                                                                               Desarrollo/validación de métodos de ensayo

Hoja de verificación de recursos y requerimientos funcionales

ANEXO III

1. Especialidad: ________________________ Protocolo: ________________________   Etapa:_____________________     Método: _________________________    Fecha: ______________________________  Responsable: ___________________  
1. Esta es una hoja de verificación global de la etapa. En observaciones se especifica que recurso(s) o requerimiento(s) no cumple con el protocolo preestablecido (por ejemplo un reactivo)
	Recurso / requerimiento
	Criterio (referencia)
	Conforme
	No conforme
	Observaciones
	Acción(es)

	k.1 Equipo
	Identificación
	k.1.1
	
	
	
	

	
	Especificaciones
	k.1.2
	
	
	
	

	
	Condiciones de funcionamiento
	k.1.3

k.1.4
	
	
	
	

	
	Calibración
	
	
	
	
	

	
	Mantenimiento
	
	
	
	
	

	k.2 Material de referencia
	Identificación
	k.2.1
	
	
	
	

	
	Pureza e incertidumbre
	k.2.2
	
	
	
	

	
	Trazabilidad
	k.2.3
	
	
	
	

	
	Manipulación
	k.2.4
	
	
	
	

	k.3 Reactivos
	Identificación
	k.3.1
	
	
	
	

	
	Pureza
	k.3.2
	
	
	
	

	
	Características de influencia
	k.3.3
	
	
	
	

	
	Manipulación
	k.3.4
	
	
	
	

	k.4 Materiales y suministros
	Identificación
	k.4.1
	
	
	
	

	
	Concentración/pureza
	k.4.2
	
	
	
	

	
	Especificaciones
	k.4.3
	
	
	
	

	
	Manipulación
	k.4.4
	
	
	
	

	k.5 Muestreo
	Procedimiento
	k.5
	
	
	
	

	k.6 Manipulación de ítems

 de ensayo
	Identificación
	k.6.1
	
	
	
	

	
	Embalaje
	k.6.2
	
	
	
	

	
	Transporte
	k.6.3
	
	
	
	

	
	Recepción
	k.6.4
	
	
	
	

	
	Manipulación y protección
	k.6.5
	
	
	
	

	
	Almacenamiento
	k.6.6
	
	
	
	



	Recurso / requerimiento
	Criterio

(referencia)
	Conforme
	No

conforme
	Observaciones
	Acción(es)

	k.7 Infraestructura y

condiciones ambientales
	Esterilidad biológica
	k.7.1
	
	
	
	

	
	Contaminantes atmosféricos
	k.7.2
	
	
	
	

	
	Humedad y temperatura
	k.7.3
	
	
	
	

	
	Otros
	k.7.4
	
	
	
	


3. Observaciones (Amplíe en este espacio las observaciones y/o acciones): ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
4. Se verifica que los recursos y requerimientos funcionales ________ son conformes a lo preestablecido en el protocolo ________________________ para la etapa _______________________

Revisado y aprobado por: ______________________________    (firma) __________________________
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