

» Validar constantemente los datos emanados de pruebas
 Elaborarreportes profesionales

« Asegurar elresguardo adecuado de losresultados de los andlisis
« Colaborar con losinvestigadores para elaborar publicaciones
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LAB MANAGEMENT

Lab Management System

Map storage locations from
room to shelf to the tube.

Search B00,000 materials
database.

Manage orders and
inventory.

Integrate with external
suppliers.

Store protocols & papers.

iPad app for bench work.

Office plugin.

Communicate and share with
your team.

Set research goals.

Monitar progress.

Track your specimen
collection.

Annotate results & link to
experiments.
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LAB MANAGEMENT
Skills you need to be a Laboratory Manager

Leadership 05 .

e

.

Communication 04

-

Managing Projects 03

Managing Budgets 02

Organising
nl

Managing

Conflicting Budget

Creative Problem
DT

™

08 Skills Development

Safety Supervisor

Meeting Chair
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Buenas practicas

Planificacion, ejecucion, archivo, reporte y monitoreo de cada andlisis

Decdei,r gue procedimiento estandar debe seguirse para el andlisis en
cuestion

Asegurar gue reactivosy materiales estéen disponibles en cantidad y
calidad, material de vidrio e instrumentos en orden

Programacion de actividades para asegurar que se cuenta con el
personalnecesario para ejecutarlos procedimientos

ISqupervisarque los procedimientos estandar de operacion se sigana la
etra

Colectartodoslos datos y archivarlosadecuadamente
Reportarlosresultados de los andlisis a los investigadores

Vigilar gue se cuente con condiciones seguras, apegadas a la
normativa especifica



PROGRAMA PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD Y
PERTINENCIA DE LOS SERVICIOS DE EDUCACION SUPERIOR
UNIVERSITARIA Y TECNOLGGICA A NIVEL NACIONAL.

Sur

Acreditacion de laboratorios de ensayo (INACAL)

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO DE ENSAYO, adjuntar en CD:

Se incluye en el
anexo N2

1. Manual de la calidad (o documento que haga sus veces)

4

1. Lista maestra de los documentos del sistema de gestion de la calidad, incluyendo:
cddigo, nombre, fecha de emisidn y versidn (cuando aplique).

1. Copia controlada de:

Los procedimientos del sistema de gestion de la calidad, requeridos por la norma NTP-
ISO/IEC 17025:2017.

Manual de Organizacidon y Funciones (o documento que haga sus veces).

1. Informe de la ultima Auditoria Interna

1. Informe de la dltima Revisidn por la Direccion

1. El Formulario DA-acr-11P-09F, (Lista de Verificacion NTP-ISO/IEC 17025:2017), en el que
debe registrar el documento, indicando cddigo y seccion donde se da cumplimiento a
cada requisito de la norma evaluada (en formato Word).

1. Requisitos reglamentarios aplicables a sus actividades de laboratorio. (De acuerdo al
numeral 5.4 de la Directriz DA-acr-06D).

https://www.gob.pe/institucion/inacal/informes-publicaciones/2137409-solicitud-de-acreditacion-para-laboratorios-de-ensayo
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NTP-ISO/IEC 17025 -2017. Requisitos generales para |a
competfencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

55 H laboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, sy ubicacion
dentro de ung organizacion mq’rnz,a/ las relaciones entre la gestion, las
operaciones tecnicas y los servicios de apoyo; b) especificarla N
responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal c}l,u,e dirige,
redliza o verifica el frabajo que afecta a los resultados de las actividades de
laboratorio; ¢) documentar sus procedimientos en la extension necesaria para
oseg?urar la aplicacion coherente de sus actividades de laboratorio y la validez
de Tos resultados.

5.6 Hlaborgtorio debe contar con personal que, independientemente de ofras
responsabilidades, tenga la autoridad vy los recursos necesarios para llevar a cabo
sus tareas, que incluyen: a) la implementacion, el mantenimiento y la mejora del
sistema de gestion; b) la identificacion de las desviaciones del sistema dé gestion,
o de los procedimientos para la realizacion de las actividades de laboratorio; c) el
inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones; d) informar a la
direccion del laboratorio acerca del desempeno del sistema de gestiony de
Icubclqu#er,necemdod de mejora; e) asegurar la eficacia de las actividades del
aboratorio.
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NTP-ISO/IEC 17025 -2017. Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

1.Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influren las
actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, sercompetente y
tfrabajarde acuerdo con elsistema de gestion del laboratorio.

2Hlaboratorio debe documentar losrequisitos de competencia para cada
funcion que influye en los resulfados de las actividades del laboratorio, incluidos los
requisitos de educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

3Hlaboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para
redlizarlas actividades de laboratorio de las cuales esresponsable y para evaluar |la
importancia de las desviaciones.

4. La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus fareas,
responsabilidadesy autoridad.

5.  Hlaboratorio debe tener procedimientos y conservar registros

https://transparencia.produce.gob.pe/images/stories/Repositorio/transparencia/proyectos-de-
inversion/niveles-de- servicio/2021/ITP/NC/NTP_ISO_IEC_17025_2017.pdf
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Programa Nacional Transversalde Ciencia yTecnologia de
Materiales 2016 —-2021 (Peru)

« 3.1.Mejorarla calidad de la infraestructura y equipamiento de los
centros ylaboratorios de investigacion en materiales.- Orientado o
pemilr que los centros de investigacion cuenten con infraesiructuray
eqmpamlento actudlizado y adecuado para las acfividades de
invesfigacion que realizan, lo que les permitird mejorar susresultados,
haciendolos competitivos y sostenibles.

» 32Incrementar el numero de laboratorios acreditados segun normas
infemacionales- Orienfado a mejorar la oferta de  laboraforios
acreditados en materiales que interese al sector productivo.

- 33Fortalecer el desarrollo de normas técnicas de materiales.-
Orientado a mejorarla oferta de nuevas nomastecnicas de
martenales que interese al sector productivo.
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Convocatoria B)44-2021-01. Fortalecer capacidades cientificas y
tecnoldgicas de laboratorios ubicados en regiones fuera de Limo
que readlicen actividades de HDH vinculados a biologia
moleculary biotecnologia

« Reducirlas brechas cientificas, fecnoldgicas yde
Infraestructura

« Fomentarlaindependencia tecnoldgica

* Incrementar el desarrollo de frabajos colaborativos
INnferinstitucionales

e [mpulsarla acreditacion de procesosy
 Fortalecerredes de investigacion

https://portalanterior.prociencia.gob.pe/convocatorias/equipamiento/proyectos-de-fortalecimiento-de-capacidades-
en-laboratorios-regionales- de-biologia-molecular-y-o-biotecnologia-2da-edicion
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Hementos del diagndstico del laboratorio

a) Recursos humanos especializados en biologia molecular, biotecnologia

/o inmunologia aplicada, produccion de bioldgicos y afines vinculados a
emas sanitarios.

b) Infraestructura y equipamiento necesarios para el desarrollo de

proyectos de HDtHvinculados a lineas de investigacion para atender
problemas sanitarios en humanos.

c) Equipamiento en biologia molecular y/o biotecnologia que se
encuentren operativos, gue hayan sido adquiridos con una antiguedad
Nno mayor de 8 anos.

d) Almenos un (01) técnico de |laboratorio con vinculo laboralo
contractual con la entidad solicitante para el manejo de equipamiento.
e) Haber obtenido financiamiento externo o haber ejecutado proyectos
y/o tener publicaciones indizadas del equipo fecnico, vinculadas @
Inmunologia, biologia molecular y/o biofecnologia, produccion de
bioldgicos y/o afines para atender problemas sanitarios.
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Plan de fortalecimiento

a) Fortalecimiento de recursos humanos (capacitacion y entrenamiento del
personal cientifico y/o técnico en el uso del equipamiento adquirido, y/o buenas
practicas, y/o gestion y acreditacion de laboratorios, y afines).

) EQuipamiento mayor y menaor.
C) Accesorios, materiales e insumos.

d) Pdlizas de seguro Faro los equipos, e) Costos y/o contrato para
man’remmen’ro y calibracion de €quipos

f) Costos vinculados a la preparacion intermedia del proceso de acreditacion
del laboratorio bajo los lineamientos de la Norma Técnica ISO/IEC 17025:2017.

g) Especificaciones de instalacion.

h) Requerimiento de adecuacion de infraestructura.

i) Protocolos de investigacion y/o métodos de ensayos segun formatos de
INACAL, que iniciardn su preparacion para la acreditacion. j) Indicadores para
evaluacion de la madurez del desarrollo de prototipos y procesos a escala,
desarrollo de productos bioldgicos y diagndstico de enfermedades no atendidas,
endémicas, zoondticas o infecciosas.
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Sistema de garantia de calidad UPM nttpsywww.upm.es/UPM/Calidad/ModeloUPMm
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OECD Good laboratory practices

SECTON IGO O D LABORATORY PRACTICE PRNC PLES
1. Test Facility Organisation and Personnel

« 1.1 Test Facility Management’s Responsibilities

« 12Study Director'sResponsbilties

« 13Principalhvestigator’'sRespongbilties

* 14 S8tudy Personnel’s Respongbilities

2. Quality Asurance Programme

« 21 General

« 22Respongbilties of the Quality Asurance Personnel
3. Facilties

« 31General.

« 32TestSystem Facilties

« 33Facilities forHandling Testand Reference ltems
« 34 Archive Facilties

« 35Waste Digposal

o 224 Apparatus, Material,and Reagents
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OECD Good laboratory practices

5. Test Systems

« 5.1 Physical/Chemical

« 5.2 Biological

6. Test and Reference Items

* 6.1 Receipt, Handling, Sampling and
Storage

« 6.2 Characterisation
7.Standard Operating Procedures
8. Performance of the Study

« 8.1 Study Plan

« 8.2 Content of the Study Plan .

« 8.3 Conduct of the Study .

9. Reporting of Study Results

+ 9.1 General

« 9.2 Content of the Final Report

10. Storage and Retention of Records and
Materials
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iMuchas gracias!

solleiro@unam.mx
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