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❖ 6.1 Generalidades

❖ 6.2 Personal

❖ 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

❖ 6.4 Equipamiento

❖ 6.5 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento

6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS



6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles:

a. El personal
b. Las instalaciones
c. El equipamiento
d. Los reactivos
e. Los materiales y consumibles 
f. Los servicios de apoyo 
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Necesarios para gestionar y realizar sus actividades
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Acceso a un número 

suficiente de personal 

competente

Actuar con imparcialidad 
Ética

Ser competente
Trabajar de acuerdo al SGC

Se debe comunicar  la 
importancia de los requisitos 

de los usuarios y de los 
requisitos  de ISO 15189

Disponer de un programa de 
inducción, informar sobre 
condiciones del empleo, y 

beneficios del puesto.

6.2.1Generalidades
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❖ 6.1 Generalidades

❖ 6.2 Personal

❖ 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

❖ 6.4 Equipamiento

❖ 6.5 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento

6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS



Personal

6.2.2 Requisitos de la competencia

6.2.3 Autorización

6.2.4 Formación continua y desarrollo profesional

6.2.5 Registros del personal
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6.2.2. Requisitos de competencia

✔ Los requisitos de competencia deben estar 

especificados

✔ Se debe asegurar la competencia del personal

✔ Gestión de la competencia definiendo la 

frecuencia de la evaluación.

✔ Contar con la evidencia de la competencia.



6.2.3. Autorización

Se debe autorizar al personal para realizar actividades como:

a)Seleccionar, desarrollar, validar y verificar métodos.
b)Revisar, liberar e informar los resultados. 

c) El uso de los sistemas de información del  laboratorio
✔ Acceso a los datos e información del paciente
✔ Ingreso de los datos del paciente y de los resultados de los análisis
✔ Modificación de los resultados del paciente o de los resultados del 

análisis
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6.2.4 Formación continua y desarrollo 
profesional

• Disponible un programa de formación continua para todos
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Revisar periódicamente la idoneidad de 
los programas y actividades

Técnico y de gestión



6.2.5 Registros del personal

Los requisitos de 
competencia 
especificados

Descripción 
del puesto

Entrenamiento y 
reentrenamiento

Autorizacio
nes

Realizar el 
seguimiento 

de la 
competencia

Mantener 
registros



• EJEMPLOS
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Evidencias objetivas
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6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS



Instalaciones y condiciones 
ambientales

• 6.3.1 Generalidades

• 6.3.2 Controles de instalación

• 6.3.3 Instalaciones de almacenamiento

• 6.3.4 Instalaciones  para el personal

• 6.3.5 Instalaciones de toma de muestras
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6.3.1 Generalidades

Las instalaciones y las condiciones ambientales deben: 
• Ser adecuadas para las actividades del laboratorio
• No deben afectar adversamente : 
✔ La validez de los resultados
✔ La seguridad de los pacientes, los visitantes , los usuarios  

y el personal.

• Incluyen las instalaciones para tomas de muestras y 
puntos de POCT

6.3.2 Se deben especificar , monitorear y registrar los 
requisitos para las instalaciones y las condiciones 
ambientales 
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La norma ISO 15190  
proporciona detalle para 

las instalaciones y 
condiciones ambientales

Considerar: ácidos nucleicos, 
contaminación microbiana, polvo, 
interferencias electromagnéticas, 

radiación, iluminación,  humedad, 
suministro eléctrico, temperatura, 

sonido y vibración. 

Notas



Controles de la instalación

Se deben implementar, registrar, monitorear y revisar periódicamente,  incluyendo:

a)Control de acceso

b)Prevención de la contaminación, interferencias o influencias adversas 

c)Prevención de contaminación cruzada

d)Contar con instalaciones y dispositivos de seguridad  verificados, por ejemplo: 

• Desbloqueo de los sistemas de emergencia

• intercomunicación

•             Alarmas

• Accesibilidad de duchas de emergencia, lavado de ojos 

• Equipamiento de reanimación cardiopulmonar

e) Mantenimiento de instalaciones
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Asegurar la 
integridad

Muestras Equipamiento
Materiales

consumibles
Reactivos

Documentos
registros

Instalaciones de 
almacenamiento



Instalaciones para el personal

Debe existir: 
Acceso adecuado a instalaciones sanitarias  
Suministro de agua potable
Guarda de indumentaria y equipo de protección personal

Debería contar con espacio para actividades como: 
• Reuniones
• Salas de estudio tranquila
• Área de descanso
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Realizarse de forma que no 

invalide los resultados ni 

afecte adversamente a la 

calidad

Considerar privacidad, 
confort 

 Accesos a personas con 
capacidades diferentes y 
acompañantes necesarios

Separar recepción de toma 
de la muestra Disponer de materiales de 

primeros auxilios

Instalaciones para toma de muestras

La norma ISO 
20658 

proporciona más 
información.



Agenda
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❖ 6.1 Generalidades

❖ 6.2 Personal

❖ 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

❖ 6.4 Equipamiento

❖ 6.5 Calibración y trazabilidad metrológica del 

❖ equipamiento

6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS



Equipamiento

• 6.4.1 Generalidades
• 6.4.2 Requisitos del equipamiento
• 6.4.3 Procedimiento de aceptación del equipamiento
• 6.4.4 Instrucciones de uso del equipamiento
• 6.4.5 Mantenimiento y reparación del equipamiento
• 6.4.6 Notificación de incidentes adversos del equipamiento
• 6.4.7 Registros del mantenimiento
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Generalidades: Equipamiento

El laboratorio debe disponer de procesos para 

•  Selección

•  Obtención

•  Instalación

• Los ensayos de aceptación (criterios de aceptación)

• Manejo

• Transporte

• Almacenamiento

• Uso

• Mantenimiento

• Desmantelamiento
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Incluye hardware, software, 
sistemas de medición, sistemas 

de información, sistemas de 
transporte de muestras. 

.



UTILIZACION 
FUERA DEL 

LAB

MANTENER Y 
SUSTITUIR

ETIQUETADOS 
TODOS LOS 

COMPONENTES

Cada unidad 
que pueda 

influir sobre las 
actividades debe 
estar etiquetada

Conservar 
registros

Se debe asegurar 
que se cumplen 

los requisitos 

TENER ACCESO 
AL 

EQUIPAMIENTO

Requerido para 
el 

funcionamiento 
correcto

De las actividades 

en el laboratorio

Según sea 
necesario

Para asegurar la 
calidad de los 

resultados.

.

Requisitos del equipamiento



 6.4.3 Procedimientos de aceptación de       
equipos
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El laboratorio debe verificar que cumple los criterios 
de aceptación especificados antes de ponerlo en 
servicio o reactivarlo

Debe ser capaz de alcanzar

Exactitud de la 
medición 
(7.3.3validación de 
métodos)

Incertidumbre de 
la medición 
(7.3.4 Eval. de la 
incertidumbre)
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“Incluye equipamiento 
dentro, fuera (POCT), 

instalaciones móviles .”

“La verificación puede 
estar basada en el 

certificado de 
calibración del 

equipamiento!”

2 notas



6.4.4 Instrucciones de uso

• Instrucciones de uso fácilmente disponibles

• Disponer de sistemas de protección para impedir  los ajustes que  
puedan invalidar los resultados. 

• Ser operado por personal capacitado, autorizado y competente

• Utilizarse de acuerdo a las especificaciones
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6.4.5 Mantenimiento y 
reparación de equipo

• Contar con  programa de mantenimiento preventivo

• Debe estar en condiciones seguras y funcionando correctamente

• Se debe retirar cuando  sea defectuoso o  este fuera de las 
especificaciones o en su caso identificado adecuadamente. 

• Se debe examinar el efecto del defecto o de la desviación e iniciar 
acciones cuando ocurra un trabajo no conforme 

• Cuando corresponda descontaminar, en un espacio apropiado  con  
personal con equipo de protección. 
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6.4.7 Registros del equipamiento

• Información del fabricante y proveedor, identificando todos los componentes.

• Fecha de recepción, de los ensayos de aceptación y de inicio de operación.

• Evidencias de cumplimientos de aceptación

• Ubicación actual

• Condición en que se recibió (nuevo, reacondicionado, etc.).

• Instrucciones del fabricante

• Programa de mantenimiento preventivo

• Actividades de mantenimiento

• Daño, funcionamiento defectuoso, modificación, reparaciones

• Registros de desempeño

• Estado del equipamiento (servicio, fuera de servicio, mantenimiento)

Dr. Quintana-Ponce S 30



Dr. Quintana-Ponce S 31

EJEMPLOS



Agenda
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❖ 6.1 Generalidades

❖ 6.2 Personal

❖ 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

❖ 6.4 Equipamiento

❖ 6.5 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento

6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS



6.5 calibración y trazabilidad 
metrológica del equipamiento

• 6.5.1 Generalidades
• 6.5.2 Calibración del equipamiento
• 6.5.3 Trazabilidad metrológica de los resultados de medición
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El laboratorio debe especificar los 
requisitos de calibración y trazabilidad que 
sean suficientes para mantener informes 
coherentes

M. Cuantitativos

Métodos cualitativos y 
métodos cuantitativos que 
miden las características en vez 
de analitos discretos 

Las especificaciones deben 
incluir los requisitos de 
calibración y trazabilidad 
metrológica

Deben especificar la 
característica que se esta 
evaluado y los requisitos 
para la reproducibilidad a 
largo plazo.



“Ejemplos de los métodos cualitativos y 
cuantitativos  que pueden no permitir la 

trazabilidad metrológica incluyen la 
evaluación de la sensibilidad a los 

antibióticos, los estudios genéticos, la 
velocidad de sedimentación, entre 

otros”

“ Nota 2: A la velocidad de 
sedimentación eritrocitaria 
también se le conoce como 
eritrosedimentación o velocidad 
de sedimentación globular”



6.5.2 Calibración del 
equipamiento

El laboratorio debe disponer de: 
• Procedimientos  para la calibración del equipamiento que directa o 

indirectamente afecten a los resultados de los análisis, especificando: 
• Las condiciones de uso y las instrucciones del fabricante
• El registro de la trazabilidad metrológica
• Verificación de la exactitud de la  medición requerida
• Registro y fecha de la calibración 
• Control de los factores de corrección
• Manejo de las situaciones en las que la calibración estuvo fuera de 

control 

Dr. Quintana-Ponce S 36



6.5.3 Trazabilidad metrológica de los 
resultados de medición

• El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrológica 
de los resultados.

• Mediante una cadena ininterrumpida y documentada de 
calibraciones

• Cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medición 

• Vinculándola con una referencia apropiada.
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Material
Procedimiento de medición 

m.1, Material de referencia primario 
certificado (CRM) - conforme a  ISO 15194

p.1, Procedimiento(s) de medición primario para 
la evaluación de la pureza o la identidad de la 
sustancia pura, por ejemplo qNMR, balance de 
masas, secuenciación genética

p.4, Procedimiento de medición 
seleccionado por el fabricante.

p.2, Procedimiento de medición de la referencia 
primaria para el calibrador, por ejemplo, preparación 
gravimétrica, enumeración/conteo

m.2, Calibrador primario - preparado 
como una solución de m.1

p.3, Procedimiento de medición de referencia - 
para el mensurando conforme a la norma ISO 
15194

m.3, Calibrador (comutable) secundario 
/CRM (conforme a la norma ISO 15194 ), u 
otra muestra de referencia conmutable, 
por ejemplo, paneles y/o grupos de 
muestras humanas

m.4, Calibrador de trabajo del fabricante 
(calibrador(es) maestro)

p.5, Procedimiento de rutina del 
fabricante

m.5, Calibrador IVD MD de usuario 
final (varios lotes)

p.6, Usuario final IVD MD

m.6, Muestra humana con resultado

Caso1  con PMRs y MRs (Modificado de ISO 17511:2020)
Trazabilidad metrológica completa al SI (glucosa, creatinina, colesterol) 

tr
az

ab
ili

d
ad

in
ce

rt
id

u
m

b
re

LA CADENA DE TRAZABILIDAD

ISO 17511: 
2020

ISO 20914: 
2019
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“Para métodos sin modificación, el 
fabricante puede proporcionar la 

información de trazabilidad 
metrológica a un MR o  PR del orden 

metrológico más alto disponible”



El laboratorio debe asegurar que los resultados de sus mediciones sean 
trazables al nivel más alto de trazabilidad y al sistema internacional de 
unidades , mediante: 

�Calibración proporcionada por un laboratorio competente

�Valores certificados de MRC suministrados por un productor 
competente con trazabilidad metrológica establecida a las unidades 
del SI

Dr. Quintana-Ponce S 40

Laboratorios que 
cumplen con ISO 

17025 son competentes 
para calibrar

Los productores de MR 
que cumplen con ISO. 
17034 son competentes

El MRC que 
cumple con ISO 

15194 se considera 
adecuado.



Trazabilidad metrológica de los 
resultados de medición.

Para los análisis genéticos se debe establecer la trazabilidad hasta las 
secuencias genéticas de referencia

Para los métodos cualitativos, la trazabilidad se puede demostrar por: 

• Análisis de un material conocido o de muestras previas que sean 
adecuadas para demostrar de forma coherente una identificación y 
cuando corresponda, a una intensidad de reacción
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Gracias por su atención
squintanap@uagrovirtual.mx

mailto:squintanap@uagrovirtual.mx

