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Introduccion

Este documento tiene como finalidad orientar a los laboratorios de la Red en los requisitos técnicos y de
gestidon minimos para cumplimiento con la ISO/IEC 17025:2017.

Se describen aqui los documentos y registros minimos requeridos, asi como referencia a las
publicaciones, base de datos y otra informacion relevante disponible a nivel internacional.

Se diagrama esta informacion en cuatro secciones:

* Seccion I: Requisitos generales

+ Seccion II: Requisitos relativos a la estructura y de gestion, aplicables a todos los laboratorios de
ensayo

* Seccion III: Requisitos técnicos para laboratorios microbioldgicos

* Seccion IV: Requisitos técnicos para laboratorio fisicoquimicos
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Esto se puede demostrar
a traves de algun
documento donde el
encargado del
laboratorio realice una
declaracion sobre este

4.1 REQUISITOS GENERALES: IMPARCIALIDAD

Identificar los riesgos que amenacen la imparcialidad
que el laboratorio puede tener

Demostrar que

actividades del
laboratorio se llevan

- de manera imparcial,

sin presiones
externas de

Todos los riesgos identificados deben ser tratados ya
sea para eliminarlos o disminuirlos, normalmente
son tratados en la matriz de riesgo del laboratorio

como, por ejemplo:

cualquier tipo

Debera estar firmado por todo el
personal que tenga actividades claves
dentro del laboratorio

RILAA
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4.2 REQUISITOS GENERALES: CONFIDENCIALIDAD

Notificar al cliente la informacion pertinente que se publicara por parte del
laboratorio ya sea esto por ley, convenios etc

Acuerdos de confidencialidad Legalmente ejecutables firmados por:

PERSONAL PERSONAL EXTERNO CONTRATISTAS

Legalmente ejecutable implica que esté bajo
alguin cédigo de trabajo, contratos legales,

normativas etc, en los cuales se pudiera
proceder legalmente en caso de algtin
incumplimiento. PROVEEDORES




Seccion ll:

Requisitos relativos a la
estructura

ﬁé ganizacion
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5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

ENTIDAD LEGAL: el laboratorio debera cumplir con las leyes de cada pais

donde esté ubicado.

Identificar el personal que tiene la responsabilidad general del laboratorio

*Ejemplo solo para fines ilustrativos

NORMA 17025 EN
SU VERSION
VIGENTE
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Ay digeshdn por micmaonda

REGLAMENTARIAS

ENTE
ACREDITADOR
Requisitos
qgue debe
cumplir el
Laboratorio
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5.5y 5.6 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

En caso de que SI pertenezca se
debe: Establecer en que parte
del organigrama esta ubicado
el lab.

informar a la direccion
el inicio de acciones del laboratorio acerca
para prevenir o del desempefio del
¢Ellab pertenece a una Se debe especificar las minimizar tales sistema de gestion y de
Real 2 oilnatizy ERiollcaEEs desviaciones cualquier necesidad de
mejora

Se debe especificar la identificacion de las El laboratorio debe contar

Debemos interrelacion de todo el desviaciones del con personal que,
Organizacion y estructura defl n|r IO personal que dirige, realiza sistema de gestic’)n, ode independientemente de asegurar la eficacia de

del Laboratorio o verifica el trabajo que e otras responsabilidades, . .
g ] . afecta a los resultados de las los proce.dlml,entos [ tenga la autoridad y los EH actmdadgs de
SIgU |ente actividades de laboratorio la realizacidon de las recursos necesarios para laboratorio

actividades de llevar a cabo sus tareas,
laboratorio T el

Tambien debe identificar qué relacion
tienen en cuanto al sistema de gestion,
actividades técnicas y de apoyo

INFAL



5.7 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

El laboratorio
debe

asegurarse
Efectuar la

comunicacion relativa a de: Mantener la integridad
la eficacia del sistema del sistema de gestidn
de gestiony a la cuando se planifican e
importancia de cumplir implementan cambios
los requisitos del cliente en éste
y otros requisitos

Estos puntos deben estar detallados
en la documentacion.

&) RILAA
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Seccion ll:
Requisitos relativos a los
recursos

ﬁé ganizacion
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6.6 Productos y servicios suministrados externamente

Principales documentos requeridos

Interlaborat
orios +  Procedimiento para la seleccion y calificacion de
proveedores incluyendo comunicacion de
Patrones evaluaciones a los proveedores calificados y

acciones a tomar derivadas de evaluaciones.
* Procedimiento para verificar que antes del uso
de los productos y servicios suministrados
Materiales Mantenimi exterpamente en el laboratorio o_s_umlnlstr_ado a
de antenimi los clientes, los productos y servicios se ajusten
referencia ento a los requisitos del laboratorio

Principales registros requeridos:
* Registros de seleccidon de proveedores

* Registros de calificacion de proveedores
l - * Registros de comunicacion de calificaciones

de proveedores

Calibracion
Productos
servicios

Solo se utilizan productos y servicios adecuados cuando:
a) se incorporan a las actividades propias del laboratorio g R I LAA
b) se proporcionan directamente al cliente por el laboratorio tal como se recibieron del proveedor externo k’ | N FA L
c) se utilizan para apoyar el funcionamiento del laboratorio




7.9 Quejas

Documentar el

proceso para
recibir quejas

v" Debe estar disponible un procedimiento
documentado para el tratamiento de quejas,

cuando lo solicite cualquier parte interesada.
* Descripcion del proceso de recepcion,
validacion, investigaciéon y decision.
* Seguimiento y registro.
* Tomar acciones apropiadas.
* Recopilary verificar toda la informacion.

* Acusar recibo y facilitar los informes de
progreso y de resultados del tratamiento.

* Losresultados que se comuniquen deben
realizarse, revisarse y aprobarse por personas
no involucradas.

Evaluary
Aprobada por tomar
personal no decisiones
involucrado. acerca de las
quejas

Comunicacion

Registrar cada
una de las
acciones
tomadas

de resultados

al que
presenta la
gueja revisada.

=2\ RILAA
@ INFAL



7.10 Trabajo no conforme

v Se debe contar con un procedimiento

Definir responsabilidades y autoridades.
Las acciones se basan en niveles de riesgo.

Evaluacién de la importancia y analisis de
impacto.

Decision sobre la aceptabilidad.

Notificar y anular el trabajo solo en caso de
ser necesario.

Autorizar la reanudacién del trabajo.
Conservar registros y acciones.
Implementar acciones correctivas.

Documentacion
para trabajos no
conformes

Medidas
basadas en los
niveles de
riesgo(impacto
en el resultado —

bajo/medio/alto) Trabajo No

Conforme

Acciones

correctivas

Identificacion del

problema

Adopcion de

medidas para

solucionarlo o
minimizar

efectos. : % RILAA
INFAL



8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

El laboratorio tiene dos opciones para establecer un sistema de gestion

OPCION OPCION
B
*
N~

Con respecto al sistema de
gestion, el laboratorio debe...

ESTABLECER

DOCUMENTAR

Sistema

de

Requisitos 8.2 Te
hasta 8.9 de gEStIO il

ISO 17025

SGC de
acuerdoa la
Norma ISO
9001

-

Ambas opciones ademas deben cumplir
con los requisitos 4 hasta el 7




. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

las acciones para
abordar los
riesgos y Las mejoras (8.6)
oportunidades
(8.5)

Las acciones
correctivas (8.7)

Documentacion
del sistema de
gestion (8.2)

Las auditorias
internas (8.8)

Ve
[ | d
documentos del _ OPCION
sistema de
A

gestion (8.3)

fﬁalﬂLAA
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8.2 Documentacion del Sistema de Gestion

ESTABLECER

POLITICAS Y

‘ OBIJETIVOS
Documentacion

del sistema de
gestion

DOCUMENTAR

Politicas y objetivos deben abordar la competencia, imparcialidad y operacion del laboratorio =\ RILAA
Compromiso de la direccion del laboratorio INFAL
Todo el personal involucrado debe tener acceso a la respectiva documentacion



8.3 Control de documentos del sistema de gestion

El laboratorio debe controlar los documentos internos y externos

* Los documentos se revisan peridodicamente,
y se actualizan, segln sea necesario

e Se identifican los cambios y el estado de
revision actual de los documentos

Los documentos se aprueban en cuanto a
su adecuacién antes de su emisién por
personal autorizado

Las versiones pertinentes de los
documentos aplicables estan disponibles ¢ Los documentos estén identificados
en los puntos de uso y cuando sea inequivocamente
necesario, se controla su distribucion

Se previene el uso no intencionado de los

documentos obsoletos, y la identificacidn

adecuada se aplica a éstos si se conservan
por cualquier propdsito.




8.4 Control de Registros

* Debe establecer y conservar registros legibles para demostrar
el cumplimiento de los requisitos de este documento.

El archivo debe garantizar que los
documentos estén protegidos de
dafios naturales, plagas y acceso de
La proteccién debe ir mas alla de COPIA DE ARCHIVO personal no autorizado

las computadoras, debemos SEGURIDAD

asegurar documentos y hojas de
calculo esta puede ser a través de
bloqueo de celdas, contrasefa en RECUPERACION
los documentos etc

Debemos garantizar que, al
momento de necesitar estos
documentos, estos estén bien
identificados y sea de facil
acceso

Establecer por cuanto
tiempo se almacenaran, Establecer que pasara
quien sera el' responsable ALMACENAMIENTO COTI\II?I\E/IRPVOAEI%N una vez termine el

de la custodia, donde y tiempo de resguardo
como se almacenaran

Unificar siglas y

numeracion para
mantener un IDENTIFICACION .
formato para todos necesarios

" ara =3\ RILAA
: @ RILAA

Implementar

los controles



8.5.1, 8.5.2 y 8.5.3 Las acciones para abordar los

riesgos y oportunidades

Lograr la mejora.

Asegurar que el
sistema de gestion
logre sus reSUItadOS El laboratorio debe
previstos; considerar los
riesgos y las
oportunidades
asociados con las
actividades del
laboratorio para:

Prevenir o reducir
los impactos
indeseados y los
incumplimientos
potenciales en las
actividades

El laboratorio debe
planificar:

e a) las acciones para
abordar estos riesgos y
oportunidades;

¢ b) la manera de: integrar e
implementar estas
acciones en su sistema de
gestion; y evaluar la
eficacia de estas acciones.

abordar los riesgos y las

de los resultados del
laboratorio.

Las acciones tomadas para

oportunidades deben ser
proporcionales al impacto
potencial sobre la validez

En este punto se puede utilizar una matriz de
riesgos similar a la utilizada para controlar los
riesgos a la imparcialidad, tambien es necesario
monitorear en una matriz similar las
oportunidades.

RILAA
INFAL




8.6 Mejora

Buscar la
Implementar cualquier retroalimentacion, tanto
accidn necesaria. positiva como negativa,
de sus clientes.

La retroalimentacion se
debe analizar y usar para
mejorar el sistema de
gestion, las actividades
EI del laboratorio y el
servicio al cliente

Identificar y seleccionar
oportunidades de
mejora

Laboratorio
Debe:

De todas estas actividades
debemos dejar evidencia de
las mejoras implementadas
en el laboratorio



8.7 Acciones correctivas

 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:

Reaccionar ante la no conformidad, seguin sea aplicable:

emprender acciones para controlarlasy ——
i hacer frente a las consecuencias;

A4

Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad

la determinacién de las la revision y analisis de lano  la determinacion de si existen no
causas de la no conformidad conformidad conformidades similares

Las causas

revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada

Los resultados
de cualquier
accion

La naturaleza de

implementar cualquier accidn necesaria las no

conformidades El laboratorio _
debe correctiva

conservar
registros como
evidencia de:

si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestion

si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante
la planificacion




8.8.1 y 8.8.2 Auditorias internas

La frecuencia

ESTABLECER

Los Métodos

Las
responsabilidades

M antener un los requisitos de planificacién y

presentacion de informes que debe

p ro g rama d e tener en consideracion:
auditoria que / \

INC I u ya . cambios que afectan al los resultados de las
laboratorio auditorias previas

PLANIFICAR a
intervalos
definidos o

laboratorio
d (S b e. la importancia de las

actividades de laboratorio

involucradas
El laboratorio debe llevar a cabo - Los requisitos de la norma -
auditorias internas para obtener ISO/IEC 17025 /oL R I LA A
informacién acerca de si el - Los requisitos del propio - Se implementa y mantiene
sistema de gest‘io'n es conforme laboratorio para su sistema de eficazmente | N F A L
con: gestion, incluidas las actividades

del laboratorio



8.8.2 Auditorias internas

Definir los criterios de
auditoria y el alcance
de cada auditoria

Asegurarse de que los

resultados de las
auditorias se informen
a la direccion
pertinente

Implementar las
correcciones y las
acciones correctivas
apropiadas, sin demora
indebida

Conservar los registros
como evidencia de la
implementacién del
programa de auditoria
El y de los resultados de
la auditoria.

laboratorio
debe:




8.9.1, 8.9.2 y 8.9.3 Revisiones por la direccion

Revisar su sistema
de gestion a
intervalos
planificados, con el
fin de asegurar su
conveniencia,
adecuacion y
eficacia, incluidas
las politicas y
objetivos
establecidos
relacionados con el
cumplimiento de la
norma ISO/IEC
17025.

Esto implica tener
un programa de
revisiones por la
direccion en el cual
debemos tomar en
cuenta la necesidad

del Laboratorio y los

criterios de los
Organismos de
Acreditacion.

cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio
cumplimiento de objetivos
adecuacion de las politicas y procedimientos

resultados del aseguramiento de la validez de los resultados

estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores

otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la formacién

resultados de la identificacion de los riesgos

n de los recursos

C cerdemdbrlbeoety ]
————— L ————
e ]
[ e s e e M
I
[ oiwenduirmememns ]
L evluconesporomanismosexternos |

evaluaciones por organismos externos

eficacia de cualquier mejora implementada;

retroalimentacidon de los clientes y del personal

cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de actividades del laboratorio

Acciones correctivas

resultado de auditorias internas recientes

2.la mejora de las
actividades del
laboratorio relacionadas
con el cumplimiento de
los requisitos de este
documento

3. la provisién de los
recursos requeridos

La eficacia del sistema de 4. cualquier necesidad de
gestidn y de sus procesos cambio.
Las salidas de la
revision por la
direcciéon deben
registrar todas las
decisiones y acciones
relacionadas, al menos
con:

Se debe dejar registro de las
entradas y salidas de la
revision por la Direcciéon
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Requisitos Tecnicos para
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6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.2 Personal

El laboratorio

Documentar los

Spe . . . 1. requisitos de
Los andlisis microbioldgicos deben ser Co%petencias debe asegurar
realizados y supervisados por una (educacion, calificacion, su competencia
. formacion,
persona que cumpla con los requisitos de conocimiento técnico,
: : habilidades y
competencia  establecidos por el Berene

Laboratorio para el Area de

microbiologia.
Ser competente y
trabajar con el SGC

competencia

Personal

% RILAA
INFAL



6.2 Personal

Se debe asegurar que todo el personal haya Competencia
recibido formaciéon para que sean

competentes en la realizacion de los ensayos
microbiolégicos y en el manejo de los equipos. Seguimiento

Conocimientos y criterios para la correcta
ejecucion de las técnicas analiticas especificas
de cada laboratorio e incertidumbre en la Procedimientos y

B} . registros para
metodologia que se va a acreditar.

Para la autorizacién del personal técnico se
debe tomar en cuenta los resultados de
participacion en ensayos de aptitud o ensayos Autorizacién
de muestras ciegas, la evaluacion del
desempeiio y la supervision.

Formacion

Continua

Supervisidn

f‘ % RILAA
INFAL



6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio debe tomar las medidas necesarias para
reducir al minimo el riesgo de contaminacion cruzada,
siempre que dicho riesgo sea importante por el tipo
de ensayos realizados. Esto puede conseguirse, por
ejemplo, mediante la adopcidn de las siguientes
medidas: (a) construir el laboratorio conforme a un
disefio 'sin camino de regreso’; (b) realizar los
procedimientos de una manera secuencial utilizando
medidas apropiadas para asegurar la integridad de los
ensayos y las muestras (por ejemplo, utilizando
recipientes herméticos); (c) separar las actividades en
el tiempo o en el espacio.

Es conveniente que existan areas separadas o

claramente designadas para las siguientes actividades:

a) recepcién y almacenamiento de muestras; b)
preparaciéon de muestras (por ejemplo, utilizarse un
area separada para la preparaciéon de productos en
polvo que pueden estar muy contaminados); c)
analisis de muestras, incluyendo su incubacion;
aislamiento e identificacion; d) mantenimiento de
microorganismos de referencia; e) preparacion de
medios de cultivo, incluyendo su esterilizacion;
verificacion de la esterilidad; f) descontaminacion.

Se puede tomar en cuenta la ISO 7218 Microbiologia
de los alimentos para consumo humano

Garantizar sistemas de
climatizacién y ventilacion
gue aseguren una

temperatura entre 18y 27
grados Celsius y una
humedad relativa no

superior al 70 %

Asegurar el
cumplimiento de los
requisitos cuando se
realizan instalaciones

fuera de control.

Adecuadas y no
deben afectar
la validez de los
resultados.

Instalaciones y
Condiciones
Ambientales

Implementar,
monitorear y
revisar las medidas
de control e incluir:

acceso y uso,
separacion eficaz,
etc.

Documentar
los requisitos.

Realizar
seguimiento,
control y
registro de
condiciones

RILAA
INFAL




6.4 Equipamiento

Como parte de su sistema de calidad, el laboratorio debe
documentar e implementar un programa de mantenimiento,
calibracion y verificacion del funcionamiento de sus equipos.

Incubadores, bafios

Incluir registros (identificaciéon del equipo y otros exigidos por la 17025 que o
termostaticos, estufas

pueden estar incluidos en hojas de vida y fichas técnicas de equipos, certificados
de calibracidon, documentacion de los materiales de referencia, etc.

Verificar que el Mantenimiento,
equipamiento calibracion,
cumple con los EQUIPAMIENTO
requisitos

especificados

Autoclaves, incluidos los

preparadores de medios

certificacion
(calificacion) y
verificacion de
equipos (cuando

Gabinetes de seguridad
bioldgica, Bancos limpios de

trabajo
Los equipos deben ser capaces de corresponda)

,
lograr la exactitud de la medicion y/o _
incertidumbre de medicidon requeridas Otros equipos | " RILAA
- INFAL

antes de su
instalacion o
reinstalacion para
su servicio




6.5 Trazabilidad Metrolégica

Trazabilidad de las mediciones:

Se mantendra la trazabilidad de las mediciones por medio de la
calibracion frecuente y documentada de equipos y el manejo de las
unidades indicadas en el Sistema Internacional.

Seleccion, verificacidn y validacion de métodos: Al momento de la .
implementacién del laboratorio, se verificaran los métodos de analisis como
lo indican las normas usadas.

Muestreo: Para los ensayos que ya se encuentran acreditados se tiene un
plan de muestreo. Se complementara con los muestreos microbiolégicos los .
cuales deben realizarse de manera especial ya que se debe tener en cuenta
la esterilidad y no contaminacién de las muestras.

Manejo de los items de prueba o calibracion: Se debe tener establecido un .
programa para el cumplimiento de este requerimiento en donde se indica
cémo se deben trasportar y manejar las muestras desde la toma hasta el
analisis en el laboratorio. Se debe complementar con el manejo especial
gue deberan tener las muestras que requieran un analisis microbioldgico. .

Registros técnicos: Se deben establecer los registros técnicos para sus
actividades.

Evaluacién de la incertidumbre: Al momento de la implementacién del

proceso se realizard la verificacion y/o validacion de los métodos y en ellas
se hallard la incertidumbre de la medicién de cada uno de ellos y se .
documentara.

Aseguramiento de la calidad de los resultados :

Procedimientos de control de calidad que corrobore la validez de los resultados el cual
sera complementado con las exigencias del proceso de microbiologia. Igualmente se
estableceran las cartas de control necesarias para el proceso y hacer seguimiento a las
tendencias.

Control de Calidad: Blanco inicial y blanco final: Incubar en las mismas condiciones de
las muestras analizadas. Este control debe realizarse al inicio de las siembras y al final. Si
se observa crecimiento, se deben invalidar los datos obtenidos de las muestras
analizadas, solicitar nuevas muestras y volver a analizar.

Control de esterilidad por lote de muestras: Para este control se debe tomar una caja al
azar del medio de cultivo a usar e incubar en las mismas condiciones de las muestras.
Este control se lleva a cabo para evidenciar que el medio de cultivo se encuentra estéril.

Duplicados: Para metodologias normalizadas (1SO), los duplicados se aplican para todas
las muestras analizadas ,tener en cuenta de cubrir todas las matrices analizadas. Los
datos deben ser registrados.

Control de conteo individual: Cada analista debe contar las colonias de una misma caja
positiva y la variabilidad de estos conteos no puede ser mayor al 5%. Registrar los datos.
Dos analistas deben contar las colonias de una misma caja con resultado positivo; la
variabilidad de estos conteos no debe ser mayor al 10%. Registrar los datos. Nota: Si en
uno de los dos puntos anteriores, se supera el limite de variabilidad, el coordinador del
area debe recapacitar a los microbidlogos en la lectura de resultados.

Controles positivos y negativos: Este control consiste en que, por cada lote de medio de
cultivo preparado, realizar una siembra masiva con el microorganismo de interés (control
positivo) y otra con un microorganismo de interferencia (control negativo), incubar en las
mismas condiciones de las muestras. Ante controles que no evidencien el crecimiento
deseado se deben invalidar resultados de las muestras informadas.



6.5 Trazabilidad Metroldgica

Cepas de referencia:

Para demostrar la trazabilidad, el
laboratorio debe utilizar cepas de
referencia de microorganismos
obtenidos directamente de una
coleccion nacional o
internacional reconocida, cuando
exista alguna. Alternativamente
también podrian utilizarse cepas
comerciales siempre que el
laboratorio pueda demostrar en
el momento de su uso que todas
las propiedades relevantes son
equivalentes a una coleccion de
cultivo.

Reactivos y
medios de
cultivo

Control de
calidad
externo

(ensayos de
aptitud)

El laboratorio
debe asegurar

Control de la calidad de:

calidad
interno

Cepas de
referencia

Medios preparados
internamente

Medios de cultivo
listos para su uso.

Medios de cultivo:

Registros de medios segun aplique y estos deben incluir:
descripcion, lote, fecha de recepcién, apertura, apariencia,
aprobacion/ rechazo y firma o iniciales de la persona
responsable.

Procedimiento o instructivo, para la aceptacion de medios de
cultivos preparados en los que se evalua la idoneidad de los
mismos y se registra. La verificacidn se basara en controles de
calidad fisico, quimico y microbiolégico conforme a la ISO 11133.

Los controles realizados por el laboratorio pueden consistir
Unicamente en comprobaciones iniciales para cada nuevo
fabricante y comprobaciones indirectas mediante
procedimientos de control calidad internos. Por ejemplo,
pruebas de viabilidad y pureza. En otras circunstancias, el
control de calidad segun la norma ISO 11133 debe realizarse
completamente en cada lote recibido.

Para la preparacion de medios debe utilizarse agua destilada,
des ionizada o de ésmosis inversa, salvo que el método del
ensayo especifique otra cosa. La calidad del agua debe
monitorearse periddicamente para verificar la conductividad y
control microbiolégico de Aerobios Mesdfilos.

RILAA
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6.6. Productos y servicios suministrados externamente

Reactivos y medios de cultivo

El laboratorio tiene que estar debidamente informado de las
especificaciones de calidad del fabricante y asegurarse que los
criterios de aceptacién de los ensayos de rendimiento de los
fabricantes satisfacen sus propios requisitos internos.

Medios listos para su uso

Cuando el uso esté bajo un sistema de calidad y la calidad de
los medios se controle de acuerdo con la norma ISO 11133, la
informacién relevante (certificados) debe ser revisada para su
aceptabilidad, no es necesario repetir el control de calidad.
Los controles realizados por el laboratorio pueden consistir
Unicamente en comprobaciones directas o indirectas
mediante procedimientos de control calidad internos.

En otras circunstancias, el control de calidad segun la norma
ISO 11133 debe realizarse completamente en cada lote
recibido.

La documentacién emitida por el fabricante debe incluir:
Nombre de los medios, incluido cualquier suplemento,
periodo de validez, criterios de aceptabilidad aplicados,
condiciones de conservacion, control del crecimiento de los
microorganismos de interés y de los microorganismos no
deseados (Productividad, selectividad) (con referencias a sus
colecciones de cultivos) y controles fisicos.

Medios preparados

. Se debe contar con un procedimiento o instructivo, para la
aceptacion de medios de cultivos preparados en los que se
evalua la idoneidad de los mismos. Se debe mantener
registros de la etapa de preparaciéon de los medios de cultivo y
los resultados de los ensayos de control de calidad realizados.

Incluir dentro de los procedimientos una sistematica para el
manejo de la disposicion de los medios expirados o
caducados.

Si el medio no es utilizado frecuentemente se debe
establecer las frecuencias para realizar el control de calidad
de los mismos periddicamente.

<2\ RILAA
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7. REQUISITOS DEL PROCESO
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de metodos

Normativas
Internaciones,
- Se planifica, se gestionan los recursos, se valida y se revisa Regionales o

Seleccidn y verificacion de métodos ) )
Versidn mas vigente de la

. norma
periédicamente para satisfacer las necesidades del cliente. Nacionales.

-Si el cliente no especifica un método, lo seleccionara el
laboratorio, preferentemente métodos normalizados, en su
defecto basados en normas, o métodos internos.

- Todos los métodos y la documentacién en la que se basan

han de estar actualizados y disponibles para todo el personal.
- El laboratorio ha de verificar un método antes de utilizarlo y
registrar las operaciones realizadas en esa verificacion. Método

- El desarrollo de nuevos métodos ha de ser planificado y propio
llevado a cabo por personal calificado.

Validacion de métodos

- El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, De!oen ser
los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos validados
normalizados utilizados fuera de su alcance. para su uso.

- Registrar las actividades de validacion: procedimiento Método
utilizado, requisitos establecidos, caracteristicas del método, apropiado
resultados obtenidos y declaracién de validez del método. para los

ensayos.




7.2 Seleccion, verificacion y

validacion de métodos

Verificacion de métodos microbioldgicos (evaluacion de
rendimiento)

- Solo personal debidamente capacitado y calificado en la prueba
en cuestidon debe realizar el proceso de evaluacion.

- Las caracteristicas de rendimiento de equipo deben cumplir con
lo requerido por el método en estudio.

- Los insumos y cultivos de referencia certificados deben ser
adecuados para su uso.

Métodos cualitativos

- Evaluar: especificidad, sensibilidad, precision, tasa de falsos
positivos y tasa de falsos negativos.

Métodos cuantitativos
- Evaluar: pardmetros de repetibilidad y reproducibilidad.

Notas:

* La participacion en un programa de ensayos de aptitud es
evidencia adicional e independiente del rendimiento del
método.

*  Utilizar la norma ISO 16140-3 - Protocolo para la verificacion en
un Unico laboratorio de métodos de referencia y de métodos
alternativos validados

Método
Normalizado

Verificacion
de método

Método

cualitativo

- Especificidad
- Sensibilidad

- Precision

- Tasa de falsos
positivos y de falsos
negativos

- Repetibilidad
- Reproducibilidad




7.5 Registros técnicos

Un laboratorio debe garantizar que los registros
técnicos de todas las actividades incluyan
resultados, un informe e informacién completa. Esto
facilita, si es posible, la identificacion de los
componentes que afectan a los resultados de la
medicidn y su incertidumbre de medicion asociada.

Esto también deberia permitir la repeticion de las
actividades del laboratorio en condiciones cercanas
a las originales. Al conservar los registros, se debe
incluir la fecha e identificar al personal responsable.
Los registros deben incluir las observaciones
originales, asi como los datos y los calculos.
Registrarlos en el momento de su creacion. Si se
realizan cambios, controlar estas modificaciones en
las observaciones originales o en las versiones
anteriores. Conserve todos los archivos, incluyendo
el original y las alteraciones, la fecha de alteracidn,
los aspectos alterados y el personal responsable de
las modificaciones.

Datos
originales

Registros

Indicar fechay
quien lo
realiza

Registrarlos en
el momento
que se
realizan

Datos
necesarios

para repetir
ensayos

Definir modo
de correccion
de errores

Datos
necesarios
para asegurar
trazabilidad

INFAL



7.6 Evaluacion de la

El enfoque global para la determinacién de la
incertidumbre operativa estima la incertidumbre

i n ce rti d u m b re de med i c i 6 n combinada de los resultados finales del ensayo

- Los distintos componentes individuales de la
incertidumbre deben identificarse y demostrar que estan
bajo control y evaluar su contribucién a la variabilidad de
los resultados.

- Para ensayos microbioldgicos en alimentos

La incertidumbre estdandar combinada debe basarse en
una de las dos opciones siguientes:

a) Estimacidn por separado de los siguientes
componentes de incertidumbre:

. Incertidumbre estandar por la técnica (variabilidad
operativa)

. Incertidumbre estandar de la matriz

. Incertidumbre estandar de distribucién

Las incertidumbres evaluadas tipo Ay tipo B por
separado se combinan matematicamente utilizando la
ley de propagacion de la incertidumbre (Guia ISO/IEC
98).

b) Si es coherente con los protocolos del laboratorio y los
requisitos del cliente, sélo la desviacidon estandar de la
reproducibilidad.

La norma ISO 19036:2019 es la referencia utilizada para
el calculo de la incertidumbre de los resultados
microbioldgicos obtenidos en la cadena alimentaria.

Para ensayos microbiolégicos en aguas u otros

La reproducibilidad intralaboratorio (precision
intermedia), se considera con frecuencia el parametro
mas adecuado de la incertidumbre de la medicién.

mediante un experimento basado en la La norma ISO 29201:2012 es la referencia utilizada

duplicacién de todo el proceso analitico y en para el calculo de la variabilidad de los resultados de

condiciones de reproducibilidad intralaboratorio. las pruebas y la incertidumbre de medicion de los
métodos de enumeracidon microbiolégica. Calidad
de agua.

Para la técnica de NUmero mds probable NMP se
debe estimar su incertidumbre asociada.
Ideptlflgar EN La estimacion de Incertidumbre no es de aplicacién
Ico_ntrlbtl‘zlone; Gl a métodos cualitativos, sin embargo se debe
a INCEFHIGUMBIE identificar las contribuciones a la incertidumbre de
de la medicion. o
Un laboratorio la medicion.
que realiza De existir otros enfoques para el analisis y
ensayos debe ., . . .
evaluar Ia expresion de la incertidumbre de medida estos

incertidumbre de deberdn ser sustentados técnicamente.
la medicidn.

Evaluacién de la
incertidumbre de
medicion

En el enfoque de componentes para la evaluacién de la
incertidumbre operativa, las contribuciones individuales a la
incertidumbre de la medicién (submuestreo, dilucidn, suspension
final, incubacidn y lectura) se evallan por separado y se combinan
matemadticamente utilizando la ley de propagacion de la
incertidumbre (Guia ISO/IEC 98). La estimacion combinada
producida puede denominarse reproducibilidad intralaboratorio
cuando los componentes se determinan en condiciones de
reproducibilidad dentro de un laboratorio.




7.7 Aseguramiento de la
validez de los resultados

Deben realizarse en la medida de
lo posible con muestras
contaminadas naturalmente o

- inoculadas artificialmente y con
Actividades de muestras negativas.

control de calidad

- Establecer un procedimiento planificado y
registrar todas las actividades realizadas.

- Usar Materiales de referencia Certificados,
equipos calibrados y verificados.

- Evaluacién interna: duplicados de muestras,
muestras ciegas, controles positivos, controles
negativos.

- Evaluacién externa: ensayos de aptitud,
interlaboratorios. Los proveedores de ensayos de aseguramiento
aptitud deben estar acreditados bajo la norma de resultados
ISO/IEC 17043.

Establecer un
programa de

Aseguramiento
de la validez de
los resultados

Procedimiento

Dénde contemple como actividades del control de calidad
interno a:

Ensayos cuantitativos: Control de precision, control de
recuperacion

Ensayos cualitativos: Control del limite de deteccién.
Control de las condiciones de trabajo.

Informacion sobre la esterilidad de los medios y materiales validacion y en los controles
auxiliares utilizados y en general. de calidad internos. "

Especificar la metodologia de
contaminacién de las
muestras usadas en la

RILAA
INFAL
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Seccion |V:
Requisitos Técnicos para
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6.2 Personal

Autorizaciones para
realizar actividades
especificas (desarrollar,

modificar, verificar y validar
métodos, analizar puesto
resultados, incluidas

declaraciones de
conformidad u opiniones e
interpretaciones, informar,
revisar y autorizar
resultados)

Experiencia

Formacion y
Habilidades

Personal

Personal competente para Procedimientos y registros para:

realizar las actividades de Determinar los requisitos de competencia del

laboratorio de las que son personal (perfil de puestos)

responsables y para evaluarla = Formar (en calidad, temas técnicos),entrenar,
importancia de las desviaciones supervisar y autorizar al personal:

Realizar el seguimiento de la competencia del
personal

Seleccionar al personal

Entrenamiento

Mantenimiento
de la
competencia
(capacitacion)

Principales registros requeridos:

*  Curriculum vitae

* Registros de entrenamiento y
mantenimiento de la competencia

* Registros de capacitacion

* Registros de evaluacion de
desempenio del personal

* Registro del personal autorizado
para realizar el desarrollo,
modificacién, verificacion y
validacion de métodos y el analisis
de resultados incluidas las
declaraciones de conformidad con |\
especificaciones

Documentacion incluira educacion, cualificacion,
formacion, conocimientos técnicos, habilidades
y experiencia para cada funcion que influya en
las actividades del laboratorio




6.3 Instalaciones

Garantizar
instalaciones
adecuadas en los
sitios fuera del control
permanente del
laboratorio

Mantenimiento de equipamiento, recursos
informaticos, y almacenamiento de muestras,
patrones, materiales de referencia y demas
requeridas

Mapeo del area de Instalaciones

trabajo

instalaciones cuando afecta a la
calidad de resultados o a la
confidencialidad

Disefio que permita
evitar la contaminacion
cruzada, separacion
eficaz entre areas
donde se realizan
actividades
incompatibles

Instalaciones incluye la
infraestructura requerida para
el desarrollo de las mediciones
de una manera controlada y el
mantenimiento/
almacenamiento de la
documentacion y registros,
muestras, materiales de
referencia, equipamiento,
patrones, recursos informaticos
y demas insumos requeridos.

Procedimientos
documentados cuando
existen requisitos
técnicos especiales
(instalaciones/orden y
limpieza)

@ RILAA

Instalaciones y condiciones ambientales apropiadas y —
sin afectar adversamente la validez de los resultados / ' N FA L




6.3 Condiciones ambientales

Control de
equipos de
medicion

Condiciones ambientales
incluye como minimo: el
acondicionamiento de
muestras e instrumentos, la
temperatura y humedad
ambiental, el polvo, la
interferencia
electromagnética, la
radiacion y los niveles de
ruido y vibracion.

meétodos y procedimientos
pertinentes o cuando influyen en la
validez de los resultados

Condiciones
ambientales

Control de condiciones ambientales
incluye:

Mapeo de equipos

Registro de condiciones
ambientales (pref. continuo)

Uso de equipos calibrados para su
control

Principales documentos requeridos:

» Para condiciones ambientales criticas,
instructivos para el control y monitoreo de
condiciones ambientales y plan de accién en
caso de no cumplimiento

» Condiciones ambientales para uso y
almacenamiento de equipos, patrones,

Plan de materiales de re_ferencia y otros in’sur_nos

o cuando se requiere por razones técnicas

accion ante - Condiciones ambientales para ensayo y

no conformes almacenamiento de muestras

Principales registros requeridos:

Registros de control de condiciones ambientales durante las mediciones
Registros de condiciones ambientales de uso y almacenamiento de
equipos, patrones, muestras, materiales de referencia y otros insumos.
Condiciones ambientales para muestras

Registros de trabajo no conforme en caso de incumplimiento de los criterios
predefinidos

Registros de trazabilidad entre condiciones ambientales y el
ensayo/muestra



Principales documentos requeridos:
Procedimiento de gestion de equipamiento
Programas de calibracién, mantenimiento y verificacion de patrones y

1 - equipos.
6 '4 E q u I pa m Ie nto Instructivos para el uso y funcionamiento de equipos e instrumentos.

Instructivos para el almacenamiento y uso de reactivos, materiales de

referencia estandares, etc.

Para calibracion y material de referencia Criterios de verificacién de equipos.

]9“‘: '”C'”é’e” valores dedret‘;erenc'ta °|, Criterios de calibracion, calificacion, verificacion y mantenimiento para

af: ores de correccion, aepen actualizarse equipos e instrumentos.

e implementarse o . ‘s . . . .
Adecuacion al Criterios de aceptacion de material de referencia, estandares, reactivos.

uso Procedimientos de calibraciones internas, mantenimientos, verificaciones
intermedias

Equipamiento con
precision y/o incertidumbre

de medida adecuada para

Principales registros requeridos:

* Informes de calibracion, calificacion, mantenimiento y
verificacion de equipos e instrumentos. Registros de
trazabilidad metroldgica y evaluacidon de que el equipo
es adecuado al uso previsto

» Registro histérico, Registro de instalacion DQ, 1Q, OQ

* Registros de uso, cambios de sellos y otros
mantenimientos

Registros de _ - . Reg!stro de trabajo no cor_wforme

equipo/ Calibrar/verificar el « Registros con especificaciones para otro
equipamiento asegurarse que el equipamiento diferente a equipos. Certificados, hojas

identificacion ipami ) ) . :
equipamiento cumpla con los de material de referencia, estandares, reactivos.
requisitos especificados antes

de colocarlo o volverlo a poner
Equipamiento fuera del en servicio
controll d.el laboratorio en Proced|m|er_1to para la manlpula0|on,. eI_ Equipamiento calibrado para demostrar dispone Otro equipamiento (ej )
cumplimiento con los almacenamiento, el uso y el mantenimiento de la precision de la medicion o la incertidumbre
requisitos de la Norma planificado del equipamiento para de medida necesaria para que no afecte la yp——
; : . _ : i .
ga_rtantllzar u? fupmop:amenltz zatdgcuado y validez de los resultados o para establecer la Reactivos volumétrico
eVl ' 'aminacion QEREEICTIoro trazabilidad metroldgica de los resultados

brindar un resultado valido

Control de
accesoy
uso.
Etiquetado

Instalacién , sellos




ILAC G24 Directrices para la determinacion de los
intervalos de calibracion de los instrumentos de medicién

6.5 Trazabilidad Metrologica

ILAC P14:09 Politica de ILAC para la
incertidumbre de medicidn en la calibracion

Cuando la trazabilidad al S| no es técnicamente posible usar
valores certificados de CRM proporcionados por un productor
competente, o resultados de procedimientos de medicién de
referencia, métodos especificados o estandares de consenso
que se acepta que proporcionan resultados de medicion aptos
para su uso previsto y garantizados por una comparacion
adecuada

Buscar en
Sitios web de
OA proveedor
acreditado

Patrones

Requisitos de competencia para

NORMA DE REFERENCIA:

ISO/IEC 17025

Equipos /
instrumentos

Principales registros requeridos,
casos a)y b):

» Certificado de calibracion

* Plan de calibracion, etiquetado de

el proveedor de calibracion
DOCUMENTO DE REFERENCIA: ILAC
P9 disponible en www.ilac.org

a) Instituto Nacional de Metrologia
con magnitudes declaradas en
CIPM

b) Laboratorio acreditado

equipo
* Registros de verificaciones
intermedias
Procedimiento Interna
incluyendo: * Registros de cumplimiento con
- criterios de ISO/IEC 17025 ) rGQUiSitOS del OA
Calibracion trazabilidad Externa
- Frecuencia de uso - Certificado de acreditacion o
- Usoy declaracion en CIPM
almacenamiento de - Registro de evaluacion del
patrones proveedor

reconocido por la ILAC

c) Cuando no existen los
anteriores, otros adecuados al uso
en cumplimiento de requisitos de
ISO/IEC 17025 y adicionales de
cada OA

Principales registros requeridos, caso c):

» Certificado de calibracion, Plan de calibracion, Registros de verificaciones

intermedias

ILAC P10:07 Politica de
ILAC sobre trazabilidad
metroldgica de los

resultados de medicidon

* Registro de busqueda de proveedor de calibraciéon que demuestre se selecciona la

mejor opcion posible

* Registros de cumplimiento con ISO/IEC 17025 por parte del proveedor

* Registro de evaluacion de proveedor

=2\ RILAA
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6.5 Trazabilidad Metrologica

Materiales de Materiales de
referencia NORMA DE REFERENCIA: referencia no
certificados ISO/IEC 17034 certificados
(MRC) (MR)

Procedimiento incluyendo:
- criterios de trazabilidad

- Frecuencia de uso Materiales Guia Eurachem La
- Uso y almacenamiento de de seleccion y uso de
materiales de referencia referencia materiales de referencia

- Estudios de trazabilidad con
método de referencia

Requisitos de competencia para el proveedor

DOCUMENTO DE REFERENCIA: ISO 17034/ Para MRC a) y b), para MR ¢) y d)

a) Instituto Nacional de Metrologia con materiales de referencia declarados en CIPM

b) Laboratorio acreditado reconocido por la ILAC

Cuando no existen los anteriores,

c) otros adecuados al uso en cumplimiento de requisitos de ISO 17034 y adicionales de
cada OA

d) Comparacion con método de referencia adecuado y validado

Principales registros requeridos:

» Certificado de material de referencia en
cumplimiento con ISO Guide 31

* Frecuencia minima de uso requerida

» Estudios de trazabilidad metrologica

* Registro de evaluacién del proveedor

Caso a)y b):

» Certificado de acreditacion o declaracion en
CIPM

Caso ¢):

* Registro de busqueda de proveedor que
demuestre se selecciona la mejor opcidn
posible

* Registros de cumplimiento con ISO/IEC
17034 por parte del proveedor

Caso d):

* Registros de cumplimiento de ISO/IEC 17025
del método de referencia

» Evaluacion de Incertidumbre adecuada para
el estudio de trazabilidad metroldgica

Y INFAL



7.2 Seleccion, verificacion y validacion de metodos

Complementar

con detalles Principales documentos requeridos:
Cuando el Método adicionales » Procedimiento de control y actualizaciones de
solicitado es Adecuado al para una documentos
inapropiado o uso previsto : aplicacién « Procedimiento de actualizacion de referencias
desactualizado se . actualizada consistente si externas
informa al cliente del cliente es requerido ) _
» Meétodo de ensayo (documento interno y/o externo)

Principales registros requeridos:
» Referencias externas disponible (normas,

Accesible al reglamentos, etc.)
» Registro de actualizacion de referencias externas

personal del

laboratorio Para referencias externas desactualizadas:
* Acuerdo con el cliente de uso

Documentado

Métodos de
ensayo

Utilizar la dltima Toda desviacion del Método

version valida a menos estara técnicamente Contar con protocolos e informes de

que no sea apropiada o justificada, documentada, validacion de métodos, que demuestren

posible autorizada y aceptada por el que son adecuados para el fin propuesto;
cliente asi como con toda la trazabilidad de

equipos, instrumentos, materiales de % R"_AA

referencia, estandares, reactivos utilizados.
INFAL



7.2 Seleccion, verificacion y validacion de metodos

Validar los métodos no normalizados,
los métodos desarrollados en
laboratorio y los métodos estandar Validar/verificar
utilizados fuera de su alcance o
modificados

Verificar los restantes métodos. método,

Determinar la influencia de los
cambios realizados a los Principales documentos requeridos:

Métodos y si afectan a la _ Procedimiento de validacion/verificacion del método
performance del ‘éi'r'iic'gzdoé'g'“a" yrevalidarsi | hara cada tipo de método que realice el laboratorio
3 (cuantitativo, semicuantitativo/screening, cualitativo;

} area de especialidad / toxinas, instrumentales,
Seleccionar de metales, etc.) incluyendo como minima: alcance en
acuerdo a cuanto a matrices, rangos y requisitos del cliente,
requisitos paramet_r’os dg desemper_lo a evaluar,_crlterlos de

liti | | aceptacion, nivel de confianza requerido,
and Idlcols" €gales procedimientos de control de la performance en rutina
yaec lentes

Verificar el método antes de poner en funcionamiento y cuando

) - los organismos emisores realicen cambios
Evaluar si las caracteristicas de

::ts_sgss:?ager:gits‘?g:des : Principales registros requeridos: Guia Eurachem
reqluisitos especifica:jos " ?’OS Meétodos de «  Plan de validacion/verificacion del método E"aO'IPa_C'Of[‘ de:

. . . . L. . ‘s rendimientoy la
clientes, normas y regulaciones ensayo Registros de estudios de validacion/verificacién de incertidumbre en el

metodos ' _ analisis quimico
» Evaluacion de que el método es adecuado al uso previsto ¢y alitativo

* |Informe de validacién/verificacion
técnicamente justificada, . oy 4 « Actualizaciones dg Ia.Yahdamon/venﬁcagpn del metodq V: R"_AA
documentada, autorizada y uia Eurachem, La idoneidad para » Control de actualizacion de documentacion de referencia i |N FAL

aceptada por el cliente el pﬁPéSito de los métodos (regulaciones, normas, guias técnicas, etc.)
anallticos

segun aplique

Solo se permitiran desviaciones de
los métodos si la misma esta



| I 4

7.6 Incertidumbre de medicion

Manual para el calculo de la

incertidumbre de medida en Adecuacion
laboratorios ambientales (NT de Ia

TR 537) _ \
incertidumbre

Estimacion de
EREEE
CEUNE

Las fuentes de
Incertidumbre de Medida

identificadas y aquellas Incertidumbre
cuyas contribuciones . ..
sean significativas deben de medicion

ser tenidas en cuenta al
evaluar la incertidumbre
de medida, incluidas las
del muestreo

JCGM 100:2008 GUM Evaluation of
measurement data — Guide to the expression
of uncertainty in measurement

ILAC G17:01 Pautas de
ILAC para la
incertidumbre de
medicion en las pruebas

Eurachem, Quantifying
Uncertainty in Analytical

Principales registros requeridos:

* Resumen de fuentes de incertidumbre del método / ensayo

» Estimacion de fuentes de incertidumbre e incertidumbre
final

* Registros técnicos asociados a la estimacion de las fuentes
de incertidumbre

« Control de fuentes de incertidumbre

» Evaluacion que la incertidumbre final del método es
adecuada

Principales documentos requeridos:

* Documento con los criterios y/o procedimiento para la
estimacion de la incertidumbre de medicion

« Controlar las principales fuentes en rutina

Measurement Cuando el método de ensayo impida una
evaluacion rigurosa, se debe hacer una estimacion
CAC/GL 59 Directrices del Codex sobre la basada en la comprension de los principios teéricos
estimacion de la incertidumbre de los resultados o la experiencia practica del rendimiento del

método

Cuando el método de ensayo impida una

evaluacion rigurosa, se debe hacer una - RI A
estimacion basada en la comprension de ‘% LA

los principios tedricos o la experiencia

INFAL

practica del rendimiento del método




7.4 items de ensayo / muestra

Principales documentos requeridos:
Procedimiento de gestion de muestras
Instrucciones técnicas para el cliente en
cuanto a las condiciones de entrega de
muestras (cantidad, temperatura, tipo de

frasco, etc.)

Condiciones de
almacenamiento de
muestras documentadas,
mantenidas, supervisadas
y registradas

Principales registros

requeridos:

* Registros de trazabilidad de
muestras

* Registro de recepcion y
descarte de
muestra/Contrato con el
cliente de tiempo de guarda

* Registros de
acondicionamiento de
muestras

* Frases de descargo ante
muestras andémalas

Registros de muestras
(identificacidon inequivoca,
trazabilidad al
ensayo/condiciones
ambientales/etc)

Asegurar
integridad y
confidencialidad

Descarte de muestras

Items de ensayo /
muestra

Tras la recepcién de las muestras
registrar las desviaciones de las
condiciones técnicas especificadas.
Ante dudas sobre la idoneidad de la
misma, 0 no se ajusta ala
descripcion proporcionada, consulta
al cliente y registro. Si se acepta la
desviacion y el cliente indica que se
proceda con el ensayo, incluir una
frase de descargo de
responsabilidad en el informe de
ensayo que indique que los
resultados pueden verse afectados

Muestras

anomalas

f\ % RILAA
INFAL



7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

Procedimiento de aseguramiento de la validez de los resultados

a) Uso de materiales de
referencia o materiales
de control de calidad

b) Uso de instrumentos
alternativos calibrados

c) Comprobaciones
funcionales del
equipamiento

d)Uso de patrones

e) Comprobaciones
intermedias

Aseguramiento
de la validez de
los resultados

f) Repeticion de
ensayo o calibracién
g) Reensayo o
recalibracion de
items conservados
h)Correlacién de
resultados
i)Revision de
resultados

j) Comparaciones
intralaboratorios
k) Ensayos de
muestras ciegas

El laboratorio debe hacer seguimiento de
su desempeino mediante comparaciéon
con los resultados de otros laboratorios:

a) Participacion en ensayos de aptitud

b) Participacién en comparaciones
interlaboratorio diferentes de
ensayos de aptitud

Estas actividades deben cumplir una
planificaciéon establecida en el laboratorio

ISO GUIDE 80 Guidance
for the in-house
preparation of quality
control materials (qcms)

=2\ RILAA
@ INFAL



7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

Principales registros requeridos:

ILAC P9:06 ILAC Policy : >Lros reque _ _
Registros de participacién e informe de interlaboratorios

for Participation in

Utilizacion de datos para

controlar y mejorar las - Proficiency Testing Informe de resultados de interlaboratorios
actividades de laboratorio Disefio del Activities Graficos de control de participaciones en interlaboratorios
EA/| L Trabajo no conforme en caso de no cumplimiento con
especificaciones

Registro de seleccion y evaluacion de proveedores

Se toman las medidas apropiadas para evitar que se informen
Proveedor resultados incorrectos cuando se descubre que los datos de
seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos

ISO 7870 Graficos de control

Principales documentos requeridos incluyendo:
I_nterlaborato - Tipos y procedimientos de control de calidad. Criterios de control
rios / Ensayos - Analisis estadistico / reglas preventivas

de Aptitud - Procedimientos de seleccion y evaluacion de proveedores

NORMA DE
REFERENCIA:

ISO/IEC 17043 . {3 RILAA
k’ INFAL

BASE DE DATOS DE PROVEEDORES DE INTERLABORATORIOS https://www.eptis.org/



7.8 Informe de resultados

Revisién y autorizacion de
resultados previo a su
emision

Modificaciones a simplificado
informes de

ensayo / Confidencialidad/
Suplementos ‘ Imparcialidad

Documento y

formato _
controlado del Conformidad

informe de Informe de con
ensayo resultados especificacion
es
Cuando el cliente realiza el muestreo,
el informe debe indicar que los
resultados se aplican a la muestra tal Informes de resultados simplificados
como se recibio en el laboratorio acordado con el cliente

Principales registros requeridos:

* Informe de ensayo aprobado y disponible para el cliente

* Acuerdos con el cliente en caso de informe de ensayos
simplificados

Principales documentos requeridos incluyendo:

* Requisitos normativos de 7.8.2.1

» Procedimiento de verificacién y aprobacion

« Control de cambios del informe de resultados

* Modificaciones / desviaciones de los métodos

+ Condiciones ambientales cuando es requerido para la
interpretacion de los resultados

» Expresion de resultados (cifras significativas, unidades,
etc.)

» Uso de logotipos, referencia a la acreditacion u otra
certificacion segun sea requerido

» Firmas autorizadas para la aprobacion y liberacién del
informe

* Indicaciones de frases de descargo en caso de muestras
anomalas

* Procedimiento de entrega al cliente

* Procedimientos y acuerdos requeridos con el cliente para
informes de ensayos simplificados

Los resultados se informan de manera precisa, clara, @ R | LAA
Y

inequivoca y objetiva, e incluyan toda la informacion
acordada con el cliente y necesaria para la | N FA L
interpretacion de los resultados
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