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Objetivo y Alcance

Describir el proceso estandarizado para el reporte de resultados y garantizar la trazabilidad de los mismos. Este
procedimiento normalizado de operacion abarca a todas las pruebas de laboratorio CDM Ciudad Juarez y sus
sucursales registradas.

Control de proceso:

El Centro de Deteccion Microbioldgica (CDM) debe reportar los resultados de laboratorio de forma exacta, clara
y objetiva para asegurar la veracidad y trazabilidad de los resultados.

Los resultados emitidos y revisados previamente se comunican a los clientes de manera escrita. Dicho reporte
incluye una descripcion del método o técnica oficial utilizada en el anélisis de laboratorio. Algunas de las muestras
gue se reciban en el laboratorio pudieran no ser analizadas a causa de diversos factores como limitaciones
analiticas, eventos circunstanciales, contratos legales o no se encuentren dentro del alcance de la acreditacion de
CDM. Sin embargo, toda muestra que se someta a analisis dentro del laboratorio genera un reporte oficial por parte
de CDM.

Todo reporte de laboratorio generado en CDM para una muestra en particular es organizada con un nimero de
reporte.

Con el proposito de cumplir con los requerimientos internacionales ISO/IEC 17025 CDM contempla el uso de una
0 mas de las siguientes directrices

e Asegurar que el envase en el cual se recibe la muestra contiene escrita toda informacion requerida por la
ISO/IEC 17025 vigente, de no ser asi se debera solicitar al cliente por escrito la informacién requerida
para el correcto registro de las muestras.

e En aquellas situaciones en que se requiera comunicar los resultados presuntivos al cliente de manera
verbal antes de la emisidn de un reporte escrito dicha comunicacién se realizara en los términos abarcado
en este documento y bajo ninguna manera se consideraran como un reporte oficial.

e El informe de resultados debe contener el nombre, cargo y firma del analista responsable, asi como de
quien aprueba el informe.

e Se debe informar la incertidumbre en el informe de resultados cuando el cliente lo solicite 0 sea
importante para la validez o aplicacion de los resultados y cuando afecte el cumplimiento con los limites
de una especificacion.

Cuando el cliente solicite que sea incluida la declaracion de conformidad como: un dictamen de aceptacion o
rechazo, cumple o no cumple, etc. debe especificar la regla de decision si estd prescrita en reglamentos o
documentacion normativa o si el laboratorio lo determina (cuando la regla de decision no sea proporcionada por
una norma, lineamiento o el cliente, el laboratorio debera conservar el registro de analisis de riesgo).

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DEL DIRECTOR DE OPERACIONES DE CDM
1de6
CDMDOC-QA-018 Rev. E Jul 12, 2026



INFORME DE RESULTADOS

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION

ELABORADO POR: ID DOCUMENTO: REVISION: FECHA EFECTIVA: | PAGINA:
Gerente de calidad CDMDOC-QA-018 E Julio 12, 2026 2de6

Reporte de resultados

Todo reporte de resultados emitido en CDM debe contener todos los resultados obtenidos para cada muestra e
incluira los siguientes elementos:

a.

Titulo (Informe de resultados). En el caso de muestras oficiales y con aprobacién SENASICA, el informe debe
contener la clave de la muestra del oficio expedido por el médico veterinario, y solo con esta clave el informe
podra tomarse como oficial y que CDM hace alusién de su aprobacién SENASICA (Autoridad normalizadora)

Nombre y direccién del laboratorio CDM.

Numero de informe: éste se asigna de acuerdo al nimero de la cadenay a la cantidad de informes derivada
por la misma, ejemplo: el informe 20-120 corresponde al primer informe emitido de la cadena 120 del
afio 2020 y si se emite un segundo informe de esa misma cadena, se coloca un punto y los nimeros
consecutivos correspondientes, ejemplo 20-120.1 y asi sucesivamente hasta terminar con los informes
requeridos en el total de la cadena.

Fecha de emisién de reporte
NUmero de pagina y total de paginas
Firma del técnico responsable de la emision de resultados.

Informacion del cliente que incluye: el nombre de la compafiia, nombre y correo electrénico del contacto,
fecha de recepcion de la muestra y fecha de inicio de analisis.

NUmero de orden de compra para dicho andlisis en caso de ser necesario.

Descripcion clara de la muestra a analizar. Dicha descripcion puede incluir color, condiciones fisicas,
forma etc. En casos particulares se ampliara la descripcion de la muestra con informacion de las
condiciones de empaque, sellado y propias de la muestra con notas individuales.

Los resultados de laboratorio estaran descritos en las unidades de medida previamente establecidas.

Nombre del analista, nombre del supervisor del area y nombre y firma del técnico responsable de la
emision del reporte de resultados. Dado que la emisién de resultados es por via electronica en formato
PDF la firma de autorizacion puede ser electronica.

Una copia del reporte de laboratorio sera archivada en carpetas electronicas divididas por cliente y con
el nimero de informe en el nombre del archivo.

Notas: En cada informe se deberd documentar la informacion relevante relacionada con el muestreo,
cuando éste aplique, indicando si el muestreo fue realizado por el cliente o por el Laboratorio CDM.
Cuando el Laboratorio CDM sea responsable de realizar el muestreo, las notas del informe
deberan incluir, segun aplique, la informacién necesaria para asegurar la trazabilidad e
interpretacion de la actividad de muestreo, incluyendo:
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o referencia al plan o programa de muestreo;

e método o procedimiento de muestreo utilizado;

e ubicacidn especifica del punto de muestreo;

o fechay hora del muestreo;

e condiciones y circunstancias relevantes observadas durante el muestreo;

e identificacion inequivoca de la persona responsable del muestreo;

e desviaciones o condiciones particulares que puedan afectar la interpretacion de los

resultados; y

e declaracion clara de que el muestreo fue realizado por el Laboratorio CDM.

Cuando el muestreo sea realizado por el cliente, las notas deberan identificar claramente
que la actividad fue realizada por el cliente y deberan incluir, segun aplique, la informacion
de muestreo proporcionada por éste que resulte necesaria para la interpretacion y

trazabilidad de los resultados.

La informacion reportada debera corresponder a las condiciones reales bajo las cuales se
realizé el muestreo, evitando atribuir al cliente responsabilidades o actividades que hayan

sido realizadas por el Laboratorio CDM.

n. Observaciones: en este apartado se colocan las particularidades de la muestra como: peso de la muestra
si aplica, temperatura de recepcion cuando esta sea relevante, asi como las condiciones de recepcion de
la muestra (temperatura, aspecto, empaque en mal estado, etc.)
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0. Cuando sea requerido se incluird la estimacién de incertidumbre de los métodos analiticos. La
informacion de incertidumbre es incluida, cuando el cliente asi lo solicita o cuando la incertidumbre
calculada afecta los limites de especificacion preestablecidos.

Resultados poco concluyentes

Si durante el curso de un andlisis se presenta un resultado poco concluyente, tal resultado debe ser
documentado incluyendo la(s) razén (es) que justifican tales conclusiones preliminares.

CDM archivara toda aquella informacién que de justificacion para determinar un resultado como poco
satisfactorio.

Analisis contratados

Cuando se realice la contratacion de andlisis, el laboratorio de subrogacién autorizado emitird un reporte de
laboratorio a CDM de manera fisica o electrénica.

Si el cliente lo requiere, el laboratorio CDM entregara una copia del formato original de resultados subrogados.

El laboratorio CDM debe hacer referencia a los resultados obtenidos por el laboratorio subrogado en el
certificado de analisis oficial y el laboratorio subcontratado serd identificado claramente en el reporte oficial
y se aclararé que el resultado obtenido es generado por dicho laboratorio y no por CDM.

Emision electrénica de resultados

La persona responsable de la transmision de resultados de laboratorio verificard que la persona a quien se
envian los resultados es una persona previamente autorizada para tal propésito.

Para la entrega y consulta de los informes se debe crear una cuenta de cliente por medio de la plataforma CDM
directamente https://cdmicro.mx/adminsystem/clients; se comparte la informacion Gnicamente con el personal
autorizado dependiendo del area de trabajo. Una vez aprobado el informe de resultados este se carga en formato
PDF registrando el titulo o folio del informe, la fecha de emisién y la descripcion de los anélisis realizados,
el cliente puede ubicar los informes por medio de buscador con el nimero de folio o la fecha y hacer
disposicion de los informes como visualizar o descargar, la funcién de eliminar solamente la puede realizar
un administrador de CDM.

Correcciones en los informes de resultados.

En las situaciones que requieran la correccion de informes de laboratorio emitidos por CDM, se realizar un
nuevo informe con la correccion, se le asignara un nimero consecutivo de acuerdo a su cadena original y la
fecha de correccion, en las observaciones se le coloca la leyenda en donde se indicara al nimero de informe
que sustituye y se registra el motivo de correccion de manera especifica, asi como el responsable de la misma.
Los reportes iniciales se archivaran junto con los reportes corregidos, ambos deben permanecer siempre
disponibles para consulta del cliente o el laboratorio mismo,
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Siempre debe colocarse en las observaciones un parrafo describiendo de manera concisa aquellas
modificaciones realizadas en un reporte de correccidén. Todos los reportes, ya sean reportes originales o
correcciones deben ser archivados.

Cuando un reporte requiera alguna correccion y el analista autor no se encuentre disponible, el supervisor de
laboratorio generara un informe a su nombre e incluira una declaracion que el analista no esta disponible y la
razén por la cual se encuentra ausente (renuncia, reasignacion de puesto etc.) De igual manera se incluiran los
demaés requisitos para la generacion de una correccion: declaracion de sustitucion de reporte, fecha de creacion
del documento y una descripcién breve y detallada de las correcciones realizadas.

Acreditaciones y aprobaciones:

El laboratorio oferta analisis acreditados por la emay a2la y en el informe debe declarar la acreditacién bajo
la cual se realiz6 el método, en caso de analizar parametros fuera del alcance de acreditacion CDM debe
colocar el valor CON, en el aparato de acreditacion, ademas el informe incluye una nota de que Unicamente
los andlisis acreditados en EMA cuentan con la aprobacion SENASICA en la sucursal de ciudad Juarez, esta
leyenda solo es valida cuando la muestra se identifique como muestra oficial y cuente con la clave mencionada
en el inciso a) del reporte de resultados.

Registros:

CDMFRM-LB-020 Informe de Resultados.

Referencias Bibliogréaficas:

Norma Internacional 1SO-IEC-17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion. Tercera edicion 2017-11. Versién corregida 2018-03

Historial de Revisiones:

Revision Fecha Descripcion de cambios Revisado Aprobado
A 12-Ene-2019 Nuevo Documento Gerente Calidad | Director de
operaciones.
B 12-Ago-2019 Se modifica referencia bibliografica | Gerente Calidad | Director de
operaciones.
C 30-mar-2020 | Se actualiza el alcance del documento | Gerente Calidad | Director de
operaciones.
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resultados

Se agrega codigo de formato para
informe de resultados

Se agrega directriz para la correccion
de informes
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D 27-oct-2022 Se cambia el titulo a informe de Gerente Calidad |Director de

operaciones.

E 12-Jul-2026

Se actualiza el inciso m. “Notas” del
apartado “Reporte de resultados” para
establecer la informacién que debe
documentarse cuando el Laboratorio CDM
realiza el muestreo, incluyendo referencia
al plan o programa, método o
procedimiento de muestreo, ubicacion del
punto, fecha y hora, condiciones y
circunstancias relevantes, identificacion del
responsable, desviaciones aplicables y
declaracion de que el muestreo fue
realizado por CDM. Asimismo, se
diferencia la informacién aplicable cuando
el muestreo es realizado por el cliente,
evitando atribuir responsabilidades al
cliente cuando el muestreo es realizado por
el laboratorio.

Gerente Calidad

Director de
operaciones.

Confirmacion de conocimiento

Area

Nombre

Firma

Fecha
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