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La importancia de un laboratorio de pruebas

 Un laboratorio de pruebas local contribuye al desarrollo de la
industria nacional proporcionando aportes que permiten la validacion
y mejora de proyectos. Ademas, un laboratorio de pruebas
promueve el crecimiento del conocimiento y ayuda a las agencias
reguladoras en el proceso de certificacion.

* Principales beneficios

* Mejora la seguridad del usuario y la proteccion de
los derechos del consumidor

* Aumenta la competitividad de la industria nacional
* Proporciona la adquisicion de conocimientos

* Colabora con los programas de intercambio de
conocimientos con universidades y centros de 1+D

 Asegura que los productos comercializados o
utilizados cumplen con los requisitos minimos de
calidad
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Organizacion y gestion del laboratorio —

Roles/Responsabilidades

* Director

* Responsabilidad general para la gestion y el desarrollo del laboratorio de
pruebas.

 Gerente de calidad

« Establecer politicas de calidad, asegurar que las actividades de
laboratorio del dia a dia cumplen con los requisitos de la norma ISO/IEC
17025, identificar nuevas necesidades de acreditacion y organizar las
pruebas interlaboratorios.

 Gerente técnico

 Gestionar y desarrollar los recursos humanos, proporcionar la
infraestructura y elaborar estrategias de inversion basadas en estudios de
marketing.

« Gerente de innovacion y marketing

 Mapear el mercado y los competidores, identificar nuevas oportunidades
y necesidades del cliente y analizar/indicar las prioridades de inversion.
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Organizacion y gestion del laboratorio —
Roles/Responsabilidades

 Gerente de ventas

» Gestionar el equipo de ventas y definir los costos y precios basados en el
mercado.

» Coordinador de logistica

e Coordinar el equipo de logistica — recepcion y seguimiento de las
muestras dentro del centro de pruebas.

e Coordinador de laboratorio

* Coordinar (horario y turnos de trabajo) y supervisar las actividades de
pruebas realizadas por su equipo, de conformidad con las normas de
calidad y cumpliendo los requisitos del cliente.

« Especialista de pruebas

* Desarrollar e implementar nuevos servicios de pruebas de conformidad
con las normas de calidad y proporcionar capacitacion.

e QOperador de pruebas
* Ejecutar las actividades de campaia de pruebas.
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Organizacion y gestion del laboratorio

* Gestion — Sesion periodica de informes

* Un procedimiento recomendado para ser adoptado con el fin de gestionar
de manera eficiente el laboratorio de pruebas es llevar a cabo revisiones
periddicas de seguimiento, bajo el liderazgo del director, para evaluar e
informar acerca del progreso y la conclusion de diferentes actividades:

e Monitorear las ventas de servicios de
laboratorio

 Monitorear las demandas del mercado

» Verificar la necesidad de contratar mas
personal y tener mas inversiones

» Aclarar los puntos criticos relativos a los
procesos técnicos y de gestion
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Recursos humanos — Perfiles y habilidades

» Gestion del personal, planificacion y monitoreo de la actividad,
desarrollo del plan de negocios, planificacion del costo y del
Gerente presupuesto, habilidades de negociacion, comprension de las

- . tendencias de los negocios (del mercado, regulatorias y politicas),
tecnico experiencia en tecnologia y equipamiento, conocimiento de las
normas de calidad y conocimientos basicos de lenguas extranjeras
(inglés y espaiiol).

: « Gran capacidad para coordinar equipos Yy supervisar las

Coordinador actividades, conocimiento de las normas de calidad, de

de metodologia de pruebas, analisis de informes de pruebas,

: elaboracién de propuestas técnicas, informes de gestion, flujos

laboratorio de trabajo, conocimiento de buenas practicas de laboratorio
(BPL), experiencia en tecnologia.

» Gran capacidad para entrenar personal, alto nivel de experiencia
en tecnologia y equipamiento, excelentes habilidades operativas,

Especialista

uso de técnicas estadisticas, desarrollo de la metodologia de
de pruebas pruebas, interpretacion de normas de pruebas.

» Metodologia de pruebas, elaboracion de informes de las pruebas,

Operador interpretacion de las normas de pruebas, conocimiento de
buenas practicas de laboratorio (BPL), experiencia en tecnologia
de pruebas y equipamiento, habilidades operativas, conocimientos basicos

de las normas de calidad y técnicas estadisticas.
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Buenas practicas de laboratorio (BPL)

 BPL es un conjunto de actividades recomendadas para garantizar la
calidad y la fiabilidad de los resultados de las pruebas

« Factores que contribuyen a la fiabilidad de los resultados
« Factores humanos
 Instalaciones y condiciones ambientales
* Meétodos de ensayo, calibracion y validacion
» Trazabilidad de la medicion
¢ Muestreo
* Manipulacién de los elementos de prueba y calibracion

 Procedimientos de control de calidad

« Entre los intervalos de calibracion, llevar a cabo mediciones periddicas para
monitorear el desemperio del equipo (grafico de control)

e Comparar los resultados de la misma prueba realizada por diferentes
operadores de prueba

« Comparacion de los resultados interlaboratorios
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Buenas practicas de laboratorio (BPL)

 Para cumplir con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025, el
laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para:

» Sistema de gestion
e Control de documentos

 ldentificacion, recopilacion, indexacion,
acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y eliminacion de los
registros de calidad y técnicos

 Seleccion y compra de servicios Yy
suministros

* Implementacion de acciones correctivas
cuando se identifica una inconformidad
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Buenas practicas de laboratorio (BPL)

 El laboratorio debera:

Mejorar continuamente su sistema de gestion
Realizar periédicamente auditorias internas de sus actividades

Ser independiente de cualquier empresa — garantizar su imparcialidad
como proveedor externo de servicios de pruebas de conformidad

Asegurar la proteccion de la informacion confidencial de sus clientes y los
derechos de propiedad (incluyendo la proteccion del almacenamiento
electrénico y la transmision de los resultados)
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