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Establecer y difundir las politicas y criterios de calidad con los que los laboratorios de la Unidad de
Investigacion de la Licenciatura en Ciencia Forense dentro del alcance del SGC desarrollan sus
actividades.

2. TERMINOS, DEFINICIONES Y ABREVIATURAS 0
2.1.Términos y definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones de ernacional
de Fundamentos y Vocabulario 1ISO 9000, Guia ISO/IEC 99 e ISO/IE ,‘ademas de los
siguientes:
Accién correctiva. Conjunto de acciones tomadas para eliminar usa(s) de una no

conformidad detectada u otra situacién no deseable.

Adecuacién. Suficiencia de las acciones para cumplir los re i

Adquisicion de bienes y servicios. Cualquier modal

provision de bienes y/o servicios, inherentes al cumpli de
a

Ambiente de trabajo. Conjunto de condiciones bgj

ntratacion, convenio, concesion o
funcion de la entidad.

se realiza el trabajo.

Auditoria interna. Proceso sistematico, indepe
al evaluarse de manera objetiva, permiten d
Calidad con los requisitos establecidos y qu
eficiente y efectiva.

documentado para obtener evidencias que,
conformidad del Sistema de Gestion de la
mplementado y se mantiene de manera eficaz,

Autoridad. Poder con que se cuenta e sé ha recibido por delegacion.
Calidad. Grado en el que un comjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

Calibracion. Conjunto@ oper; s que establecen, bajo condiciones especificas, la relaciéon
entre los valores de las g s que indique el instrumento de medicidon o un sistema de
medicion, o valores repie 0s por una medida materializada o por un material de referencia, y
los valores correspai terminados por medio de patrones.

W
Capacidad de_una entid
prestar un se @ ec

Cliente="Orga On, entidad o persona que recibe un producto y/o servicio.

d. Aptitud de una entidad, sistema o proceso para realizar un producto o
pple los requisitos para ese producto o servicio.

Co tencia: Aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades.

Conce utorizacion para utilizar o liberar un producto y/o servicio que no es conforme con los
requisitos especificados.

Confirmaciéon metrolégica. Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de
medicion cumple con los requisitos para su uso previsto.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense
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Conformidad. Cumplimiento de un requisito.

Cédigo de ética. Conjunto de caracteres que tienen por objeto la descripcidn, analisis y fundamentos
que regulan nuestra conducta y manera de obrar consciente y libre, conforme a la moral.

Comparacion interlaboratorios. Organizacion, realizacién y evaluacién de medicion sayos

sobre el mismo item o items similares por so 0 mas laboratorios de acuerd

predeterminadas.

Comparacioén intralaboratorios. Organizacion, realizacién y evaluacién de me
sobre el mismo item o items similares, dentro del mismo /laboratorio, de

predeterminadas.

Control de la calidad. Parte de la gestién de la calidad orientada a la

de los requisitos de la calidad.

iones

0 ensayos
condiciones

y al cumplimiento

Conveniencia. Grado de alineacién o coherencia del objeto de @ con las metas y politicas
organizacionales.

Correccion. Accién tomada para eliminar una “no con da tectada.

Direccion. Persona o grupo de personas, del maxi

Unidad de Investigacion.

Disefno y desarrollo. Conjunto de procesos g
proyecto o cliente en caracteristicas especif

producto y/o servicio.

Documento. Informacion y su medio dé sop@ite.

Efectividad. Medida del impacto de la g

en el manejo de los recursos

Eficacia. Grado en el e

planificados.

Eficiencia. Relacid,

os y disponibles.

rarquico que dirigen y controlan la

n tanto en el logro de los resultados planificados, como

n las actividades planificadas y se alcanzan los resultados

| resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Especificacion. Documento que establece requisitos.

esos. Gestion sistematica de la interaccion e interrelacion entre los
entidades para lograr un resultado deseado.

Evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a criterios
tablecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

dicion. Instrumento, software, patrén, material de referencia o equipos auxiliares, o
n de ellos, necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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Estructura de un Laboratorio. Distribucion de los diferentes laboratorios de la Unidad de
Investigacion con sus correspondientes funciones generales, requeridas para cumplir la funcion de
la Unidad de Investigacion dentro del marco de legislacion universitaria, la constitucion y la Ley.

Funcién de un Laboratorio. Se entiende como el objeto social o la razén de ser del oratorio
dependiente de la Unidad de Investigacion.

Gestion. Actividades coordinadas para planificar, controlar, asegurar y mejorar ung

Gestion documental. Conjunto de actividades administrativas y técnica
planificacion, manejo y organizacion de la documentacion producida y recibi C laboratorios,
desde su origen hasta su destino final, con el objeto de facilitar su utjlizaci servacion.

Habilidad. Capacidad para aplicar apropiadamente atributos o com S personales para
desempenar una actividad.

Imparcialidad. Presencia de objetividad.
Infraestructura. Sistema de instalaciones, equipos y s ﬁe ios para el funcionamiento de

ici
una entidad.
i s actividades: ensayos, calibracion

Laboratorio. Organismo que realiza una o mas de
y/o muestreo asociado con el subsiguiente ensay

Manual de la calidad. Documento que descrij ifica el Sistema de Gestién de la Calidad de
una entidad.

Mejora continua. Accion permanente z on el fin de aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos y optimizar el desempef

No conformidad. Incumplimiento de un isito.

Objetivo de la calidad. Algo ionado o pretendido, relacionado con la calidad.

determinados fines.

Organizacion. Asociaci% onas regulada por un conjunto de normas en funcién de

Parte interesada. @ ién, persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o éxito de

una entidad.

ara cumplir los objetivos de la calidad.

a calidad de un Laboratorio. Intencién(es) global(es) y orientacion(es) de un
Laborato relativa(s) a la calidad tal como se expresa(n) formalmente por la Unidad de
Investigacion.

Procedimiento. Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense
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Proceso. Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian para generar valor y
las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Procesos estratégicos. Incluyen procesos relativos al establecimiento de politicas y estrategias,
fijacion de objetivos, provision de comunicacion, aseguramiento de la disponibilidad ecursos
necesarios y revisiones por la direccion.

Procesos misionales (o de realizaciéon del producto o de la prestacion del seruici uyen
todos los procesos que proporcionan el resultado previsto por la Unidad de n en el
cumplimiento de su objeto social o razén de ser.

Procesos de apoyo. Incluyen todos aquellos procesos para la proyisio ecursos que son

necesarios en los procesos estratégicos, misionales y de medicion, a

Procesos de evaluacion. Incluyen aquellos procesos necesari@
destinados a realizar el analisis del desempefio y la mejora de ia'y la eficiencia. Incluyen

procesos de medicidn, seguimiento y auditoria interna, accio
Producto y/o servicio. Resultado de un proceso o un € procesos.
Proveedor. Organizacién o persona que proporcion y/o servicio.

Queja. Expresion de insatisfaccion presentada
relacionada con las actividades o resultados de

un rsona u organizacion a un /aboratorio,
e rafOrio, para la que se espera una respuesta.

Registro. Documento que presenta result
ejecutadas.

nidos o proporciona evidencia de actividades

Regla de decision. Regla que desaribe 0 se toma en cuenta la incertidumbre de medicion
cuando se declara la conformidad con isito especificado.

Requisito. Necesidad o expe establecida, generalmente implicita u obligatoria.
Responsabilidad. Der otorgado a un individuo en funcién de su competencia para
reconocer y aceptar las consec ias de un hecho.

Revision. Activida a para asegurar la conveniencia, adecuacion, eficacia, eficiencia y
efectividad del tem e la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

id ocurrencia de aquella situacién que pueda afectar el desarrollo normal
a entidad y el logro de sus objetivos.

Sistema. Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian con el fin de lograr un
propdsito.

Sistema Gestion de Calidad. El conjunto de acciones para establecer, documentar, implementar y
mantener la calidad.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
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Sistema de Gestion de la Calidad para Laboratorios Herramienta de gestion sistematica y
transparente que permite dirigir y evaluar el desempefio de los Laboratorios de la Unidad de
Investigacion, en términos de calidad y satisfaccidon en la prestacién de los servicios a cargo de la
Unidad. Esta enmarcado en los planes estratégicos y de desarrollo de tales Laboratorios.

Subcontrataciéon. Transferencia de actividades analiticas o de muestreo a otro la io que
cumple con los mismos requisitos que el laboratorio que los transfiere.

Trazabilidad. Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacion ¢ g aquello que
esta bajo consideracion.

Validacién. Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetixa d han cumplido los
requisitos para una utilizacion o aplicacién especifica prevista.

Valores de calidad. Conjunto de principios administrativos que
modificar en forma parcial o total la capacidad de cumplir con los(re

guia para corregir o
os de la calidad.

Verificaciéon. Confirmacién, mediante la aportaciéon de evi ia'e a, de que se han cumplido
los requisitos especificados.

Verificaciéon (metrolégica). Comparacion directa e teristicas metroldgicas del equipo
de medicion y los requisitos metrolégicos del clien

2.2. Abreviaturas

CICUAL Comité Interno para el Cuida Q 0 de Animales de Laboratorio
CGCI Coordinacion de Gestig Zalidad de la Investigacion

COFEPRIS Comision Federal par ccién contra Riesgos Sanitarios

DGAPA Direccion Gen de Asuntos del Personal Académico

DOF Diario Qficial ion

EMA Entidad e Acreditacion

EPA ) @ Personal Académico de la UNAM

FEUM pea de los Estados Unidos Mexicanos

FODA acional de las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas
LC enciatura en Ciencia Forense

NO Norma Oficial Mexicana

RC Responsable de Calidad de un laboratorio de la Unidad de Investigacién
RSGC Responsable del Sistema de Gestiéon de Calidad

SGC Sistema de Gestion de Calidad

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la

Licenciatura en Ciencia Forense
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STPS Secretaria del Trabajo y Prevision Social

SSA Secretaria de Salud

]| Unidad de Investigacién

UNAM Universidad Nacional Autbnoma de México

3. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

3.1.Comprension de la organizacion y su contexto

3.1.1.

La Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM) fue fundad
el nombre de la Real y Pontificia Universidad de México. Es la
de México e Iberoamérica. Tiene como propdsito primordi
humanidad, formar profesionistas utiles a la socie
principalmente acerca de las condiciones y problemas

Los Laboratorios de la Unidad de Investigacién

&b

ptiembre de 1551 con
e e importante universidad
servicio del pais y de la
nizar y realizar investigaciones,
y extender con la mayor amplitud

posible, los beneficios de la cultura, mediante sus fufigion stantivas: docencia, investigacion y
difusiéon de la cultura. Teniendo en cuenta estagpacti des, de la Rectoria se desprenden las
direcciones académicas, entre las que se encuent Facultad de Medicina (Ver Figura 1).

G
s

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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La Facultad de
administrativas_enrca

Consejo Junta de
Universitario Gobierno

Patronato
Universitario

Directores

AT Administracion
Académicos

Central

Coordinacion Coordinacion Coordinacion
de de Investigacion de Difusion
Humanidades Cientifica Cultural

ra 1. Organigrama General de la UNAM.

e la UNAM tiene como objetivo dirigir las actividades académicas y
Jdas a la formacion de profesionistas e investigadores en programas de
a mas alta calidad académica y cientifica, para que respondan a las
d mexicana con una actitud humanista y comprometidos con principios y

Medicina esta organizada en 9 Secretarias, 2 Divisiones, 6 Coordinaciones y 1

una con sus respectivas Coordinaciones, Unidades, Departamentos, Secciones, etc
(Ver Flgura 2).

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense
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Direccion

Otras

Cerciea Secretarias,

General

Divisiones,
Coordinaciones y
Unidades

Otras Unidades,

Licenciatura en Coordinaciones,
Ciencia Forense Departamentos y
Secciones

v

Figura 2. Simplificaciéon del Organi e acultad de Medicina de la UNAM.

El 17 de octubre de 2012 el Pleno del HI Consejo Técnico de la Facultad de Medicina aprobd el Plan
de Estudios de la Licenciatura en Cie nse (LCF), mismo que también fue autorizado por el
Consejo del Area de Ciencias Bjoldgicas, Quimicas y de la Salud, en noviembre del mismo afio y,
finalmente, por el Consejo U i rio, el 25 de enero de 2013. El proyecto se gesto en la Facultad
de Medicina como una ion a la necesidad nacional de contar con cientificos formados
en las diversas d|SC|pI|na ucra la investigacion de los hechos que son objeto de analisis
policial, ministerial o

@ Facultad de Medicina, la coordinacion de la Licenciatura en Ciencia
fida en 4 unidades: Unidad de Docencia, Unidad de Investigacién, Unidad
dministrativa (ver Figura 3).

Como Departame
Forense se e
de Vinculacié

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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Coordinacioén de la Licenciatura en

Ciencia Forense

Unidad de
Docencia

Unidad de Unidad

Aministrativa

Investigacion

Figura 3. Estructura general de la Licenciatura en Cie

La Unidad Administrativa es la que provee a la Ul de los recu
materiales y servicios para desempenfar las labores.

os (personal de base),

La Unidad de Investigacion tiene por objeto pro
concernientes a las actividades de investigacion cientifi de
generacion y aplicacion de nuevo conocimiento cientifi
trabajo de la LCF. Bajo la direccion de esta Uni
Investigacion.

ejecutar y evaluar las funciones
icios con el objeto de impulsar la
teria forense inherente al plan de

cuentran diferentes Laboratorios de

cia Forense de la Facultad de Medicina de
una organizacion dedicada a las siguientes

La Unidad de Investigacion de la Licencia
la Universidad Nacional Autbnoma de Mé
actividades:

e Abrir lineas de investigaciontque propicien el trabajo interdisciplinario y la vinculacién

interinstitucional.
e Desarrollar proyecto stigacion de interés forense.
e Generary divul n to de impacto al ambito forense.

e Formar recursgs.h nos especializados en disciplinas del area forense.
2 capacitacion en disciplinas del area forense.
analisis de muestras con enfoque forense.

nvestigacion de la Licenciatura en Ciencia Forense tiene como mision abrir y ejecutar
tigacion de vanguardia que generen conocimientos, tecnologias y herramientas utiles
a la resolucion de problemas nacionales en el ambito forense, contribuyendo de forma
simultanea a la formacion de recursos humanos especializados en las areas del conocimiento
correspondiente a cada Laboratorio asociado a esta Unidad.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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Ser la organizacion lider en investigacion cientifica en el ambito forense en México, con lineas de
investigacion multidisciplinarias, programas de capacitacion y educacién continua y servicios de

analisis.

ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales para la competencia de los laborat
calibracion”, asi como también con la politica de calidad de la Unidad de Investig

Los laboratorios de la Unidad de Investigacion cuentan con la infraes ure

los servicios contemplados en el alcance del presente manual.

3.1.2. Ubicacion y contacto

La Unidad de Investigacion que es legalmente identific m nte el Registro Federal de

Contribuyentes UNA2907227Y5 con domicilio fiscal

Universidad Nacional Auténoma de México, C. U., Ci
segundo piso del Edificio Sede de la Licenciatura
nuestra organizacion son los siguientes:

México

Direccién: Circuito de la Investigacion Cientio,
Teléfono: 5623-2300 extension 81916

Correo: sistemadeqestion.ui@ciencianacmed.unam.mx

3.1.3. Marco Juridico

Las neceS|dades los cI|
de las obligaciones co
Elaboracioén y revisj

Juridico:

e Consti

° ye
(@]
(@]
(@]
(@]
(@]

Avenida Universidad No. 3000,
exico., CP 04510, se ubica en el
Forense. Los datos de contacto de

dad Universitaria 04510 México, Ciudad de

dades reguladoras se satisfacen mediante el establecimiento
ambas partes, documentadas de acuerdo con el procedimiento
tudes ofertas y contratos, clave UI-PG-009 y al siguiente Marco

ica de los Estados Unidos Mexicanos, DOF 05-02-1917 y sus reformas

dnales:

General de Salud, DOF 07-02-1984, sus reglamentos y sus reformas

= Reglamento de Insumos para la Salud
Ley de Ciencia y Tecnologia, DOF 20-05-2014
Ley de la Propiedad Industrial. DOF 09-04-2012
Ley Federal del Derecho de Autor, DOF 14-07-2014
Ley Federal del Trabajo, DOF 01-04-1970

Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la

Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la

Calidad de la Investigacion
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@)
)
O

Ley Federal de Metrologia y Normalizacion, DOF 15-06-2018
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, DOF 04-05-2015
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, DOF 09-05-2016

Legislacién universitaria:

@)
)

o

O
O

o

o

O OO OO

Estatuto del Personal Académico de la UNAM, H.C.U. 28 junio

Ley Organica de la Universidad Nacional Autbnoma de México, DOF 0 945,
Estatuto General de la Universidad Nacional Autbnoma de Méxigo, H.C. rzo
1945

65

Estatuto del Personal Administrativo de la UNAM, H.C.U 20 dici

Reglamento de la Comisiéon Mixta Permanente de Higiene del Personal
Académico de la UNAM, 15 septiembre 1976

Reglamento de la Comisiéon Mixta de Escalafén para e | Administrativo de

Base de la UNAM, 1° noviembre 1973
Reglamento de las Comisiones Dictaminadoras ¢

enero 1977

Reglamento sobre los Ingresos Extragrdi a UNAM, Gaceta UNAM, 19
enero 1986.

Reglamento de Transparencia y A formacién Publica de la UNAM,;
Gaceta UNAM 25 agosto 2016.

Normas Complementarias del Re obre los Ingresos Extraordinarios de la
Universidad Nacional Auténomand ico, Gaceta UNAM, 19 mayo 2014

Lineamientos de torre d
Requisitos del Comité

Requisitos del CICUAL
Lineamientos roteccion Civil

Normas Oficiales, M
(@]

O
O
O
O
O
O
O

NOM-00 S
NOM-002-

NOM-019-STPS-2011
NOM-020-STPS-2011
NOM-026-STPS-2008
NOM-028-STPS-2012
NOM-029-STPS-2011
NOM-030-STPS-2009
NOM-033-STPS-2015
NOM-034-STPS-2016

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la

Licenciatura en Ciencia Forense

Calidad de la Investigacion
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OO0 OO0 0O

o

NOM-004-SSA3-2012
NOM-007-SSA-2011
NOM-012-SSA3-2012
NOM-064-SSA3-2012
NOM-087-ECOL-SSA1-2002
NOM-052-SEMARNAT-2005

e Normas Internacionales

O
O
O

3.2.Compresion de las necesidades y expectativas de las p

En la Unidad de Investigacién determina las cuestiones extern
su propoésito realizando anualmente un analisis FODA para
debilidades y amenazas de la Unidad de acuerdo con

NOM-059-SSA1-2015 0
e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
Norma ISO 9000, Guia 99

Norma ISO 9001: 2015
Norma ISO/IEC 17025: 2017

s que son pertinentes para

o interno y externo, con la finalidad

de definir cuales seran los objetivos y metas por alc \ como los riesgos que se deben

gestionar, con
estratégica de

de actividades MC-UI-F-01. Adicionalmente,

base en el plan de desarrollo de la U
actividades y su consecuente verifi

acultad de Medicina. La planeacion
registra en los formatos para planeacion
el isis FODA también podra realizarse cuando

exista un cambio de administracién que imp ividades u organizacion de la Unidad. Ver.

Elaboracién de matriz FODA y planeacio
matriz de partes interesadas, clave Ul-

Los Laboratorios de la Unidad de InveStigacion determinan las partes interesadas de su Sistema de
Gestién de Calidad:

Parte
interesada

Co cio

‘ Impacto en el SGC

Ns y expectativas Influencia Impacto Compromisos

Bajo | Alto | Bajo | Alto

iones de seguimiento y
revisiones por la direccion
Entregar planes de trabajo e X X
informe de actividades en
tiempo y forma

Administrar de
Cerca

CGClI

1. Entrega de documentos
solicitados en tiempo y Administrar de
forma para las respectivas Cerca
auditorias.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la

Licenciatura en Ciencia Forense

Calidad de la Investigacion
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2. Entrega oportuna de los
planes de reaccién
después de la auditoria.

3. Comunicacion constante
con el RSGC y su
respectiva capacitacion
cuando sea necesaria.

4. Entrega en tiempo de las
encuestas de satisfaccion

Unidad

Administrativa

1. Revisién de suficiencia
presupuestal previa a las
solicitudes de compras o
de servicios.

2. Solicitudes claramente
solicitadas y/o X X
programadas dentro de los
tiempos establecidos para
ejercer el presupuesto

3. Seleccion de proveedores
aprobados por la UNAM

Mantener
satisfecho

COFEPRIS

1. Cumplimiento de las li
de verificacién para |
permisos solicita

Mantener
informado

Clientes

1. Servicios de
calidad.

2. Satisfaccié de

re]agonadas X X

icios que

a quejas y su

Mantener
satisfecho

ue lo conforman con alcance flexible relativo a matriz y analitos para las actividades
se oferten, mismas que pueden consultarse en el Catalogo de Servicios Ofertados
atorios de la Unidad de Investigacion, clave MC-UI-F-02.

Los laboratorios de la Unidad de Investigacion se dedican principalmente a la investigacion y se
identifican como:

o Laboratorio de Toxicologia

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la

Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la

Calidad de la Investigacion
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o Laboratorio de Genética
o Laboratorio de Entomologia
o Cabina de Audio

o Laboratorio de Antropologia y Odontologia Forense

Para fines de la primera etapa de implementacion, el alcance se centra en el disefio y llo de
metodologias en el Laboratorio de Toxicologia con un alcance flexible con r C izy
analitos que se puedan determinar por HPLC/MS.

3.3.1. Exclusiones y/o requisitos no aplicables

Los servicios que se llegan a ofertar en cada laboratorio se disefian y
de los proyectos vigentes de cada investigador responsable del labor
disefio y desarrollo son permanentes y constantes.

anrol lidan) en funcién
i que las etapas de

Los laboratorios no subcontratan ensayos debido a que no hay_u

@ a presupuestal enfocada a
esa actividad.

Los laboratorios no realizan calibraciones, por lo que | e aplicables a dichas actividades no
aplican.

Los laboratorios no realizan muestreos en los anali
las que se solicita el analisis.

dos, sino que reciben las muestras para

Se consideran como servicios parcialmente 5 |10S siguientes:

o Compras y contratacién de s ealizan conforme al procedimiento “Compra y

servicios” UI-PG-002, que sigue los procedimientos

o Contratacion de perso
de personal de los la
procedimiento
para el personal

o Auditorias in
internas”
la Calidad

y se llevaran a cabo por auditores de la Coordinaciéon de Gestion para
stigacién de la Coordinacion de Investigacion Cientifica de la UNAM.

e se tiene sobre estos proceso y servicios suministrados externamente

importancia de la calidad de sus operaciones para la satisfaccion de las necesidades de sus clientes,
ha decidido llevar a cabo la gestién de la calidad implementando y manteniendo actualizado un
Sistema de Gestién de la Calidad, en conformidad con las Normas Internacionales 1SO 9001:2015

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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“Sistemas de gestion de calidad” e ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y de calibracion”.

El SGC tiene por objetivos evitar la frecuencia de fallas y desviaciones a los estandares de calidad
pactados que puedan mermar la confianza en la competencia de los laboratorios; erar las
expectativas que se depositan en los Laboratorios dependientes de esta Unidad s i
clientes; y poder demostrar a los potenciales nuestra capacidad para obtene
conformes.

La Unidad de investigacion establece y mantiene un SGC apropiado al alcanc ctividades
de sus laboratorios y documenta sus politicas, sistemas, programas, proc i instrucciones
tanto como se necesario para asegurar la calidad de los resultados: cion del sistema
es comunicada al personal pertinente, es comprendida por él, y disposicion. Esta
documentacién es implementada por el personal responsable de gdi ividades. Asi mismo el
Sistema de Gestion de la Calidad esta implementado bajo acti ﬂ administrativas y técnicas
adecuadas al alcance de los laboratorios y al tipo, ambito, vo deflas actividades de analisis a
las que cada laboratorio se compromete al trabajar, ponlo 0s entos de este sistema estan
documentados y dichos registros de calidad estan di ib ara utilizarse por el personal del
Laboratorio o personal del organismo acreditador y/o cli asi lo soliciten.

Las politicas del Sistema de Gestion de Calidadgi la declaracion de la politica de calidad,
estan definidas en el presente Manual. Asi mismo bjetivos generales estan establecidos y son
revisados durante las revisiones de la Direccig 0 basico del Sistema de Gestion de Calidad
es cumplir con todos los requerimientos de | as Internacionales 1ISO9001:2015- Sistemas de
gestion de calidad” y la norma ISO/IE
los laboratorios de ensayo y de calibr:

on”, deniéndose ademas las siguientes politicas:

a) El compromiso con la buen
servicio satisfact

ctica profesional, la calidad en todos los ensayos y el
sus clientes.

b) Como norn‘ de se trabaja con honestidad y ética profesional en todos los
, sin conflictos de interés y salvaguardando en todo momento la
c) alisis apegandose estrictamente a la normativa de prueba y a los

de proceso (numeral 7) de la norma ISO/IEC 17025:2017.
2ner y conservar de manera adecuada los registros de calidad y técnicos.

do el personal que esta relacionado con las actividades de analisis debe encontrarse
iliarizado con la documentacion de calidad e implantar las politicas y procedimientos
en su trabajo.

La descripcion de la interaccion de los procesos que son parte del SGC se describe en la Figura 4.
Modelo del SGC, que se muestra a continuacion:

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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Manipulacion de los items de ensayo

Recepcion, registro,

o[ Devolucion | TNy =

distribucion interna, Preparacion L e gE 1
5 A i Realizacion S 1 |
it almacén previo al dela Retencion temporal Lo =
em i ) del ensayo AR b + ltem
analisis y emision de muestra | 4

L____I [ Destruccion |

la orden de analisis

Registros técnicos
Control de datos/ gestion

Direccion
Trabajo no
de la informacion conforme

7.11

Disefio y
Revision de dgsf”("i'f’r-] 0 Aseguramiento
solicitudes, cecen, de la validez
verificacion y
ofertas y — de los

contratos Validacion de resultados
métodos

Evaluacion de
la
incertidumbre
de medicion

Informe
de los
resultados

3.4.1.

La revision y aprobacio s dada por la Coordinacion de la Licenciatura y la Jefatura de la
yo del RSGC, con base a los objetivos de calidad y a los requisitos
apartado del Manual con esto se segura que se mantiene la integridad
do se planifican e implementan cambios en éste.

generales declara
del sistema de ge

Cuand a o realizar cambios al SGC, éstos se deben documentar como una mejora del
SG de st te el propdsito y consecuencias que tendran los cambios en el SGC, se da a
con@ger la digponibilidad de recursos para los cambios propuestos y se asignan responsables para
las as aclividades y finalmente se programa el tiempo para su realizacion.

El responsable del SGC, los responsables de cada laboratorio y el personal de tiempo completo que
labora en los laboratorios seran los encargados de realizar las modificaciones a los procedimientos
técnicos y administrativos que puedan afectar la integridad del SGC. Es importante considerar la

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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incorporacion de otras metodologias al SGC, adquisicion de equipo nuevo, rotaciéon del personal,
cambios en las normas, inclusion de otros laboratorios al SGC, etc.

3.4.2. Politica de calidad

“La Unidad de Investigacion se compromete a promover la calidad en las diversa s que
desarrolla; tales como la investigacion, la formaciéon de recursos humanos y i los
conocimientos generados. En particular, se compromete a asegurar la calidadgé ectos
cientificos y tecnolégicos y servicios de los laboratorios que realizan ensayos dé entes tipos de
muestras, emitiendo resultados confiables, veridicos y rastreables, co s/de pruebas
validados, desarrollados por él mismo y cuando se requiera bajo la_ norm@ati aplicable, con el
equipo de medicion adecuados, verificados y/o calibrados continuam en lo indicado en
las Normas Internacionales 1ISO9001:2015- Sistemas de gestion de ca quisitos y la norma
ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales para la competencia g alioratorios de ensayo y de
calibracion”, y asi satisfacer consistentemente las necesidade ativas de nuestros clientes
con calidad, imparcialidad, legalidad y objetividad y cuid fidencialidad, a través del
compromiso de la alta direccién de mejorar continua ficacia del Sistema de Gestion de
Calidad implementado y con un enfoque basado en ge de gos.”

3.4.3. Obijetivos de calidad

1. Obtener un 90% de la satisfaccion cliepte rnos y externos).

2. Entregar los resultados en el tiempo, cido, al menos del 80% de las muestras.

3. Cumplir con el programa de capacita ualmente en un 80%.

4. Obtener al menos el 80% de ri adosidentro de especificaciones al participar en pruebas

intralaboratorio.

Los objetivos de calidad son inherente las actividades de los laboratorios de la Unidad de
Investigacion, por lo que los 0s, responsables y plazos se encuentran en cada uno de los
procesos de los Iabora‘ios. acion y adecuacioén de los objetivos se realiza en la Revision
por la Direccion, segun | a o en el procedimiento UI-PG-013.

3.5.Liderazgo SO
La alta direccion cion de la Licenciatura en Ciencia Forense) demuestra liderazgo y
compromiso nimiento del SGC:

> eg e de que se establezcan la politica de calidad y los objetivos de calidad para el

SGC éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la Unidad
de Investigacion.
randose de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles.

La alta direccion delega a la Jefatura de la Unidad de Investigacién, la demostracion del liderazgo
de la alta direccion:

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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» Asegurandose la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de analisis ofertados
de los laboratorios, a través de la implementacion del SGC con base en las normas ISO
9001:2015 e I1ISO17025:2017;

» Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos, a través
de reuniones de capacitacion con los involucrados en el SGC;

» Comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y confor on isitos
del SGC, a través de reuniones con los involucrados en el SGC;

» Asegurandose que el SGC logre los resultados previstos, a través del cu el SGC
tal cual se implemento;

» Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para c i eficacia del
SGC;

» Promoviendo la mejora;

» Comprometiéndose con la imparcialidad y confidenciali s actividades de los
laboratorios.

» Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir n relacion a la eficacia del

SGC; a través de la Revision por la Direccion. !

3.5.1. Enfoque al cliente

La alta direccion de la Unidad de Investigagié
determinen y se cumplan en cada uno de 108
servicio. Para ello, se compromete al cumpli

segurara que los requisitos del cliente se
£s0s, a través de la medicidon de la calidad del
e la politica de calidad y los objetivos de calidad.

3.5.2. Roles, responsabilidades

Las responsabilidades, autoridad e inte cion de todo el personal se definen en funcién de los
nombramientos segun lo est en el Estatuto de Personal Académico (EPA) de la UNAM. La
gestion del personal de‘s I s se realiza en funcién de lo establecido en el Procedimiento
de gestion de personal o ratorios de la Unidad de Investigaciéon, clave UI-PG-006 del
presente sistema de i0

El jefe de la Unida tigaciéon designa a un responsable del Sistema de Gestion de Calidad
' ncarga de gestionar y dar seguimiento al sistema de gestion de la calidad
de los laboratorios y los respectivos responsables de calidad de cada

ados. El titular de cada laboratorio designa a un responsable de calidad de su
en da seguimiento a las actividades del laboratorio y presenta informacion al RSGC

participar en las actividades de gestion para asegurar la calidad de los resultados de cada laboratorio.

La Unidad de Investigacién que coordina las actividades de los Laboratorios de Investigacion,
incluidos sus laboratorios asociados, contara con un equipo de responsables de calidad, coordinados
por el responsable del Sistema de Gestién de Calidad, quienes tendran la responsabilidad de:

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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» Asegurar que se establezcan, implementen y mantengan los procedimientos del Sistema de
Gestién de Calidad;

» Informar a la Coordinacién de la Licenciatura en Ciencia Forense sobre el desempefio del
Sistema de Gestién y de cualquier necesidad de mejora;

» Asegurar que todo el personal conozca y tenga conciencia de cumplir con los s del
cliente, legales y de la organizacion.
Los laboratorios de la Unidad de la Unidad de Investigacion siguen la siguiente o acién general:

Organigrama

Coordinacion de la Licenciatura Unidad de Investigacion
en Ciencia Forense

Responsable del Sistema de Gestién de
Cahdad

Tltular de cada laboratorio

Responsable de calidad de cada
z laboratorio

Técnicos académicos

Figura 5. Orga el SGC de la Unidad de Investigacion de la Licenciatura en Ciencia
Forense.

bnsabilidades especificas de los integrantes del SGC son:
(Coordinacion de la Licenciatura en Ciencia Forense)

r y fomentar las actividades de calidad de los servicios que ofrezcan los laboratorios

a Unidad de Investigacion

» Gestionar los recursos (financieros, humanos, materiales) de la mejor manera para cumplir
con el SGC.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracion de este documento se realizd con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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» Establecer la politica de calidad y los objetivos de calidad junto con la RSGC vy los
responsables de los laboratorios.

» Revisar el SGC de acuerdo con los periodos establecidos.

» Promover el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos.

Representante de la direccién (jefe de la Unidad de Investigacion)

» Ser el enlace entre la Direccion, el responsable del SGC y el personal des
de la Unidad de Investigacion.

» Elaborar junto con la direccion y los responsables de los laborat
Investigacion la planeacion estratégica.

» Definir los instrumentos necesarios para cumplir con el plan a

» Asegurar el cumplimiento de los objetivos planteados.

Responsable del sistema de gestion de calidad (RSCG)

Vigilar el mantenimiento del SGC de los laborator Unidad de Investigacion.
GC de los laboratorios de la Unidad

» Mantener un programa de aseguramiento de calidad s de servicios analiticos.
» Revisar los documentos del SGC de los laboratgri la ad de Investigacion.

» Supervisar la implementacion del SGC de los | at de la Unidad de Investigacion
>

>

Supervisar el control de cambios a los doc
de Investigacion.

Responsable del laboratorio
Establecer los objetivos de cali

>

» Ser la direccién técnica.

» Ser el enlace entre el laborato liente cuando se oferte un servicio de analisis.

» Tener la responsabilidad total operaciones técnicas.

» Solicitar los recursos arios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del
laboratorio.

» Designar al resp bl alidad de su laboratorio y asignar los resguardos de los equipos.

» Designar y autesi sonal para realizar analisis

» Gestionar Iz s, contratos e informes de resultados de los servicios ofertados.

Responsables de de los Laboratorios

entos del SGC del laboratorio de adscripcion.
cumplimiento de los procedimientos documentados en el laboratorio.

Pers boratorio
» Mantener el SGC del laboratorio de adscripcion.

Adicionalmente, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el SGC se establecen en el
apartado numero 4 de cada procedimiento.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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3.5.3. Comunicacioén

La comunicacion se efectia y mantiene a través de la Coordinacion de la Licenciatura en Ciencia
Forense, la jefatura de la Unidad de Investigacion y el RSGC respecto a la eficacia del SGC vy la
importancia de cumplir con los requisitos de las partes interesadas.

De manera general, la comunicacién relacionada con el SGC se realiza de acuerd
lineamientos

Qué comunicar Cuando A quién
comunicar comunicar

Cambios en el SGC:|Encuantose | A todo el Alta direccion

adecuacion de politicas y | aprueben personal
procedimientos dentro del
alcance

electronicos

Cambios en la | Encuanto se | A or escrito: | Responsable
documentacién técnica de | aprueben las circulares, de calidad del
un laboratorio nuevas oficios y/o | laboratorio
versiones io y al | correos
electrénicos
Informes de actividades, lta direccion Oral y | RSGC
atencion de trabajo no presentando los
conforme, planeacion de respectivos
actividades, resultados de cion documentos
auditorias, evaluacio
organismos exter
necesidades
capacitacion,
quejas
Al inicio de | A todo el | Por escrito: | Jefatura de la
cada personal circulares, Unidad de
relacionadas | semestre dentro del | oficios y/o | Investigacién
a de Gestion alcance correos
electrénicos.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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Trabajo no conforme Al momento | Responsable Por escrito: | Responsable
en que se | del laboratorio | circulares, de calidad del
identifique y RSGC oficios y/o | laboratorio

correos
electrénicos y el
registro

accion

Planeacion de actividades | Al inicio de | Al jefe de la | Por : ponsable

del laboratorio cada Unidad de | circulare de cada
semestre Investigacion y | ofici laboratorio

Quejas y retroalimentaciéon | Cuando  se Responsable

del usuario reciba del de calidad del

laboratorio

Se cuentan con mecanismos de comuni
resoluciones, oficios, carteleras, telefonia m
folletos, agendas internas, sitio web,

diferentes procesos de tal manera quefse g

3, para difundir la informacion emitida por los
ntice su confiabilidad.

4. Informacion documentada

El Sistema de Gestion de
registros que permitan ‘I
el control de todos los do
o de fuentes externa

estd compuesto por un manual de calidad, procedimientos y
istema de Gestidon de Calidad. Se tienen procedimientos para
ue forman parte del sistema de gestién (generados internamente
mo la reglamentacion, las normas y otros documentos normativos,
ibracién, asi como dibujos, software, especificaciones, instrucciones

2stra la estructura del sistema documental del SGC:

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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v

Figura 6. Estructura de jerarquia de la documentacion d @e Gestion de Calidad.
» Manual de calidad: define el alcance y respo es SGC; hace referencia a los
procedimientos.

» Procedimientos: establecen las actividades y, responsables de realizarlas; hace
referencia al uso de las instrucciones de fr e definen los procedimientos generales y

los técnicos (o de laboratorio).

» Instrucciones de trabajo: definen c6 e una actividad especifica.
» Registros: son la evidencia de que sta operando.

4.1.Control de documentos

La documentacion del SGC s Laboratorios de la Unidad de Investigacion comprende este
Manual de la Calidad, clave - referencia a los procedimientos y registros requeridos por las
normas ISO 9001 e | como los que son necesarios para asegurar la adecuada
operaciéon y el control ocesos. Para referenciar, a lo largo de este Manual a los

GC, se colocara el nombre de cada documento en cursiva, seguido
su clave, por ejemg al de la Calidad MC-ULI.

control de do ‘ sy gistros UI-PG-001, en el cual se describen los controles para:
Aproba documentos requeridos por el SGC, para adecuarlos antes de su emision;
evisar y actualizar los documentos y volver a aprobarlos;
c) Asegurar que los cambios y el estatus de la revision actual estén identificadas;

d) Garantizar que las versiones actualizadas se encuentren disponibles para el personal que
lo requiera;

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracion de este documento se realizd con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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e) Asegurar que los documentos permanezcan legibles y facilmente identificables;

f) Garantizar que los documentos externos que sean necesarios en los laboratorios para la
planeacion y operacion del SGC se encuentren identificables y controlar su distribucion; y

g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y colocar una adec
identificacion si se retienen por algun propdsito.

4.2.Control de registros

El control de registros esta descrito en el Procedimiento de elaboracién y 'ocumentos y
registros UI-PG-001. Los registros de la calidad sirven para evidéncia rmidad con los
requisitos de las normas, asi como la operacion eficaz del SGC en lo 0 s de la Unidad de
Investigacion.

De acuerdo con el procedimiento, los registros incluyen los infori
las revisiones por la direccion, asi como los registros de |
técnicos.

as auditorias internas y de
correctivas y los registros

Todos los registros son legibles y se almacenan
recuperables en instalaciones que les proveen u
deterioro y/o las pérdidas. El tiempo total de rete

de modo que sean facilmente
ie decuado para evitar los dafos, el
d registros sera de 5 anos.

Los sistemas computarizados se manejan se macién introducida en los mismos, por una
parte, los que son introducidos manualment tra los que el equipo automaticamente genera.

Las observaciones, los datos y los ul
relacionables con la operacion en cuestion.

registran en el momento de hacerlos y son

Se cuenta con registros en el y en formato electrénico de acuerdo con el procedimiento

Elaboracién y Control de ntos y Registros UI-PG-001. Ambos tipos de registros se
resguardan durante 5 aﬁ N tarizados digitalmente y los demas en el archivo muerto. Los
analistas tendran pleno c i 0 de donde se localiza la informacion.

Los registros para c
identificacion de fa6
condiciones lo

aye’contienen suficiente informacién para facilitar, cuando es posible, la
e afectan la incertidumbre y para permitir que el ensayo se repita bajo
as posible a la original, se conservan por un periodo de 5 afos. Los

registros incl entificacion del personal responsable de la ejecucion de cada ensayo y de la
com i6 ultados. Los registros electrénicos son respaldados con copia de seguridad
perigdicame egun lo establecido en el procedimiento Elaboracion y control de documentos y
registros UI-PG-001 y protegidos con claves que garantizan que no exista un acceso no autorizado,
que p vocar la pérdida, manipulacion, deterioro o el cambio de estos.

Cuando ocurran errores en los registros, cada error se cancela no se borra, hace ilegible ni se
elimina, y el valor correcto se escribe al margen. Todas estas alteraciones a los registros son
firmadas o rubricadas por la persona que hace la correccion. En el caso de los registros guardados
electronicamente, se toman medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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5. Riesgos

5.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La gestion de riesgos y oportunidades se encuentra descrito en el Procedimiento ¢ /0 no
conforme, acciones correctivas, mitigacion de riesgos y mejora UI-PG-010, en el | e matriz
FODA y plan estratégico UI-PG-010-IT-01 y en las instrucciones para Elabor; atriz de
riesgos UI-PG-010-IT-02.

El responsable de cada Laboratorio de la Unidad de Investigacién i S riesgos y
oportunidades en su Laboratorio y lo registra en la Matriz de Riesgo 02. Este analisis
se realizara anualmente en la Revision por la Direccion con el fin de:

» Asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados g
» Mejorar las oportunidades de lograr sus propdsitos y abije
» Prevenir o reducir los impactos indeseados y |

actividades el laboratorio;
» Lograr la mejora.

El responsable de cada Laboratorio planifica iON€s para abordar los riesgos y las
oportunidades, procurando que estas sean propo al | impacto potencial sobre la validez de
los resultados de los laboratorios, asegurand i entacion y evaluando su eficacia.

5.2.Imparcialidad

El responsable de cada laboratorio de ad de Investigacion se asegura que las actividades se
llevan a cabo de manera impaicial y se asegura que los departamentos que tengan intereses
divergentes no influyen en fogina ersa en el cumplimiento del Laboratorio con los requisitos de la
1ISO17025:2017 “Requ ales para competencia de los Laboratorios de Ensayo y de
Calibracion”.

El titular de cada lab
los laboratorios, deb

» Lare el personal no depende del numero y tipo de analisis que realiza, por lo
e rce presion financiera alguna.
El peis directivo y técnico que tiene independientemente de otra responsabilidad la

autofidad y los recursos necesarios para desempefar sus tareas, incluida la implementacion,

ntenimiento y la mejora del Sistema de Gestion de la Calidad, y para identificar la
ocurrencia de desvios del Sistema de Gestion de la Calidad o de los procedimientos de
ensayo, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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» Las disposiciones que le permiten asegurar que la direccién y el personal estan libres de
cualquier presion o influencia indebida interna o externa, comercial, financiera, o de otro tipo
que puede perjudicar la calidad de su trabajo.

» Las actividades que se realizan dentro de los Laboratorios son conducidas con
es decir, que no existen conflictos de interés.

» Ninguna de las relaciones del personal del laboratorio con coény
concubinario, parientes consanguineos o por afinidad hasta el cuarto gra
0 para terceros con los que tenga relaciones personales, afectivas, profe
0 de negocios, y para socios o sociedades de las que formo o

Los riesgos a la imparcialidad se identifican y gestionan
manual.

5.3. Confidencialidad

Los laboratorios que oferten servicios de ensa se responsables, por medio de acuerdos
legalmente ejecutables, de la gestion de toda la infi cioh obtenida o creada durante la realizacion
de sus actividades. El personal e individuos @ n nombre de los Laboratorios de la Unidad
de Investigacion deben mantener la confide de toda informacion obtenida o creada durante
la realizacion de las actividades del lab, epto lo requerido por ley.

La informacion confidencial se origina osllaboratorios o por los clientes del mismo o proveedores

de la organizacién y se resguarda de 0 que se asegura su proteccion. Para asegurar esta
circunstancia, se restringe el ho de admisién a personal ajeno al laboratorio Unicamente a
ciertas areas y bajo tut‘a d bro del personal de los laboratorios. Se utilizan codigos de
acceso a los archivos eleatféni ra la proteccién del almacenamiento y la transmisién electrénica

de los resultados.

C confidencial o reservada, se sigue la Normatividad Universitaria, de
acuerdo con el R¢ afo’de transparencia y acceso a la informacion publica de la UNAM, alineado
nsparencia y Acceso a la Informacion Publica y a la Ley General de

sonal de los Laboratorios que se encuentran en el alcance del SGC firman el Acuerdo
idad y declaracion de no conflictos de interés UI-PG-009-F-02.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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6. RECURSOS
6.1.Personal
La contratacion de personal académico es un procedimiento externo al SGC que se realiza de
acuerdo con lo establecido en el Estatuto de Personal Académico (EPA) de la UNAM, que la
apertura de plazas, seleccién y contratacion de personal depende completange ejo
Técnico de la Facultad de Medicina de la UNAM.
Se asegura la competencia de todos aquellos que operan equipo especifico, 7 ensayos,
evaluan resultados y firman informes de ensayos, mediante su nhombrami erdo con lo
establecido en el Procedimiento General de Gestién de personal de las labor s de la Unidad de

Investigacion UI-PG-006.

El titular de cada laboratorio define los servicios de ensayo que ofe

criticas, se determinan las competencias requeridas para lo
deben describir en un perfil de puesto, que puede contener,9ero no

El personal que se selecciona
los requerimientos del perfil
se compone de: pe

confidencialidad y curri

Grado académico solicitado

Capacitaciones especificas requeridas
Habilidades y destrezas necesarias
Experiencia en el puesto

Requisitos de integridad, imparciali a.

Conocimientos del SGC requeridos
Responsabilidades
Autoridad

carta compromiso para salvaguardar la
n los documentos probatorios necesarios

clientes e identifica las
tificacion de las funciones
tados esperados, éstas se

a realizar actividades especificas demuestra el cumplimiento de
0 a través de la integracién de su archivo personal. Este archivo

imparcialidad y
para demostrar

competencia.

Toda persona que funcién o puesto en el laboratorio se familiariza con las instalaciones,
equipos, materi e mos y reglamentos. Adicionalmente, da lectura a los documentos que
integran_el 0s pios de su laboratorio de adscripcion. Adicionalmente, se capacita
cons e programa permanente de capacitacién en el SGC.

Tod@ el pers@nal que opera equipo especifico, efectuar ensayos, evalla resultados o firma informes
de e muestra su capacidad técnica, esto implica que cada analista debe realizar al inicio
de sus idades dentro de cada laboratorio una Prueba de Aptitud Técnica (PAT), antes de

integrarse plenamente a su puesto. La forma de desarrollar esta prueba depende del equipo
involucrado y de las técnicas analiticas empleadas en el laboratorio; el titular de cada laboratorio

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la

Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la

Calidad de la Investigacion
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describe la prueba en un procedimiento propio de su laboratorio incluyendo por lo menos los criterios
de aceptacion y rechazo en materia de repetibilidad, reproducibilidad, precisién y/o exactitud.

El titular de cada laboratorio otorga autoridad al personal bajo su cargo para: desarrollar, modificar,
verificar y validar métodos, analizar los resultados incluidas las declaraciones de conformidad o las

opiniones e interpretaciones, informar revisar y autorizar los resultados de Las
autorizaciones correspondientes se describen en los resultados de las pruebas de'aptit mo,
el titular del laboratorio realiza la evaluacion del desempefio del personal dando
retroalimentacion y programando las subsiguientes actividades de capacitacio i6n de las

necesidades identificadas.

6.2.Instalaciones y Condiciones ambientales

Las instalaciones de los laboratorios de la Unidad de Investigacion, inc . pero no limitadas, a
las fuentes de energia, iluminacién y condiciones ambientales, fAadas para facilitar la
correcta ejecucion de los ensayos como se comenta en la intri %

Para mantener el control de las condiciones ambientale rar [aintegridad de las instalaciones,
se controla el acceso a personal ajeno al area analitica;

En los espacios donde se alojan equipos analiticos si uieren, se toma especial cuidado a
las condiciones ambientales para que no invalidengl@s r ados o afecten adversamente la calidad
en cualquier mediciéon. Cada laboratorio, moni ontrola y registra la temperatura donde se
efectian analisis que pueden verse afectad . Los procedimientos técnicos indican para
cada caso las condiciones ambientales limi de las cuales los ensayos deben ser detenidos
cuando las condiciones ambientales s i como su consideracion en los calculos.

Se tienen areas especiales para cada tipe . de/analisis a realizar, para evitar la contaminacioén cruzada,
en especial donde se realizan analisis i atibles.

Dado que solo laboran los 5 especializados, el control de acceso a las instalaciones del

Laboratorio se logra rﬁ a

acceso de visitas.

De acuerdo con el analisis que se realizan no se requiere un rol de la limpieza especifico,
pero se sigue ;
UI-PG-003. drden del laboratorio cada gaveta y cajon esta rotulado para ubicar los
insu ara alisis y mantener las mesas libres para el trabajo rutinario.

De a quellas instalaciones no necesitan procedimientos de limpieza especiales, se realiza al
men por semana a cargo de intendencia.

6.3.Equipo

Los laboratorios cuentan con todos los elementos para mediciéon y equipo de ensayo, requeridos
para la correcta ejecucidon de los ensayos (incluyendo preparaciéon de los elementos de ensayo,

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion
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procesamiento y analisis de los datos de ensayo). No requiere usar equipo fuera de su control
permanente.

La seleccion y adquisicion del equipo adecuado es parte de la garantia de calidad satisfactoria para
realizar mediciones analiticas de buena calidad.

experiencia del personal, la precision y resolucion requerida, la solidez del apa
de conseguir repuestos y reparaciones, etc.

El equipo y su software empleados para los ensayos han sido sele
alcanzar la exactitud requerida por las normas aplicables a ca
especificaciones pertinentes para los ensayos relacionados. El

umplen con las
e calibracién esta
as propiedades tienen
un efecto significativo en los resultados. Antes de ser puestos D, todos los equipos que lo
requieren son calibrados o verificados para establece

especificacion de compra y que cumplen con las espe s de la norma correspondiente.

nombramiento. Las instrucciones
yendo cualquier manual relevante
isponibles para uso del personal.

El equipo sélo es operado por personal autorizado
actualizadas sobre el uso y mantenimiento del
suministrado por el fabricante del equipo), estan

Cada elemento del equipo y su software los ensayos, que es significativo para el
resultado, esta, cuando ha sido practico, ide individualmente. De acuerdo con lo indicado en
el procedimiento de Compra y control 'S y contratacion de servicios UI-PG-002.

Se mantiene un expediente por cad uipo importante y una bitacora de uso. Se cuenta con
procedimientos técnicos, en los cuales dica el manejo seguro, uso y mantenimiento planeado

de cada equipo, para asegur ncionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o
deterioro. No se consi r e porque todos estos equipos son fijos, no portatiles. Estos
equipos cuentan con las igstru s de trabajo de uso de equipos.

de mantenimiento preventivo, ya que asi se asegurara la reduccion
amiento para asegurar menos dafos en el equipo e incrementar la
iones. ElI mantenimiento preventivo incluye probar especificaciones,
icacion reacondicionamiento, ajuste y pruebas pertinentes.

de los defectos d
confiabilidad d
calibraciones a,

el titular de cada Laboratorio el poner fuera de servicio, el equipo que haya
sobrecargas 0 mal manejado, que dé resultados sospechosos, que haya mostrado
o o fuera de los limites especificados. Sera claramente etiquetado o marcado, como

correctamente. El RC donde se presente esta situacion examinara el efecto del desperfecto o de la
desviacion de los limites especificados en ensayos calibraciones previas e iniciara el procedimiento
Control de trabajo no conforme, acciones correctivas, mitigacion de riesgos y mejora UI-PG-010.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion

Pagina 32 de 48




Universidad Nacional Autonoma de México

Licenciatura en Ciencia Forense

CIENCIA Manual Clave: MC-UI
FORENSE
UNAM Unidad de Investigacion Version: 3

Fecha de emision:

11/Jun/2019 Titulo: Manual del Sistema de Gestion de Calidad

Siempre que sea practico, todo el equipo de medicion sera etiquetado, codificado o identificado para
indicar el estado de calibracion, incluyendo la fecha de la ultima calibracion y la fecha o criterio de
expiracion cuando se requiera la recalibracion.

Cuando por cualquier razoén, el equipo quede fuera del control directo de los Labora ios, cada
Laboratorio debe asegurar que el funcionamiento y estado de calibracion del eq ifi
y demuestre ser satisfactoria antes de ser retornado al servicio.

Cuando sean necesarias verificaciones intermedias para mantener la confian ado de
calibracion del equipo, éstas seran efectuadas de acuerdo con el procedimie stimacion de
incertidumbre y trazabilidad UI-PG-008.

Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de
balanzas) los laboratorios, se asegurara de que las copias de_ftr.
actualizadas y en el laboratorio de interés.

1" (por ejemplo, en
tén correctamente

El equipo de ensayo, incluyendo tanto software como hardwar
de ajustes que puedan invalidar los resultados de los ware se protege controlando
el acceso al laboratorio y permitiendo el uso solo pe citado en la operacion de este.
Mientras que el software se protege con claves de 0 Yaniveles de clientes.

6.4. Trazabilidad de la Medicion

Se cuenta con instrucciones para documenta

er protegidos en lo posible

azabilidad dentro del procedimiento Estimacion
de incertidumbre y trazabilidad UI-PG-008. equipo usado para ensayos, incluyendo equipo
para mediciones auxiliares (por eje p ondiciones ambientales), que tenga un efecto
significativo sobre la exactitud o validez del fesultado del ensayo, calibracién o muestreo, han sido
calibrados o verificados antes de ser p en servicio. Se cuenta con un programa anual para la
calibracion de los equipos.

Se asegura de que tenw\ la ad de la medicion mediante el uso de servicios de calibracion
de laboratorios que pue d trar competencia, capacidad de medicion y trazabilidad. Los
itidos por estos laboratorios deben contener los resultados de la
umbre de medicién y/o una declaraciéon de cumplimiento con una
dentificada. Se consideran satisfactorios a todos los laboratorios de

r a cabo las verificaciones necesarias para mantener la confianza en el estado de
los patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo, de acuerdo con
los p ientos técnicos respectivos. Se cuenta con el procedimiento Estimacion de
incertidumbre y trazabilidad UI-PG-008.

Se tiene un procedimiento general para el manejo seguro de los materiales de referencia de acuerdo
con lo indicado por el fabricante ver procedimiento Compra y control de insumos y contratacion de

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense
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servicios UI-PG-002. El manejo, almacenaje y uso seguro de los patrones y materiales de referencia,
con objeto de prevenir contaminacién o deterioro y de proteger su integridad esta descrito en los
procedimientos técnicos.

6.5. Servicios suministrados externamente
Se consideran servicios parcialmente externos:

» Compras. Las compras se realizan conforme al Compra y control de ins Ci tacion
de servicios UI-PG-002, donde se sigue un procedimiento exte a Unidad
Administrativa.

» Contratacion de personal. La contratacion esta sujeta a los @recedin @ administrativos
generales de la UNAM.

» Auditorias internas. Las auditorias se realizan por una
ISO9001:2015. El proceso interno se realiza con bas
auditorias internas UI-PG-012.

El grado y tipo de control que se tiene sobre estos proc
se encuentran documentados en el procedimiento resp

erna, certificada en la
Procedimiento general de

icios suministrados externamente

6.5.1. Compras de servicios y suministros

La Unidad de Investigacién emplea la norm
para la adquisiciéon de insumos y la contrat
procedimientos describen los criterios d

adquisiciones, arrendamientos y servicios
efvicios de mantenimiento y calibracion. Estos
cepcion y almacenamiento y estan disponibles
Ww.sgc.unam.mx.

En el SGC de la Unidad de Investigac eterminan los recursos necesarios para cada uno de

los laboratorios. Los cuales son.gestionados por la Alta Direccidon para que sean proporcionados a
los laboratorios con el f& er el SGC y mejorar continuamente su eficacia y aumentar la
satisfaccion de nuestroSicli i

EL SGC cuenta con e
PG-002 donde se d
los lineamientos pa
cumplen con Ig

nto Compra y control de insumos y contratacion de servicios Ul-
anejo de consumibles, materiales, estandares y reactivos, asi como
cion de los suministros y como se asegura que los productos adquiridos
de compra especificados.

ingresa a los laboratorios de la Unidad de Investigacién es cotejado contra la
es conforme, firma la factura dejando copia para mantener evidencia.
los reactivos para los que aplique son analizados como parte de un blanco de
tener evidencia que cumplen con la calidad y otros requisitos que estipule el método
onde se vaya a utilizar.

Antes de que se genere la orden de compra, la Unidad Administrativa debera revisar con los
solicitantes las propuestas técnicas de los proveedores, para que estos den el visto bueno a dichas
propuestas.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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Debido a las disposiciones de la normatividad de la UNAM la evaluacion de proveedores lo lleva a
cabo la Secretaria Administrativa. Los proveedores de calibraciones deben enviar el nimero de
acreditamiento y el alcance del mismo para poder ser contratados.

6.5.2. Auditorias Internas

El servicio de auditorias internas se realiza a través de la Coordinacion de la Ges idad
de la Investigacion (CGCI) dependiente de la Coordinacién de la Investigacion Ci es la
entidad que coordina al Subsistema de la Investigacién Cientifica de la UNAM.

Para este servicio se siguen los procedimientos y procesos de la CG una entidad

certificado en el servicio de auditorias internas.
7. OPERACION DE LOS PROCESOS

7.1.Revision de solicitudes, ofertas y contratos

La Unidad de Investigacién cuenta con el procedimiento d a
ofertas y contratos UI-PG-009, donde se describe el

realizan los diferentes contratos.

Los titulares de los laboratorios revisan toda solicitu a
los requisitos, y si hubiese alguna diferencia o a
solicitado se comunican telefénicamente o
realizar alguna modificacion a lo solicitado.

a duda con respecto

La revisidon considera los siguientes as

7.1.1.

El titular de cada laborato
asegurando que:

Gestién de

Los mét

Si se tiene la capacidad en cuan

n

rtas y Contratos.

n y revision de solicitudes,
etallado sobre la forma en que se

y determinan si se cumple con todos

a algun analisis

je electronico para solucionar las dudas o

Si el método solicitado se encléntr plementado y cumple con lo que requiere el cliente.
personal, materiales consumibles y no consumibles.

a las revisiones de solicitudes, ofertas y contratos de ensayos

se encuentran adecuadamente definidos, documentados y entendidos.
ti la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos.
e ensayo apropiado es seleccionado y cumple con los requisitos de los

istros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo a los requisitos de

ros solicitantes o bien a los resultados del trabajo durante el periodo de ejecucién del
contrato son informados al personal involucrado. La revision toma en cuenta aspectos
técnicos, financieros, legales y de temporalidad.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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7.2.Seleccioén, verificaciéon y Validaciéon del Método

7.2.1. Generalidades
Cada laboratorio cuenta con procedimientos técnicos basados en métodos li ylo
métodos desarrollados por los laboratorios.
Dichos procedimientos incluyen instrucciones para el uso y operacion de todo elevante y
para el manejo y preparacion de los elementos para ensayo. Todas lasgi €s, normas,
manuales y datos de referencia relevantes para el trabajo de los laborat an actualizados y

estan facilmente disponibles al personal. Las desviaciones a los mé
solamente si esas desviaciones han sido documentadas, técnicamen S das, autorizadas y
aceptadas por el cliente.

7.2.2. Seleccion de métodos.

Se usan métodos de ensayo, que satisfacen las necesi
los ensayos que realiza. Estos se documentan como

trabajo analiticas.

7.2.3.

La Unidad de Investigacion cuenta con va
desarrollan metodologias de acuerdo c

Métodos desarrollados por los lab

0 pueden ocurrir

cliente y que son apropiados para
ntos técnicos e instrucciones de

ratorios de investigacion, donde se disefian y
eza de las muestras y la tecnologia con la que

se cuenta. Para este tipo de metodola@fas aplica el disefio y desarrollo de ISO9001 que se realiza

de acuerdo con la validacién (ISO 170

Los laboratorios podran desarte
que deberan ser validados,
metodologias nuevas

con respecto al tipo'e
medicion y de

des

rrollo de nuevos métodos

ar métodos por diversas técnicas en diversas matrices y analitos

, permite cambios dentro de un procedimiento previamente validado
cto a analizar siempre y cuando se mantenga el mismo sistema final de
sirarse que el método es repetible y reproducible.

es se realizan cuando se detecta una necesidad de trabajar una nueva metodologia
rminacion especifica. Se propone la metodologia y se realiza un cronograma de

C-UI-F-01, donde se designa responsables, tiempos y recursos necesarios para la
implementacion.

Se genera el método considerando los controles de calidad y los criterios de aceptacion y rechazo,
cuando estos se cumplen, se considera verificado el disefio y se procede a la validacion donde se

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la

Licenciatura en Ciencia Forense
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realizan los parametros de desempeno aplicables de acuerdo con el procedimiento de validacién del
propio laboratorio y se documenta de acuerdo con el mismo; obteniendo como resultado la nueva
metodologia que podra ser utilizada para nuevos clientes o proyectos o bien en un articulo.

Si durante la verificacion o la validacion no se cumpliera algun criterio, se deberan lizar los
cambios que se consideren pertinentes documentados en las bitacoras de cada re le del
laboratorio.

Ver: Disefio y Desarrollo de Métodos de Analisis MC-UI-F-03.

7.2.4. Métodos no Normalizados

Cuando se utilizan estos métodos el cliente es comunicado mediant coli indicando que el
analisis se realiza por método interno. Cuando el cliente acepta dicha y hace la orden de
servicio, da por asentado que se cubren sus requisitos.

Esta forma de trabajo es comun en los laboratorios de inves
los métodos normalizados se aplican a otras matrices o,an
metodologias también aplica el disefio y desarrollo
validacion (1ISO 17025).

i que muchas de las veces
fu el alcance, para este tipo de
que se realiza de acuerdo a la

7.2.5. Validacién de métodos

Los laboratorios realizan la validacién para e se cumplen los requisitos particulares de
un método desarrollado o modificado par especifico propuesto, de igual forma en los
métodos normalizados realiza la confizmac que es capaz de reproducir el método y sus

requisitos particulares. Para realizar Ig§{validaciones se sigue lo establecido en el procedimiento de
Validacién de métodos UI-PG-007.

Se validan todos los métodos rrollados en los laboratorios, asi como todos aquellos métodos
normalizados que fueron maodifi s en su alcance usando materiales de referencia trazables,
materiales y equipos ca do erificados.

7.3.Muestreo

Se excluye el mues alcance del SGC. Las muestras son entregadas en el laboratorio por los

clientes.

estras es una actividad programada entre el cliente y el titular del laboratorio. En
e especifican las condiciones de entrega y se designa al personal responsable de la
personal responsable de recibir la muestra llena el formato de entrega-recepcién
disefiado en funcién de las disposiciones de la oferta de servicio y su respectivo contrato.

El procedimiento Elaboracion y revisién de solicitudes, ofertas y contratos UI-PG-009 indica los
lineamientos minimos sobre el manejo de items de ensayo. Se tiene un sistema para la identificacion
de los elementos para ensayo. La identificacion es retenida durante la permanencia del elemento en

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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los laboratorios. El sistema esta disefiado y operado de manera que asegure que los elementos no
puedan ser confundidos fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en los registros u otros
documentos.

especificas estas se mantienen y se lleva un registro. También cuenta con me
para proteger las condiciones e integridad de las muestras.

Al momento de recibir el elemento para ensayo y durante su estancia en el |
las anormalidades o desviaciones de las condiciones normales o espec:|f|c
mal tapadas, identificacién en la muestra diferente a la de su docum
en cuanto a la adecuacioén de un elemento para ensayo, o cuando un o esté conforme a
la descripcién prevista, o cuando el ensayo requerido no esté esp on suficiente detalle, el
Responsable del Laboratorio consultara al solicitante para i es adicionales antes de
proceder. Se registrara la discusion.

mo muestras
ando haya duda

Cuando las muestras se devuelvan al cliente, despu er realizado los ensayos se tiene
especial cuidado para que no sean dafadas durante el jo,“€@nsayo o almacenaje/espera.

7.5.Evaluacion de la Incertidumbre de Medi

Se tiene y aplica el procedimiento general Esti
estimar la incertidumbre de medicion, adem
apartado en el que se indica especificamenté lo de incertidumbre aplicable. El procedimiento
para calcular la incertidumbre prove ciones para identificar las componentes de la
incertidumbre y hacer la estimacién ragonabil@ con los datos de la validacion.

inCertidumbre y trazabilidad UI-PG-008 para
método de ensayo realizado se incluye un

Para realizar el calculo de la incerti e se toman en cuenta los componentes de mayor
importancia tales como los iales de referencia, las propiedades del elemento de ensayo, la
calibracion de los equip‘ e
7.6. Aseguramiento ez de los Resultados de Ensayo

Se cuenta con un iento general de Aseguramiento y control de calidad UI-PG-014 para
supervisar la valid ensayos comprometidos. Los datos resultantes son registrados en tal
forma que las NC on detectadas y, cuando es practico, se aplican técnicas estadisticas para
revisar los re @ . supervision es planeada y revisada y puede incluir, pero no limitarse a,
lo si :

Uso gular de materiales de referencia con certificado vigente, o control de calidad interno
izando materiales de referencia que se consideran de trabajo porque segun su etiqueta
ya caducaron, aunque sus resultados sigan siendo comparables con los de los estandares
vigentes.

b) Participacion en programas de ensayos de aptitud.

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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c) Duplicar los ensayos, utilizando el mismo y otros métodos.
7.7.Informe de Resultados

Los resultados son informados normalmente en un informe de ensayo e incluyen toda la informacion

requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados de 0. Sin
ambigliedad, objetivamente y de acuerdo con las instrucciones especificadas lo de
ensayo, de forma clara y exacta. La codificacion y forma de presentar informes s e sultar

en el Procedimiento de Elaboracion y control de documentos y registros UI-PG-

Los informes incluyen:

a) Desviaciones, adiciones o exclusiones del método de e ervaciones y la
informacion sobre las condiciones especificas del ensayo, S o las condiciones
ambientales;

b) Donde sea relevante, una declaracion de Conformi o Conformidad con las
especificaciones;

ecta la conformidad con un limite
rcano a dicho limite. En este caso,
de la incertidumbre “Calculo de
la declaracién de conformidad o no con

c) La incertidumbre de la medicion es importante
de especificacion, y el valor obtenido se encu
se aplicara el procedimiento para la
incertidumbre” de cada laboratorio y se le
las especificaciones.

d) Donde sea apropiado y necesario, e iones e interpretaciones, asentando por escrito
las bases que respaldan dichas i ones u opiniones.

e) La informacién adicional quefpued@l ser requerida por los métodos especificos, por los
clientes o grupos de clientes.

7.7.1.

Los laboratorios no com
electrénico manda lo
parcialmente.

Comunicacién d dos

ados de ensayo por teléfono. En caso de enviarlo por correo
ntos en PDF con restricciones para no ser modificados o copiados

7.7.2. Modifi a informes

Las madifi orme de ensayo después de haberlo emitido son hechas Unicamente en
umento adicional, o transferencia de datos, el cual incluye la declaracion
al Informe de Ensayos, numero de serie". Tales modificaciones cumplen con todos
e la norma ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales para la competencia de los
e ensayo y de calibracién”.

Cuando sea necesario emitir un informe de ensayo completamente nuevo, este sera identificado
individualmente y contendra una referencia al documento original al que reemplaza, esto se indica
en el procedimiento de Elaboracion y control de documentos y registros UI-PG-001

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
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7.8.Control de Datos y gestion de la informacion
Los calculos y la transferencia de datos estan sujetos a verificaciones en una forma sistematica.
Los laboratorios, utilizan computadoras para la adquisiciéon, procesamiento, registro, informe,
mediante software comercial de “Microsoft” y los asociados a sus equipos sin
aseguran de lo siguiente:

a) Como no hay software desarrollado por o para los laboratorios,
descripcion y validacion. El software comercial para analisis se ha

y verificado haciendo los calculos a mano. En el caso de hojas dé c3 estan se validan
realizando los calculos a mano celda por celda para autor e estas en forma
rutinaria.

trol de Documentos y
procedimiento incluye la
de datos, almacenamiento,
0s en gran medida se registran en

b) Se ha establecido e implantado el procedimiento Elaborac
Registros UI-PG-001 para la proteccion de los datos
integridad y la confidencialidad de la entrada o
transmision y procesamiento de datos. Los da

bitacoras.
c) Las computadoras de los equipos reciben ni o incluido con el mantenimiento de
los equipos con el representante en Méxi el icante, y las otras computadoras reciben

mantenimiento anual segun el plan
8. EVALUACION DEL DESEMPENO
8.1. Control de trabajo no confor,

del fei mento de cémputo.

Los trabajos que se realizan en los lab@ratorios de la Unidad de Investigacion estan controlados bajo

los criterios de buen desempefo de actividades, por lo cual, cuando son identificadas
desviaciones en pruebas, re os, actividades dentro del Sistema de Gestion de Calidad, o
cuando cause duda agésca limiento de las operaciones del laboratorio con las propias

politicas y procedimientosiise inmediatamente acciones correctivas pertinentes, que van de
acuerdo con el cumplimi e 1o estipulado en los procedimientos o con acuerdos previamente

Se cuenta con el.p nto Control de Trabajo No Conforme, Acciones Correctivas, Mitigacion
-010, que se aplica cuando algun aspecto del trabajo de ensayo, o los
no esta conforme con sus propios procedimientos o con los requisitos
sliente. El procedimiento asegura que:

result
acorfados con'e

a) an definidas las responsabilidades y autoridades de todo el personal que realiza
alisis. También estan definidas las acciones, incluyendo interrupcién del trabajo y
detencion de los informes de ensayo, como sea necesario, cuando se identifique trabajo
no conforme.
b) Hace una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme; revisando si el resultado
es alterado, cuanto y cuantos otros pueden verse afectados.
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c) De requerirse, toma acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier decision
acerca de la aceptabilidad del trabajo no conforme;

d) Cuando sea necesario, el cliente sera notificado y el trabajo sera interrumpido y/o
reanudado si las condiciones lo permiten.

e) EIRSGC es el responsable de autorizar la reanudacién del trabajo dejando cia de
esta autorizacion en la bitacora correspondiente, para de esta fg rla
evidencia.

Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme puede volver a ocur! aya duda

acerca del cumplimiento de las operaciones con sus propias politic gedimientos, el
procedimiento Control de Trabajo No Conforme, Acciones Correctivas, (M {
Mejora UI-PG-010, debe ser seguido de forma inmediata o segun el

8.2.Quejas

Las Laboratorios de la Unidad de Investigacién tienen la p I|
servicios de acuerdo con lo estipulado en el contrato o co
queja es considerada como una actividad de caracter u
las quejas de los clientes, las cuales son apoyadas c
Cuando una queja se refiere a un resultado, se apli I
011. Se mantiene un registro de todas las que;j d

tomadas.

% plena satisfaccion de sus

spondiente, por lo que una
r lo que se atiende prioritariamente
mo una oportunidad de mejora.
dimiento Atencién a quejas UI-PG-
investigaciones y acciones correctivas

8.3. Acciones Correctivas

e como consecuencia inmediata una Accion
Correctiva, esta puede ser resultad control de los trabajos no conformes, supervision,
auditorias internas o externas, revisi r la direccion, retroalimentacion de los clientes. El
Responsable de la Direccién, oordinacién con el Responsable del SGC, son los responsables
de implementar la accion iva cuando haya sido identificado trabajo no conforme o

desviaciones a las po svy, dimientos en el Sistema de Gestion de Calidad y en las
operaciones técnicas. EstQise
J J

uentra documentado el procedimiento Control de Trabajo No
Mitigacién de Riesgos y Mejora UI-PG-010.

almente eficientes, los RC de cada laboratorio podran utilizar la que se considere

uada, siempre y cuando se documente.

Toda No Conformidad detectada al

Seleccion e implementacion de las acciones correctivas

Todo el personal involucrado toma atencién inmediata a la implementacién de las Acciones
Correctivas, que son previamente identificadas y se selecciona e implementa la(s) accién(es) mas
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apropiada(s) para eliminar el problema y prevenir su repeticion, de acuerdo con los siguientes
criterios:

a) Cuando la accién correctiva sea necesaria, el laboratorio debe identificar las acciones correctivas
potenciales.

b) Las acciones correctivas deben ser de un grado apropiado a la magnitud y al ri€sgo ma.

c) El laboratorio documenta e implementa cualquier cambio requerido

investigaciones de las acciones correctivas.

8.3.3.
Posteriormente se hace seguimiento de los resultados generados
correctivas, para asegurar que las acciones tomadas hayan sidg
repitan casos similares. Esto es corroborado mediante la aplicaci

Seguimiento de las acciones correctivas

8.3.4. Auditoria adicional
Cuando se identifican las no conformidades o bien ha a el cumplimiento de las politicas y
procedimientos, o con el cumplimiento de la Norma Inter , nos aseguramos de que las areas

afectadas se auditen con prontitud. Una auditoria

severa 0 riesgosa es prevista.

8.4. Auditorias Internas

El servicio de auditorias internas se reali

de las

ntar las acciones
y asegura que no se
ditorias internas.

ecesaria cuando una consecuencia

e la Coordinacion de la Gestion para la Calidad

de la Investigacion (CGCI) dependien I ordinacién de la Investigacion Cientifica que es la
entidad que coordina al Subsistema d Inyestigacion Cientifica de la UNAM.

Para este servicio se siguen
certificado en el servicio de

Los Laboratorios de la ida
procedimiento de Auditexi

El Sistema de G
internas, en un ci

e

s internas.

as UI-PG-012.

procedimientos y procesos de la CGCI, quien es una entidad

Investigacion realiza auditorias internas de acuerdo con el

Calidad tiene establecido la implementacion peridédica de auditorias
era completarse en un afo, para verificar que se cumpla con la norma
09001:2015- Sistemas de gestion de calidad — Requisitos y la norma
isitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
S requisitos del propio Sistema de Gestidn de Calidad. Este programa es dirigido
mentos que conforman el Sistema de Gestion de Calidad. Estas auditorias son
personal entrenado, calificado e independiente de la actividad a ser auditada. Este
onsidera parcialmente externo, ya que el encargado de la realizacién es la Coordinacion

de Gestioén para la Calidad de la Investigacion CGCI. El entrenamiento, calificacion y seleccion del
equipo auditor es responsabilidad de la CGCI, asi como la elaboracion del plan, la ejecucion y el
desarrollo de la auditoria, el informe y el cierre de esta, los formatos de hallazgos, y todos los
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documentos necesarios para evidenciar la correcta ejecucion de las auditorias internas.

Los hallazgos de auditorias y las acciones correctivas que surgen de estas son registrados, para que
se tomen las Acciones Correctivas pertinentes. La actividad de seguimiento en una auditoria es

verificar y registrar la implantacion y efectividad de la accién correctiva tomada, a su vez, esignan
las responsabilidades de las areas auditadas para comunicarles el resultado ,obte
ejercicio efectuado al auditado.

Cuando a través de los hallazgos de auditorias se detecten situaciones No Conf
a los resultados de prueba emitidos por el laboratorio, se procede a tomar a

este

especto
correctivas

dirigidas y basadas en el procedimiento Control de Trabajo No Confor Correctivas,
Mitigacion de Riesgos y Mejora UI-PG-010'y se notifica por escrito a | li investigaciones
muestran que los resultados de laboratorio pudieran haber sido afecta

Las actividades de seguimiento de la auditoria deben verificagfy is la implementacién y

8.5.Revision por la direccién

Los laboratorios de la Unidad de Investigacion planific
medicion, analisis y mejora de acuerdo con el procediffi

La Alta Direccion revisara por lo menos una vez
oportunidades de mejora y los cambios que
ajustarse.

La informacién de entrada para la reyi

Investigacion se encuentra en los procgedimiéntos relacionados a:

a)

b)

)

Resultados de auditoria.

Retroalimentacign delclj
Desempefio de Io& y conformidad del producto.
Estado de |z €s correctivas y preventivas.

para riesgos.

Accighes previas de seguimiento de revisiones por la Direccion.
ios que podrian afectar al SGC.
Recomendaciones para la mejora.

Adecuacién de las politicas y los procedimientos.

on realizada.

entan procesos de seguimiento,
vision de la Direccion UI-PG-013.

eses el SGC e incluira la evaluacion de
niencia, adecuacién y eficacia tengan que

Direccion de los Laboratorios de la Unidad de
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k) Informes del personal directivo y de supervision.

I) Resultado de las auditorias internas y externas recientes.

m) Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptit

n) Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado.

0) Las quejas.

p)

direccion incluiran las decisiones y acciones relacionadas con:

Otros factores pertinentes, tales como las actividades del control d | S recursos y
la formacion del personal.

De acuerdo con el procedimiento Revisién de la Direccién Ul-PG-O1& dos emitidos por la

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la cali procesos.
b) la mejora del producto en relacién con los requijsi cliente.
c) las necesidades de recursos. &
Los hallazgos de las revisiones por la Direccion y | cc s que se deriven de éstas se registraran

en minutas de dichas reuniones de acuerdo con,lo
control de documentos y registros UI-PG-0Q
accion quedando en custodia del Represent
tales acciones sean llevadas a cabo d

odos adecuados y acordados.

8.6.Mejora

La Unidad de Investigacion tie
de Calidad, teniendo cemo

conformidad, por lo qu
supervisién constante
politica de calidad, lo
las acciones corre
procedimiento

base a la prevencion en lugar de la correccion.

leCido en el procedimiento de Elaboracién y
n para establecer los objetivos y planes de
a Direccion. Que a su vez se asegurara de que

mo politica de calidad la mejora continua del Sistema de Gestion
o la identificacion temprana de fuentes potenciales de No
e n, implementan y monitorean las actividades mediante una
ntinuamente la eficacia del sistema de gestiéon a través de la

objeti de calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los datos,
preventivas y la revision por la direccion. Para ello se utiliza el
rabajo No Conforme, Acciones Correctivas, Mitigacion de Riesgos y
to es de suma importancia, ya que uno de sus objetivos de calidad es:

las mejoras necesarias y las fuentes potenciales de no conformidades, ya sean

ernientes al Sistema de Gestion de Calidad. Si se requiere de una accion preventiva,
ados, implementados y seguidos planes de accion, para reducir la probabilidad de
ocurrencia de tales No Conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora, utilizando el
modelo de ciclo P-H-V-A para mejorar el sistema de calidad:
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Planificar Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo
con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer Implementar los procesos.

Verificar  Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las
politicas, los objetivos y los requisitos para el servicio, e informar sobre los resultados.

Actuar Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.
‘

e la Unidad de Investigacion MC-UI-

9. REGISTROS

Formato para planeacién de actividades MC-UI-F-01
Catalogo de Servicios Ofertados por los Laboratori
F-02

e Diagrama de flujo para Disefio y Desarrollo

e Analisis FODA UI-PG-010-IT-01-F-01.

e Matriz de riesgos UI-PG-010-IT-02-F-01.

10. REFERENCIAS
para la competencia de los laboratorios de

Norma 1SO-17025:2017 — Requisit e

ensayo y calibracion.

NMX-CC-10013-IMNC-2013-Directri ara la documentacién de sistemas de gestion de la
calidad

ISO 9001:2015- Sis s

e Analisis MC-UI-F-03.

5n de Calidad.

11. CONTROL S

Revision ambio realizado | Fecha Razén de Cambio

aginal/ seccion)

1 El  documento es | 18/Sep/18 N/A
nuevo

2 Reestructuracion y | 30/Abr/19 Atencién a los
adecuacion del hallazgos de la
manual para integrar auditoria realizada el
normas,
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11/Jun/2019
especialmente 30 y 31 de octubre de
numerales 3.1, 3.3, 2018
3.4, Anexo 1
3 Mencién de etapa de | 5/Jun/2019

implementacién para
el Laboratorio de
Toxicologia. Inclusién
de la etapa de disefio
y desarrollo en el
mapa de procesos.

del diseno
rrollo de un
do HPLC/MS en
| laboratorio  de
oxicologia

Ampliacion de la

descripciéon de la
etapa de disefio y
desarrollo, inclusién

del diagrama de flujo
MC-UI-F-03

12. ANEXOS Q
Anexo 1@ erencias cruzadas

Requisitos Manual de | Otros documentos en el

ISO 9001:2015 Calidad SGC (claves)
7.3 5.2 UI-PG-009-F-02
onfidencialidad 5.3 UI-PG-009-F-02
5 requerimientos estructurales 3 (3.5) UI-PG-006
6. recursos 3(3.1) UI-PG-009

UI-PG-010-IT-01, UI-PG-

711 6.1 Generalidades 3(3.2)
010-IT-03

La informacion contenida en este documento es de uso exclusivo para la Unidad de Investigacion de la
Licenciatura en Ciencia Forense

La elaboracién de este documento se realizé con el apoyo y asesoria de la Coordinacion de Gestion para la
Calidad de la Investigacion

Pagina 46 de 48




Universidad Nacional Autonoma de México

Licenciatura en Ciencia Forense

CIENCIA Manual Clave: MC-UI
FORENSE
UNAM Unidad de Investigacion Version: 3
Fecha de emision: Titulo: Manual del Sistema de Gestién de Calidad
11/Jun/2019 )
71.2,7.2, 6.2 Personal 6.1 UI-PG-006
6.3 Condiciones ambientales e
713,714 6.2 UI-PG-003
instalaciones del laboratorio
7.1.5 6.4 Equipos 6.3
8.5.2 6.5 Trazabilidad metrolégica 6.4

8.4(8.4.1,84.2y
8.4.3)

6.6 Productos y servicios

suministrados externamente

6.5

7.1 Revision de solicitudes

8.2,84 UI-PG-009
ofertas y contratos
7.2 Seleccion, verificacion y
8.3 7.2 UI-PG-007 y UI-PG-009
validacién de métodose
7.3 Muestreo 7.3 No aplica
7.4 Manejo de el s de
8.1 . 7.4 UI-PG-009
4.2 UI-PG-001
7.5 UI-PG-008
7.6 UI-PG-014
de los resultados
8.6 7.8 Informe de resultados 7.7 UI-PG-001
9.1.2 7.9 Quejas 8.2 UI-PG-011
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7.10 Control de trabajo no
8.7 8.1 UI-PG-010
conforme
7.11 Control de datos-manejo de
8.5.3 ) . 7.8
la informacion
NA 8.1 Opciones NA
a4 8.2 Documentacion del sistema 3(33y
' de gestion 3.4)
751,752 8.3 Control de documentos 4.1
7.5.3 8.4 Control de registros UI-PG-002
61 8.5 Acciones para abordar UI-PG-010, UI-PG-010-IT-
' riesgos y oportunidades 01y UI-PG-010-IT-02
10 (10.1y 10.3) 8.6 Mejora UI-PG-010
10.2 8.7Acciones corr Ul-PG-010
9.2 8.8 Auditorias inter 8.4 UI-PG-012
9.3(9.3.1,9.3.2
9 3(3) y 8.9‘ is r la direccion 8.5 UI-PG-013

O
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